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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI RADY (EU) 2021/1241
ze dne 29. Cervence 2021,

kterym se provadi ¢l. 21 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/44 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci
v Libyi a o zruSeni nafizeni (EU) ¢. 204/2011
RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (EU) 2016/44 ze dne 18. ledna 2016 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci v Libyi
a o zrueni nafizeni (EU) ¢. 204/2011 ('), a zejména na ¢l. 21 odst. 2 uvedeného nafizent,

s ohledem na ndvrh vysokého pfedstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku,
vzhledem k témto diivodim:
(1) Dne 18. ledna 2016 piijala Rada nafizeni (EU) 2016/44.

(2)  Podle ¢l. 21 odst. 6 nafizeni (EU) 201644 provedla Rada pfezkum seznamu oznacenych osob a subjektt obsazeny
v ptiloze I uvedeného nafizeni.

(3)  Rada dospéla k zavéru, Ze je tieba vypustit polozku tykajici se jedné osoby, kterd jiz zemfela, a Ze omezujici opatieni
vici viem dal$im osobdm a subjektim na seznamech uvedenych v pfiloze IIl natizeni (EU) 2016/44 by méla byt
zachovédna. Navic by identifika¢ni tidaje jedné osoby mély byt aktualizovény.

(4)  Nafizeni (EU) 2016/44 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,
PRIJALA TOTO NARIZEN[:

Cldnek 1

Priloha Il nafizeni (EU) 2016/44 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

() Uf. vést.L12,19.1.2016,s. 1.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervence 2021.

Za Radu
piedseda
G.DOVZAN
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PRILOHA
V piiloze III (Seznam fyzickych a pravnickych osob, subjektt a organt podle ¢l. 6 odst. 2) nafizeni (EU) 2016/44 se ¢ast
A (Osoby) méni takto:
1) polozka ¢. 3 (tykajici se generala Chilida TUHAMIHO) se zrusuje;
2) polozka ¢. 6 (tykajici se Bagdddiho AL-MAHMUDIHO) se nahrazuje timto:

,6. | AL-MAHMUDI, Misto narozen: Predseda vlady plukovnika Kaddafiho. 21.3.2011¢
Baghdadi Alassa, Libye Uzce spjat s byvalym rezimem Muammara
(AL-MAHMOUDI, Stdtni obcanstvi: Kaddafiho.
Libye
Baghdadi) Pohlavi: muz
také zndm jako: Adresa: Abd Dhabi,
AL-MAHMOUDI Spojené arabské
AL-BAGHDADI, Ali | ™Y




L 272/4 Utedni véstnik Evropské unie 30.7.2021

PROVADECI NARIZENI RADY (EU) 2021/1242
ze dne 29. Cervence 2021,

kterym se provadi nafizeni (EU) & 267/2012 o omezujicich opatienich viéi franu

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naifzeni Rady (EU) & 267/2012 ze dne 23. biezna 2012 o omezujicich opatienich viiéi frdnu a o zruseni
nafizeni (EU) ¢. 9612010 ('), a zejména na ¢l. 46 odst. 2 uvedeného nafizeni,

s ohledem na ndvrh vysokého pfedstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Dne 23. brezna 2012 pfijala Rada nafizeni (EU) &. 267/2012.

(2)  Dne 18. Cervna 2020 pfijala Rada nafizeni (EU) 2020/847 (¥, kterym se provadi nai{zeni (EU) ¢. 267/2012.

(3) S ohledem na rozsudek Tribundlu ve véci T-580/19 () by mél byt Sayed Shamsuddin Borborudi vytiat ze seznamu
osob a subjektd, na néz se vztahuji omezujici opatfeni, obsazeného v piiloze IX nafizeni (EU) ¢. 267/2012.

(4)  Nazdkladé ptezkumu piilohy II rozhodnuti Rady 2010/413/SZBP (*) by pak méla byt omezujici opatieni viici viem
osobdm a subjektim uvedenym na seznamu v ni obsazeném zachovédna, nejsou-li jejich jména ¢i ndzvy uvedeny
v piloze VI téhoZz rozhodnuti, a 21 polozek uvedenych v piiloze IX nafizeni (EU) ¢. 267/2012 by mélo byt
aktualizovano.

(5)  Nafizeni (EU) ¢. 267/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha IX nafizeni (EU) ¢ 267/2012 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

() Uf.vést. L 88, 24.3.2012, s. 1.

() Provadéci nafizeni Rady (EU) ¢. 2020/847 ze dne 18. cervna 2020, kterym se provadi nafizeni (EU) ¢ 2672012 o omezujicich
opatfenich vici [rdnu (UF. vést. L 196, 19.6.2020, s. 1).

() Rozsudek Tribundlu ze dne 9. ¢ervna 2021, Sayed Shamsuddin Borborudi v. Rada Evropské unie, T-580/19, ECLLEU:T:2021:330.

() Rozhodnutf Rady 2010/413/SZBP ze dne 26. cervence 2010 o omezujicich opatfenich vici [rdnu a o zrusenf spolecného postoje
2007/140/SZBP (U. vést. L 195, 27.7.2010, s. 39).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervence 2021.

Za Radu
piedseda
G.DOVZAN



Ptiloha IX natizeni (EU) ¢. 267/2012 se méni takto:

PRILOHA

1) voddile I,I. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti souvisejicich s jadernymi nebo balistickymi raketami a osoby a subjekty poskytujici podporu franské vladé” ¢asti A (,Fyzické osoby*)

se zruduje tato polozka: ,25. Sayed Shamsuddin Borborudi®;

2) v oddile ,I. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti souvisejicich s jadernymi nebo balistickymi raketami a osoby a subjekty poskytujici podporu irdnské vladé“ se odpovidajici polozky
seznamu v Casti ,A. Fyzické osoby* nahrazuji témito polozkami:

Datum zafazeni

Jméno Identifika¢ni tidaje Odiivodnéni na seznam
,8. | Ebrahim MAHMUDZADEH Byvaly generalni feditel Iran Electronic Industries (viz €. 20 v &asti B). Do zai{ 2020 | 23.6.2008
ptisobil jako generalni feditel organizace pro socidlni zabezpeceni ozbrojenych sil
(Armed Forces Social Security Organization). Do prosince 2020 vykonaval funkci
irdnského ndméstka ministra obrany.
13. | Anis NACCACHE Byvaly spravce spole¢nosti Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal; tato spole¢nost se | 23.6.2008
pokusila ziskat citlivé zboZi ve prospéch subjektd oznacenych podle rezoluce
¢. 1737 (2006).
16. |Kontradmirdl Mohammad SHAFI'TRUDSARI (také Byvaly ndméstek MODAFL pro koordinaci (viz ¢ast B, €. 29). 23.6.2008
zndm jako ROODSARI, Mohammad, Hossein,
Shafiei; ROODSARI, Mohammad, Shafi’l;
ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSARI,
Mohammad, Hossein, Shafiei; RUDSARI,
Mohammad, Shafi'l; RUDSARI, Mohammad,
Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (také zndm jako Solatsana Generalni feditel Uranium Conversion Facility (UCF) v Isfahdnu. Toto zafizeni 23.4.2007
Solat Sanna; Sowlat Senna; Sovlat Thana) vyrdbi vstupni materidl (UF6) pro obohacovaci zafizeni v Natanzu. Dne 27. srpna
2006 Solat Sana obdrzel od prezidenta Ahmadinezada zvlastni ocenéni za svou
tlohu.
23. |Davoud BABAEI Soucasny vedouci bezpe¢nostniho ttvaru v ramci vyzkumného institutu 1.12.2011

Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND), spadajictho pod
Ministerstvo obrany a podpory pro logistiku ozbrojenych sil; feditelem tohoto
institutu byl Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, ktery byl oznacen ze strany OSN.
MAAE na SPND upozornila v souvislosti se svymi obavami tykajicimi se mozného
vojenského rozméru franského jaderného programu, ohledné néhoz fran odmita
spolupracovat. V ramci své funkce je Davoud Babaei odpovédny za to, aby se
zabranilo poskytovani informaci, a to i MAAE.
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Jméno

Identifika¢ni Gdaje

Odtvodnéni

Datum zafazeni
na seznam

29.

Milad JAFARI (Milad JAFERI)

Datum narozent:
20.9.1974

[ransky statni piislusnik, ktery doddva zbozi, zejména kovy, krycim spolecnostem
skupiny SHIG oznacenym ze strany OSN. Skupiné SHIG dodéval zboZi od ledna
do listopadu roku 2010. Platby za nékteré polozky tohoto zboZi byly provedeny

v obdobi po listopadu roku 2010 na teherdnské centrale banky Export
Development Bank of Iran (EDBI) oznacené ze strany EU.

1.12.2011¢

3) v oddile ,I. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti souvisejicich s jadernymi nebo balistickymi raketami a osoby a subjekty poskytujici podporu iranské vladé

seznamu v ¢asti ,B. Subjekty” nahrazuji témito polozkami:

X

se odpovidajici polozky

Datum zafazeni

Nézev Identifika¢ni daje Odtivodnéni
na seznam
,2. | Armed Forces Geographical Organisation Dcefind organizace MODAFL, kterd pravdépodobné poskytuje geoprostorové 23.6.2008
tdaje pro program balistickych raket.
20. |Iran Electronic Industries P. 0. Box 18575-365, Dcefind spolecnost plné vlastnénd MODAFL (a tedy sesterskd organizace AIO, 23.6.2008
(véetné viech pobocek) a dcefiné spolecnosti Tehran, Iran AvIO a DIO). Jejim tikolem je vyrabét elektronické komponenty pro franské
zbranové systémy.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Iran Communication Industries, dcefind spole¢nost Iran Electronics Industries 26.7.2010
(také zndma jako Sanaye Mokhaberat Iran; Pasdaran Avenue, Tehran, | (zafazené na seznam EU), vyrabi rizné zboZ{ véetné komunikacnich systémd,
Iran Communication Industries; Iran; jind adresa: PO Box | letecké elektroniky, optiky a elektrooptickych zafizeni, mikroelektroniky,
Iran Communications Industries Group; 19575-131, 34 Apadana |informacnich technologii, zkuebnich a méficich zafizent, zafizeni v oblasti
Iran Communications Industries Co.) Avenue, Tehran, Iran; jind | telekomunikaéni bezpecnosti, elektronickych vojenskych systémi, vyroby
adresa: Shahid Langary a opravy radarovych trubic a odpalovacich zafizeni.
Street, Nobonyad Square
Ave, Pasdaran, Tehran
28. | Mechanic Industries Group Podilela se na vyrobé komponentti pro balisticky program. 23.6.2008
(také zndma jako: Mechanic Industries
Organisation; Mechanical Industries Complex;
Mechanical Industries Group; Sanaye
Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue - Jednd jménem Organizace obranného primyslu (DIO). 26.7.2010

(také znama jako: Schiler Novin Co.; Schiller Novin
Co.; Shiller Novin)

no153-3rdFloor-POBOX
17665/153 619389
Tehran

1c0cL0¢
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Datum zafazeni

Nézev Identifika¢ni ddaje Odtivodnéni
na seznam
38. |Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group (SAKIG) Subjekt podtizeny franské Organizaci leteckého priimyslu (AIO). SAKIG navrhuje | 26.7.2010
a vyrabi raketové systémy zemé-vzduch pro franskou armddu. Vede vojenské
projekty, raketové projekty a projekty letecké obrany a pofizuje zbozi z Ruska,
Béloruska a Severni Koreje.

40. | State Purchasing Organisation (SPO, také zndma SPO, statni organizace pro ndkup, pravdépodobné zprostiedkovava dovoz 23.6.2008
jako State Purchasing Office; State Purchasing kompletnich zbrant. Je nejspiSe jednou z dcefinych organizaci MODAFL.
Organization)

52. |Raad Iran (také zndma jako Raad Automation Unit 1, No 35, Bouali Sina | Spole¢nost se podili na pofizovani invertort pro zakdzany irdnsky program 23.5.2011
Company; Middle East Raad Automation; RAAD | Sharghi, Chehel Sotoun | obohacovani uranu. Raad Iran byla zaloZena s cilem vyrabét a navrhovat kontrolni
Automation Co.; Raad Iran Automation Co.; Street, Fatemi Square, systémy a zajistuje prodej a instalaci invertorti a programovatelnych automatd.

RAADIRAN, Middle East RAAD Automation Co.; |Tehran
Automasion RAAD Khavar Mianeh; Automation
Raad Khavar Mianeh Nabbet Co)

86. |Karanir (také zndma jako Karanir Sanat, Moaser; | 1139/1 Unit 104 Gol Podili se na nakupu zafizeni a materiald, které lze pfimo vyuzZit v rdmci irdnského | 1.12.2011

Tajhiz Sanat) Building, Gol Alley, North |jaderného programu.
Side of Sae, Vali Asr
Avenue. PO Box
19395-6439, Tehran.

95. | Samen Industries (také zndma jako Khorasan 2nd km of Khalaj Road End | Kryci jméno pro spole¢nost Khorasan Metallurgy Industries (oznacend ze strany |1.12.2011

Metallurgy Industries) of Seyyedi St., P.O.Box OSN), dcefind spolecnost skupiny Ammunition Industries Group (AMIG).
91735-549, 91735
Mashhad, Iran, Tel.: +98
511 3853008, +98 511
3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing company - | 12 Ferdowsi, Avenue Subjekt vlastnény ¢i ovlddany spolecnosti TESA uvedenou na seznamu EU. Podili |1.12.2011

Taba Towlid Abzar Boreshi Iran;

také zndma jako Iran Centrifuge Technology Co.;
Iran’s Centrifuge Technology Company; Sherkate
Technology Centrifuge

Iran, TESA, TSA)

Sakhaee, avenue 30 Tir
(sud), nr 66 — Tehran

se na vyrobé zafizeni a materiald, které lze pfimo vyuzit v rdmci franského
jaderného programu.
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Nazev

Identifika¢ni ddaje

Odtvodnéni

Datum zafazeni
na seznam

153.

Organisation of Defensive Innovation and Research
(SPND)

Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND) pi{mo podporuje
jaderné ¢innosti franu predstavujici riziko sifeni. MAAE na SPND upozornila

v souvislosti se svymi obavami tykajicimi se moZného vojenského rozméru
iranského jaderného programu. SPND provozuje Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi,
ktery je oznacen ze strany OSN, a je soucdsti Ministerstva obrany a podpory pro
logistiku ozbrojenych sil (MODAFL), oznaceného ze strany EU.

22.12.2012

161.

Sharif University of Technology

Posledn{ zndm4 adresa:
Azadi Ave/Street, PO Box
11365-11155, Tehran,
Iran, Tel. +98 21 66 161
Email: info@sharif.ir

Sharif University of Technology (SUT) md fadu dohod o spoluprci s organizacemi
spadajicimi pod irdnskou vlddu, které byly oznaceny ze strany OSN nebo EU

a které jsou ¢inné ve vojenské oblasti nebo v oblastech souvisejicich, zejména
pokud jde o vyrobu a zajistovani dodavek balistickych raket. Jednd se mimo jiné o:
dohodu s Organizaci leteckého primyslu, oznacenou zre strany EU, tykajici se
mimo jiné vyroby druzic; spolupraci s irdnskym ministerstvem obrany

a jednotkami irdnské revolu¢ni gardy (IRGC) tykajici se zdvodi inteligentnich
¢lundy; $irsi dohodu se vzdusnymi silami IRGC, kterd zahrnuje rozvoj a posileni
vztaht a spolupréice univerzity na organizacni a strategické drovni.

Uvedené skutecnosti jsou v souhrnu vyznamnym dikazem spoluprace s {rdnskou
vlddou ve vojenské oblasti nebo v oblastech, které s ni souviseji, coz predstavuje
pro tuto vladu podporu.

8.11.2014

4) v oddile ,II. frinské revoluéni gardy (IRGC)“ se odpovidajici polozky seznamu v &asti ,A. Fyzické osoby* nahrazuji témito polozkami:

Datum zafazeni

Jméno Identifika¢ni ddaje Odtvodnén{ na seznam
,2. | Kontradmirdl Ali FADAVI Zastupce velitele Islimskych revolu¢nich gard (IRGC). Byvaly velitel ndmofnictva |26.7.2010
Islamskych revolu¢nich gard (IRGC).
6. |Mohammad Ali JAFARI, IRGC Byvaly velitel IRGC. V soucasné dobé je vedoucim tifadu Hazrat Bagiatollah 23.6.2008"

al-Azam Cultural and Social Headquarters.

1c0cL0¢
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5) v oddile ,II. frinské revolu¢ni gardy (IRGC)* se odpovidajici polozka seznamu v &asti ,B. Subjekty* nahrazuje touto polozkou: =
s
Nézev Identifika¢ni ddaje Odtvodnéni Da;inslezfj;em S
,12. | Etemad Amin Invest Co Mobin Pasadaran Av. Tehran, Iran | Tuto spolecnost, ktera pfispivd k financovani strategickych zdjma rezimu, vlastni | 26.7.2010*
(také zndma jako: Etemad Amin Investment nebo ovlddaji Islimské revolu¢ni gardy (IRGC).

Company Mobin; Etemad-e Mobin, Etemad Amin
Invest Company Mobin; Etemad Mobin Co.;
Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company;
Mobin Trust Consortium; Etemad-e Mobin
Consortium)
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/1243
ze dne 19. dubna 2021,

kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 stanovenim
podrobnych pravidel tykajicich se usnadnéni montdze alkoholového imobilizéru do motorovych
vozidel a méni pfiloha Il uvedeného nafizeni

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 ze dne 27. listopadu 2019 o pozadavcich pro
schvalovdni typu motorovych vozidel a jejich pipojnych vozidel a systémd, konstrukénich &isti a samostatnych
technickych celkd uréenych pro tato vozidla z hlediska obecné bezpecnosti a ochrany cestujicich ve vozidle a zranitelnych
Gcastnika silni¢niho provozu, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 78/2009, (ES) ¢. 79/2009 a (ES) ¢. 661/2009 a nafizeni Komise (ES) ¢. 631/2009,
(EU)E. 4062010, (EU) & 672/2010, (EU) & 1003/2010, (EU) & 1005/2010, (EU) & 1008/2010, (EU) & 1009/2010, (EU)
& 19/2011, (EU) & 1092011, (EU) & 458/2011, (EU) &. 65/2012, (EU) &. 130/2012, (EU) & 3472012, (EU) & 351/2012,
(EU) ¢. 1230/2012 a (EU) 2015/166 ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 6 a ¢l. 6 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 stanovi v ¢ldnku 6, Ze motorovd vozidla kategorif
M a N musi byt vybavena nékterymi vyspélymi systémy vozidel, v¢etné usnadnéni montdze alkoholového
imobilizéru. V ptiloze II stanovi zdkladni pozadavky pro schvalovdni typu motorovych vozidel, pokud jde
o usnadnéni montdze alkoholového imobilizéru do téchto vozidel.

(2)  Alkoholové imobilizéry posiluji bezpe¢nost silni¢niho provozu tim, Ze osobdm s koncentracemi alkoholu v téle nad
stanovenou mezni hodnotou brani v fizeni motorového vozidla.

(3)  Jsou nezbytna podrobna pravidla tykajici se zvldstnich pozadavk pro schvalovani vozidel, pokud jde o usnadnéni
montdze alkoholového imobilizéru.

(4)  Rada evropskych norem EN 50436 stanovi zkusebni metody a zdkladni pozadavky na vlastnosti alkoholovych
imobilizér (protialkoholovych blokovacich zafizeni) a poskytuje pokyny pro orgdny, osoby s rozhodovaci
pravomoci, nabyvatele a uZzivatele. Normy v této fadé rovnéz obsahuji zvlastni ustanoveni tykajici se motorovych
vozidel s cilem usnadnit montdz alkoholovych imobilizért.

(5)  Alkoholové imobilizéry jsou vétinou urCeny k pozdéjsi montdzi (dodate¢né instalaci). Za timto ucelem jsou
piipojeny k elektrickym a Fidicim obvodiim vozidla. Tato montdZ by neméla narusit fddnou vykonnost nebo
udrzbu vozidla, neméla by snizit bezpe¢nost a zabezpeceni vozidla, a rovnéz by méla byt co nejjednodussi pro
specializované a vyskolené instala¢ni techniky.

(6)  Je proto nezbytné pozadovat, aby vyrobci vozidel na svych internetovych strankdch zp¥istupnili dokument s jasnymi
pokyny k montazi alkoholovych imobilizért (ddle jen ,dokument pro instalaci®), ktery technikim umozni spravnou
montdz alkoholového imobilizéru do urcitého modelu vozidla.

() Uk vést. L 325,16.12.2019, s. 1.
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(7)  Dokument pro instalaci by mél byt pfistupny pouze samostatnym provozovatelim, ktef{ ziskali opravnéni od
akreditovanych subjektd v souladu s dodatkem 3 piilohy X nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/858 (), jelikoz nékteré v ném obsazené informace se mohou vztahovat na sluzby poskytujici informace
o opravach a udrzbeé vozidla souvisejici s bezpecnosti.

(8)  Tabulka obsahujici seznam pozadavkd uvedend v pfiloze II nafizeni (EU) 2019/2144 neobsahuje Zadny odkaz na
regula¢ni akty, pokud jde o usnadnéni montdze alkoholového imobilizéru. Je proto nezbytné vlozit do uvedené
piilohy odkaz na toto nafizeni.

(9)  Nafizeni (EU) 2019/2144 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
(10) Vzhledem k tomu, Ze nafizeni (EU) 2019/2144 se ma pouzit ode dne 6. Cervence 2022, by se mélo toto nafizeni
pouzit od téhoz data,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pozadavky na usnadnéni montize alkoholového imobilizéru
Schvélen{ typu motorovych vozidel z hlediska usnadnéni montdze alkoholového imobilizéru podléhd pozadavkim
stanovenym v piiloze L.
Cldnek 2
Zména nafizeni (EU) 2019/2144

Pfiloha II naifzeni (EU) 2019/2144 se méni v souladu s p¥flohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 6. ¢ervence 2022.

To to nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. dubna 2021.

Za Komisi
Predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovani motorovych vozidel a jejich piipojnych
vozidel, jakozZ i systémi, konstrukénich ¢dsti a samostatnych technickych celki urcenych pro tato vozidla a o dozoru nad trhem s nimi,
o zméné nafizeni (ES) €. 715/2007 a €. 595/2009 a o zruSeni smérnice 2007/46/ES (Uf. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1).
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PRILOHA I

Technické pozadavky

1. Usnadnéni montdze alkoholového imobilizéru musi umoziiovat montdZ nebo dodate¢nou montaz alkoholového
imobilizéru (protialkoholového blokovactho zafizeni) spliujictho pozadavky evropské normy EN 50436-1:2014
nebo EN 50436-2:2014+A1:2015.

2. Systém vozidla musi z hlediska usnadnéni montdze alkoholového imobilizéru do v§ech motorovych vozidel kategorif
M a N odpovidat pfislusnému modelu vozidla, jak je stanoveno v dokumentu k montdzi alkoholového imobilizéru
(ddle jen ,dokument pro instalaci) v souladu s evropskou normou EN 50436-7:2016. Za timto Gcelem musi
dokument pro instalaci zahrnovat alespon jednu z moznosti uvedenych v polozce 3a, 3b nebo 3c piilohy C normy EN
50436-7:2016. Vyrobce vozidla mizZe po dohodé se schvalovacim orgdnem a technickou zkusebnou poskytnout
dokument pro instalaci ve znéni odpovidajicim pozdéjsim revizim evropské normy.

3. Dokument pro instalaci

3.1 Dokument pro instalaci musi obsahovat podrobny popis, schémata a obrazky vysvétlujici montdz alkoholového
imobilizéru, pficemz musi zahrnovat néktery z téchto soubort informaci:

a) informace tykajici se napdjeni z baterie, uzemnéni, pfipravenosti vozidla k pouZivéni a zaf{zeni pro povoleni startu;

b) informace tykajici se napdjeni z baterie, uzemnéni, pfipravenosti vozidla k pouzivani a vstupnich a vystupnich vedeni
k umoznéni nebo zabranéni nastartovani, jakoZ i nepovinné detekce schopnosti pohonu (napf. chod motoru) nebo
vedent pro signdl, Ze vozidlo je v pohybu, nebo

¢) informace tykajici se napdjeni z baterie, uzemnéni a pfipojeni datové sbérnice.

3.2 Dokument pro instalaci musi identifikovat a uvadét kazdy dal3i software, hardware nebo postupy, které jsou nezbytné
k montdzi alkoholového imobilizéru do standardniho vozidla.

3.3 Alkoholovy imobilizér se standardné nachdzi v blokovaném stavu. Blokovaného stavu alkoholového imobilizéru je
dosazeno bud’ vypnutym vystupnim relé, odpovidajicim vystupnim signdlem nebo odpovidajici zprdvou z digitalni
sbérnice. K sepnuti tohoto relé nebo ke zméné vystupniho signdlu z blokovaného na neblokovany nebo k pfenosu
odpovidajici zprdvy o neblokovdni odeslané z datové sbérnice dojde poté, co je doddn akceptovany vzorek
vydechovaného vzduchu s koncentraci alkoholu pod pfedem stanovenou mezni hodnotou.

3.4 Namontovany alkoholovy imobilizér smi do procesu startovani motoru nebo umoznéni pohybu vozidla jeho vlastnim
pohonem zasdhnout pouze po aktivaci hlavniho spinace ovlddani vozidla, nikoli vSak za chodu motoru nebo je-li
vozidlo v pohybu.

4. Pfistup k informacim o usnadnéni montaze alkoholového imobilizéru

4.1 Vyrobci vozidel zavedou nezbytnd opatieni a postupy, jeZ zajisti, aby informace o usnadnéni montdze alkoholového
imobilizéru do vozidla (ve formé piislusnych podrobnosti ve standardizovaném dokumentu pro instalaci) byly
pfistupné v souladu s prilohou X natizeni (EU) 2018/858. Piistup k informacim o usnadnéni montéze alkoholového
imobilizéru je omezen na samostatné provozovatele, ktei spliiuji postup stanoveny v dodatku 3 uvedené piilohy,
jelikoz nékteré informace se mohou vztahovat na sluzby poskytujici informace o opravich a ddrzbé vozidla
souvisejici s bezpecnosti.

5. Vyrobce vozidla pfilozi k informa¢nimu dokumentu prohldseni vyhotovené za pouziti vzoru uvedeného v dodatku
k této piiloze.
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Dodatek
Prohldseni vyrobce

(Vyrobce):

potvrzuje, Ze

poskytuje piistup k dokumentu pro instalaci alkoholového imobilizéru v souladu s ¢ldnkem 1 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2021/1243 (') pro tuto znacku a typ vozidla: ...

Hlavni adresa (adresy) internetovych strdnek, na nichz je dokument pro instalaci alkoholového imobilizéru pfistupny, je
uvedena (jsou uvedeny) v piiloze A tohoto prohldseni. Kontaktni tidaje odpovédného zdstupce vyrobce, ktery podepsal
toto prohldseni, jsou uvedeny v pfiloze B tohoto prohlédseni.

V ... [misto]

Dne ... [datum]

[podpis] [funkee][]

Ptiloha A: adresa (adresy) internetovych stranek
Priloha B: kontaktni Gdaje
() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1243 ze dne 19. dubna 2021, kterym se dopliuje nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 stanovenim podrobnych pravidel tykajicich se usnadnéni montdze alkoholového imobilizéru do
motorovych vozidel a méni pfloha II uvedeného nafizeni (Ut. vést. L 272, s. 11).
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PRILOHA Il
Zména nafizeni (EU) 2019/2144

V priloze II natizeni (EU) 2019/2144 se fadek tykajici se poZadavku E1 nahrazuje timto:

,E1 Usnadnéni montdZe | Naf{zeni Komise B|{B|B|B|B|B
alkoholového v pfenesené pravomoci
imobilizéru (EU) 2021/1243 (%)

(*) Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2021/1243 ze dne 19. dubna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/2144 stanovenim podrobnych pravidel tykajicich se usnadnéni montéze alkoholového imobilizéru do motorovych
vozidel a méni pfiloha Il uvedeného nafizeni (UF. vést. L 272, ..., s. 11).
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/1244
ze dne 20. kvétna 2021,
kterym se méni pfiloha X nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858, pokud jde
o standardizovany pfistup k informacim palubniho diagnostického systému vozidla a k informacim
o opravich a udrzbé vozidla a pozadavky a postupy pro pfistup k informacim o bezpecnostnich
prvcich vozidla
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovdni motorovych
vozidel a jejich p¥{pojnych vozidel, jakoz i systémi, konstrukénich ¢dsti a samostatnych technickych celkd uréenych pro
tato vozidla a o dozoru nad trhem s nimi, o zméné nafizeni (ES) ¢. 715/2007 a ¢. 595/2009 a o zruseni smérnice
2007/46/ES ('), a zejména na ¢l. 61 odst. 11 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Ustanoveni ¢l. 61 odst. 2 nafizeni 2018/858 vyzaduje, aby vyrobci vozidel zpfistupnili informace palubniho
diagnostického systému vozidla a informace o opravich a udribé vozidla na svych internetovych strankach.
Neexistuji viak zddnd harmonizovand kritéria, pokud jde o zpiisob, jakym maji byt tyto informace zpistupnény, coz
vyZaduje, aby se samostatni provozovatelé ptizptsobili mnoha riiznym internetovym sluzbam a terminologii.

Zprdva Komise Evropskému parlamentu a Radé ze dne 9. prosince 2016 () o fungovani systému piistupu
k informacim o opravich a dribé vozidla dospéla k zdvéru, Ze standardizaci téchto internetovych stranek
a odpovidajici terminologie by bylo mozné zatéz samostatnych provozovatelt zmirnit.

Jelikoz by pfistup k informacim palubniho diagnostického systému vozidla a k informacim o opravdch a adrzbé
vozidla mél byt umoznén bez ohledu na druh hnaciho tstroji vozidla, je nezbytné vyjasnit, Ze tento pfistup je
povinny nejen z divodu poZadavka souvisejicich s emisemi.

Dne 15. zafi 2014 zvefejnil Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) ¢asti 1 aZ 5 normy EN ISO 18541 ,Silni¢ni
vozidla — Normalizovany pfistup k informaci o opravé a adrzbé automobilu (RMI)“. Cilem téchto &sti je usnadnit
vyménu informaci palubniho diagnostického systému vozidla a informaci o opravach a tdrzbé vozidla mezi vyrobci
a samostatnymi provozovateli stanovenim technickych pozadavkii a postupli pro usnadnéni pfistupu k témto
informacim. Proto je vhodné v ptiloze X nafizeni (EU) 2018/858 odkazovat na pozadavky ¢asti 1 az 5 normy EN
ISO 18541-2014.

Vzhledem k tomu, Ze informace palubniho diagnostického systému vozidla a informace o opravich a Gdrzbé vozidla
zahrnuji informace, jez jsou daleZité pro zajisténi bezpecnosti vozidla, mél by byt pfistup k nékterym
bezpecnostnim prvkim vozidla poskytnut pouze samostatnym provozovatelim spliujicim pozadavky stanovené
v této piiloze.

Podle doporucent féra pro pfistup k informacim o vozidle uvedeného v ¢l. 66 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/858 by
tyto pozadavky mély zahrnovat schvdleni dotCenych samostatnych provozovatelii a poskytnuti opravnéni jejich
zaméstnanctim zapojenym do piislusnych ¢innosti akreditovanymi subjekty. Je tudiz nezbytné stanovit postup pro
schvalovdni a poskytovani opravnéni samostatnym provozovateltim k pfistupu k bezpe¢nostnim prvkim vozidla,
jenz by mél vychdzet ze ,systému akreditace, schvalovdni a poskytovani opravnéni k ptistupu k informacim
o opravach a drzbé souvisejicim s bezpecnosti®, ktery dne 19. kvétna 2016 potvrdila Evropskd spoluprice
v akreditaci. Rovnéz je nezbytné posoudit, zda tito provozovatelé nejsou zapojeni do nezdkonnych podnikatelskych
¢innosti.

U. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1.

Zpréva Komise Evropskému parlamentu a Radé o fungovani systému piistupu k informacim o opravich a 4drzbé vozidla ziizeného
nafizenim (ES) ¢. 715/2007 o schvalovéni typu motorovych vozidel z hlediska emisi z lehkych osobnich vozidel a z uzitkovych
vozidel (Euro 5 a Euro 6) a z hlediska pfistupu k informacim o opravach a adrzbé vozidla (COM(2016) 0782 final).
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(7)  Kromé toho je tfeba stanovit Glohu a povinnosti subjektti zapojenych do schvalovani a poskytovani opravnéni
samostatnym provozovatelim a jejich zaméstnancim, ktef{ maji ziskat p¥istup k informacim o opravich a udrzbé
vozidla souvisejicim s bezpe¢nosti.

(8)  Aby se ¢lenské stdty a vnitrostatni organy i hospodafské subjekty mohly pfipravit na uplatiiovani novych pravidel
zavedenych timto naf{zenim, mélo by byt datum pouzitelnosti odloZeno.

(9)  Priloha X nafizeni (EU) 2018/858 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha X nafizeni (EU) 2018/858 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 30. Cervence 2023.

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

V Bruselu dne 20. kvétna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Ptiloha X nafizeni (EU) 2018/858 se méni takto:
1) bod 2.1 se nahrazuje timto:

,2.1. Vyrobce v souladu s ¢l. 61 odst. 2 druhym pododstavcem prvni vétou zavede nezbytnd opatfeni a postupy, jez
zajisti pristup k informacim palubniho diagnostického systému vozidla a k informacim o opravich a Gdrzbé
vozidla prostfednictvim internetovych strinek. Md se za to, Ze vyrobci splnili povinnost poskytovat informace
palubniho diagnostického systému vozidla a informace o opravich a idrzbé vozidla na svych internetovych
strénkdch ve standardizovaném formétu zajisténim souladu s Cdsti 1 ,Obecné informace a definice pfipadu
pouziti“, Casti 2 ,Technické pozadavky*, Casti 3 ,Pozadavky na funkéni uzivatelské rozhrani“ normy EN ISO
18541 — 2014, Casti 4 ,Zkouska shody* normy EN ISO 18541 — 2015 a Césti 5 ,Zvl4stni opatfeni pro nékladni
automobily“ ,Silni¢ni vozidla — Normalizovany piistup k informaci o opravé a adrzbé automobilu (RMI)“ normy
EN ISO 18541 — 2018. Pfistup k informacim palubniho diagnostického systému vozidla a k informacim
o opravach a udrzbé vozidla je poskytovdn snadnym a rychle dostupnym zptisobem.”;

2) bod 2.5.2 se nahrazuje timto:

,2.5.2 ptirucky k obsluze véetné zdznamii o servisu a udrzbé a odkazy na technické specifikace tykajici se kapalin
véetné mazadel, brzdovych kapalin a chladicich kapalin;*

3) vbodé¢ 2.9 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,Pro tcely palubniho diagnostického systému vozidla, diagnostiky, oprav a Gdrzby, sledovéni a inspekce vozidla se pfes
sériové rozhrani normalizovaného konektoru datové linky zpfistupni pfimy datovy tok vozidla, véetné chybovych kéda
a diagnostické funkce, a to podle specifikaci uvedenych v bod¢ 6.5.1.4 a v souladu se specifikacemi stanovenymi
v oddile 6.5.3 dodatku 1 k piiloze 11 piedpisu Evropské hospodaiské komise Organizace spojenych narod (EHK
OSN) ¢. 83 (*) a v souladu s bodem 4.7.3 prilohy 9B a s dokumenty referen¢nich norem stanovenymi v dodatku 6
k uvedené pifloze pfedpisu Evropské hospoddfské komise Organizace spojenych narodti (EHK OSN) ¢. 49 (**).

(*) Pfedpis Evropské hospodafské komise Organizace spojenych ndrodii (EHK/OSN) ¢. 83 — Jednotnd ustanoveni pro
schvalovani vozidel z hlediska emisi znecistujicich litek podle pozadavkii na motorové palivo (Ut. vést. L 42,
15.2.2012, s. 1).

(**) Pfedpis Evropské hospoddiské komise Organizace spojenych nirodd (EHK OSN) ¢. 49 — Jednotnd ustanoveni
tykajici se opatfeni proti emisim plynnych zneliStujicich litek a znecistujicich ¢astic ze vznétovych motord
vozidel a emisim plynnych znecistujicich latek ze zdZehovych motort vozidel pohdnénych zemnim plynem nebo
zkapalnénym ropnym plynem (Ut. vést. L 180, 8.7.2011, s. 53).;*

4) vbodé 6.1 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,Md se za to, Ze vyrobci splnili povinnost poskytovat informace palubniho diagnostického systému vozidla a informace
o opravach a Gdrzbé vozidla na svych internetovych strankdch ve standardizovaném formaétu zajisténim souladu
s ¢astmi normy EN ISO 18541 uvedenymi v bodé 2.1%

5) bod 6.2 se nahrazuje timto:

,PHstup k bezpecnostnim prvkim vozidla musi byt na zadkladé ochrany bezpecnostni technologie umoZnén
samostatnym provozovatelim podle téchto pozadavk:*;

6) bod 6.3 se méni takto:
a) prvni véta se nahrazuje timto:

,Postup pro schvalovani a poskytovani oprdvnéni samostatnym provozovateldm k piistupu k bezpe¢nostnim
prvkim vozidla podle bodu 6.2 je stanoven v dodatku 3. Uloha a povinnosti subjektt zapojenych do akreditace,
schvalovidni a poskytovani oprdvnéni samostatnym provozovatelim jsou podrobné popsdny prostiednictvim
funkénich pozadavki sestdvajicich z ptiklada a p¥ipadii pouzitf stanovenych ve sdéleni Komise.*;
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b)

dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,Pro tcely uvedeného postupu se nemd za to, Ze provozovatelé vykonavaji legitimni podnikatelskou ¢innost, kdyz
propaguji nebo nabizeji ¢innosti opravy nebo udrzby, které by negativné ovlivnily vykonnost vozidla z hlediska
emisi. To zahrnuje:

a) deaktivaci nebo odstranéni zaf{zeni k regulaci znecistujicich latek nebo systémd regulace emisi nebo snizeni
jejich vykonnosti ¢i zastirdni jejich chybné funkce;

b) instalaci odpojovacich zafizeni (*) nebo odpojovacich strategif (**);

¢) deaktivaci a odstranéni zafizeni pro sledovéni spotieby paliva nebo elektrické energie ¢i manipulaci s nimi nebo
manipulaci se zdznamy pocitadel ujetych kilometri;

d) manipulaci s #dici jednotkou motoru véetné jmenovitého vykonu motoru.

(*) Ve smyslu definice uvedené v ¢l. 3 odst. 10 nafizenti (ES) ¢. 715/2007.
(**) Ve smyslu definice uvedené v ¢l. 3 odst. 8 nafizeni (ES) ¢. 595/2009.;

7) dopliiuje se novy dodatek 3, ktery zni:

2.1.

,Dodatek 3

Postup pro schvaloviéni a poskytovani opravnéni samostatnym provozovateliim k p¥istupu
k bezpecnostnim prvkam vozidla (*)

Oblast ptisobnosti

Tento dodatek obsahuje pozadavky pro dcely schvalovini a poskytovani opravnéni samostatnym
provozovatelim vyzadujicim pfistup k informacim o opravich a tdrzbé vozidla souvisejicim s bezpe¢nosti
(RMI).

Podrobné stanovi postup a subjekty potfebné ke schvalovani a poskytovani opravnéni samostatnym
provozovatelim, ktefi maji ziskat pistup k informacim o opravich a Gdrzbé vozidla souvisejicim
s bezpe¢nosti v piipadé lehkych osobnich vozidel, uzitkovych vozidel a tézkych nakladnich vozidel.

Definice a zkratky

Definice

Pro tcely tohoto dodatku se pouziji tyto definice:

2.1.1. ,Akreditace*

76

Lakreditaci“ se rozumi akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2.1.2. ,Zaméstnanec samostatného provozovatele

,2zaméstnancem samostatného provozovatele* se rozumi zaméstnanec schvileného samostatného
provozovatele, ktery bude mit na zdkladé oprdvnéni od svého subjektu posuzovani shody pfistup
k informacim o opravéch a (idrzbé souvisejicim s bezpecnosti.

2.1.3. ,Informace o opravéich a tdrzbé souvisejici s bezpecnosti“ nebo ,RMI souvisejici s bezpe¢nosti

Jinformacemi o opravich a ddrzbé souvisejicimi s bezpeénosti“ nebo ,RMI souvisejicimi s bezpecnosti“ se
rozumi informace, software, funkce a sluzby nutné k tomu, aby bylo moZno opravovat a udrzovat prvky,
které vyrobce zapracoval do vozidla s cllem zabrénit tomu, aby vozidlo bylo ukradeno nebo aby s nim nékdo
ujel, a s cilem vozidlo sledovat a ziskat je zpét.

2.1.4. ,Kontrolni osvédceni o schvdleni“

Jkontrolnim osvéd¢enim o schvéleni“ se rozumi osvédéeni vydané subjektem posuzovani shody samostatnym
provozovatelim spliujicim kritéria pro schvdleni stanovend v tomto dodatku, které potvrzuje, Ze tito
samostatni provozovatelé jsou schvdleni a Ze zaméstnanci samostatného provozovatele mohou pozadat
o opravnéni k ptistupu k informacim o opravach a Gdrzbé souvisejicim s bezpecnosti.
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2.1.5. ,Kontrolni osvéd¢eni o opravnéni”

Jkontrolnim osvédCenim o oprdvnéni“ se rozumi osvédCeni vydané subjektem posuzovéini shody
zaméstnanctim samostatného provozovatele spliiujicim kritéria pro udéleni oprdvnéni stanovend v tomto
dodatku, které potvrzuje, Ze tito zaméstnanci maji opravnéni k p¥istupu k informacim o opravéch a tidrzbé
souvisejicim s bezpec¢nosti na internetovych strankach vyrobce vozidel.

2.1.6. ,Centrum zabezpeceni

76

L,centrem zabezpeceni“ se rozumi subjekt urceny SERMI a schvdleny Komisi, ktery je odpovédny za:

a) spravu digitdlnich certifikdtd a statusu oprdvnéni zaméstnanci samostatného provozovatele a za
poskytovani potiebnych bezpecnostnich tokenti a digitdlnich certifikdtd pro opravnéné zaméstnance
samostatného provozovatele subjektu posuzovéni shody;

b) poskytovani informaci o statusu opravnéni zaméstnance samostatného provozovatele vyrobci vozidel.

2.1.7.  ,Bezpecnostni token®

,bezpecnostnim tokenem* se rozumi zaf{zeni umoznujici bezpecnou autentizaci zaméstnance samostatného
provozovatele.

2.1.8. ,Digitdln{ certifikat”

,digitdlnim certifikdtem“ se rozumi digitdlni certifikdt, jenz vyzaduje digitdlni podpis vydavajictho centra
zabezpeceni ke spojeni identity zaméstnance samostatného provozovatele s vefejnym klicem v souladu
s normou ISO 9594.

2.1.9. ,Databdze opravnéni“

74

,Databdzi opravnéni“ se rozumi databdze vedend centrem zabezpeleni, jeZ obsahuje tdaje o opravnéni
anonymizovanych oprévnénych zaméstnanci samostatného provozovatele a o registraci schvdlenych
samostatnych provozovateld.

2.1.10. ,Databdze certifikdtG“

7.0

,databdzi certifikdtd” se rozumi databaze vedend centrem zabezpeceni za tiCelem spravy platnosti digitdlnich
certifikdtd a identifikdtori opravnénych zaméstnanct samostatného provozovatele.

2.1.11. ,Evropska spolupréce v akreditaci“ nebo ,EA“

JEvropskou spolupraci v akreditaci“ nebo ,EA“ se rozumi orgdn uznany Komisi v souladu s ¢lankem 14
naffzeni (ES) €. 765/2008, ktery odpovidd za vytvofeni, udrzovani a provadéni akreditace v Unii.

2.1.12. ,Férum pro ptistup k informacim o opravich a Gdrzbé vozidla souvisejicim s bezpecnosti“ nebo
»SERMI*

,Forem pro piistup k informacim o opravich a adrzbé vozidla souvisejicim s bezpe¢nosti“ nebo ,SERMI se
rozumi subjekt, ktery je povéfen koordinaci a poskytovdnim poradenstvi Komisi ohledné provadéni postupt
akreditace, schvalovani a poskytovani opravnéni za ucelem piistupu k informacim o opravich a udrzbé
souvisejicim s bezpe¢nosti.

2.1.13. ,PFislusné organy“

Lprislusnymi organy* se rozumi orgdny vefejné moci, jez maji zdkonny manddt jednat v oblasti ochrany,
vySetfovani a stthdni v souvislosti s trestnou ¢innosti v oblasti bezpe¢nosti vozidel.

3. Akreditace subjekt posuzovéni shody, schvalovani samostatnych provozovatelt a poskytovani opravnéni
zaméstnanctim samostatného provozovatele

Kontrolni osvéd¢eni o schvileni potvrzujici, Ze samostatny provozovatel byl schvélen, a kontrolni osvéd¢eni
o opravnéni potvrzujici, Ze zaméstnanec samostatného provozovatele md mit oprdvnéni k pristupu
k informacim o opravach a adrzbé souvisejicim s bezpe¢nosti, sméji vydavat pouze subjekty posuzovani
shody akreditované vnitrostatnim akreditanim orgdnem definovanym v ¢l. 2 bodé 11 nafizeni (ES)
¢. 7652008 clenského stdtu, v némsz jsou ziizeny.

Schvileni samostatného provozovatele a opravnéni zaméstnance samostatného provozovatele se udéluji na
dobu 60 mésict ode dne vydani piislusnych kontrolnich osvédéeni.

Samostatni provozovatelé, kteif si preji ziskat informace o opravich a tdrzbé souvisejici s bezpe¢nosti, musi
ziskat kontrolni osvéd¢eni o schvdleni od subjektu posuzovani shody akreditovaného wnitrostdtnim
akredita¢nim orgdnem clenského statu, v némz je samostatny provozovatel usazen.
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Zaméstnanci samostatného provozovatele, ktefi pracuji s informacemi o opravach a udrzbé souvisejicimi
s bezpecnosti, musi ziskat kontrolni osvédceni o opravnéni od subjektu posuzovani shody akreditovaného
vnitrostatnim akreditanim orgdnem ¢lenského stdtu, v némz méd zaméstnanec samostatného provozovatele
bydliste.

Subjekty posuzovani shody informuji centra zabezpeeni o vSech vydanych kontrolnich osvédcenich
o schvileni nebo kontrolnich osvéd¢enich o oprdvnéni a centra zabezpeceni poté vytvoii zdznam o poskytnuti
opravnéni a vydaji bezpecnostni token a digitdlni certifikdt obsahujici ddaje, jez umoziuji zaméstnance
samostatného provozovatele jednoznacné identifikovat na internetovych strankdch vyrobce vozidel
obsahujicich informace o opravé a tidrzbé. Subjekty posuzovani shody poskytnou jednotlivym zaméstnanctim
samostatného provozovatele bezpecnostni token a digitdlni certifikét.

Vyrobci vozidel mohou za registraci zaméstnancti samostatného provozovatele na téchto internetovych
strankdch obsahujicich informace o opravé a tdrzbé a za pFistup k informacim o opravach a adrzbé vozidla
souvisejicim s bezpecnosti pozadovat poplatek. Tento poplatek musi byt Gmérny ndkladim na registraci
a poskytnuti p¥istupu. Poplatky musi byt uvedeny na internetovych strankdch vyrobct vozidel obsahujicich
informace o opravé a Udrzbé. Veskeré ptenosy digitdlnich dat mezi samostatnymi provozovateli, centry
zabezpeleni a subjekty posuzovéni shody se uskuteciuji prostfednictvim transakci mezi podniky (B2B)
(business-to-business transactions) za pouziti bezpeénostnich protokold, a to v¢asné.

Obrdzek 1:

Subjekty zapojené do akreditace subjektii posuzovini shody, schvalovdni samostatnych provozovateli
a poskytovini opravnéni zaméstnanciim samostatného provozovatele a jejich vztah

Vnitrostatni akreditaéni organ

SdruZeni SERMI

Akreditace podle normy 150 17020 a
funkénich pozadavkd

Vybér podle
funkénich pofadavk(

Subjekt posuzovani shody

'
—— Centrum zabezpeéeni
I
Kontrola e i ~.Kontrola
Schvaleni Oprévnéni Vytvaii digitalni certifikat
na zakladé funkénich poZadavki systému SERMI a zdznam o poskytnuti opravnéni
Samostatny provozovatel Zaméstnanec
(spoleénost) samostatného

provozovatele

Samostatny provozovatel, ktery zddd o poskytnuti oprévnéni subjektem posuzovani shody, podepise
prohlden, jez osvédCuje, Ze samostatny provozovatel vykondva legitimni podnikatelskou ¢innost podle bodu
6.3 této piilohy.

Samostatny provozovatel bude schvélen pouze po kontrole subjektem posuzovani shody, jenz ovér, Ze toto
prohldseni bylo podepsdno, a ktery posoudi, zda samostatny provozovatel a jeho jednotlivi zaméstnanci
spliuji pozadavky stanovené v tomto dodatku.

Jednotlivym zaméstnancim samostatného provozovatele bude poskytnuto opravnéni pouze po kontrole
subjektem posuzovéni shody. Subjekty posuzovani shody zkontroluji pfedlozené dokumenty a ovéf, zda
doty¢ny zaméstnanec samostatného provozovatele v minulosti predlozil Zadost o opravnéni, kterou piislusny
subjekt posuzovani shody nebo jiny subjekt posuzovéni shody na Grovni Unie zamitl.

Subjekty posuzovani shody zaslou centru zabezpefeni veskeré tdaje nezbytné k tomu, aby centrum
zabezpeceni vytvorilo digitdlni certifikit a bezpecnostni token, jez subjekt posuzovdni shody zasle
zaméstnanctim samostatného provozovatele.Zaméstnanci samostatného provozovatele, kterym bylo
poskytnuto oprdvnéni, od svych subjektd posuzovani shody obdrzi PIN spojeny s digitdlnim certifikdtem.
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Obrdzek 2:

Postup schvalovini samostatnych provozovateli a poskytovini opravnéni zaméstnanciim samostatného
provozovatele

| \
/ Samostatny \

Samostatny provozovatel Zada o schvéleni a

Subjekt posuzovani

provozovatel poskytnuti opravnéni jednoho i vice shody
zaméstnavatel

zaméstnancl

Udaje poskytnuté podle specifikace SERMI
vCetné trestniho rejstiiku

Udaje samostatného
provozovatele

Zameéstnanec n Y !

Zaméstnanec x
Subjekt posuzovani shody predava digitalni
Zaméstnanec 1 certifikat a PIN

Procesni

zdznamy

Centrum zabezpeteni vydava
digitalni certifikat a PIN, jeZ
subjekt posuzovani shody predava

Seznam Databize Vysledky kontrol umoZiiujici centru
zruenych oprévnéni zabezpeleni vytvafet certifikdty a
certifikdtd prisludné zaznamy o poskytnuti
opravnéni u Gspé&snych Zadosti

Centrum zabezpeceni

3.1.  Prehled tykajici se p¥istupu k informacim o opravéch a Gdrzbé vozidla souvisejicim s bezpecnosti

Vyrobci vozidel poskytnou piistup k informacim o opravich a Gdrzbé souvisejicim s bezpec¢nosti na svych
internetovych strankdch obsahujicich informace o opravé a Gdrzbé¢, maji-li k tomu zaméstnanci samostatného
provozovatele oprévnéni a mohou-li pfedlozit kontrolni osvédéeni o oprdvnéni a pokud samostatny
provozovatel, jehoZ jménem tito zaméstnanci pracuji, ma kontrolni osvédéeni o schvéleni.

Vyrobci mohou oprévnénym zaméstnancim samostatného provozovatele, ktefi pracuji pro schvilené
samostatné provozovatele, nabidnout pfistup k funkci umoziujici objedndvky po internetu v p¥ipadé &asti
a souddsti souvisejicich s bezpecnosti za pouziti zvldstni aplikace propojené s internetovymi strankami
obsahujicimi informace o opravé a adrzbé.

Internetové stranky vyrobcti vozidel po obdrZeni Zddosti o pfistup k internetovym strinkdm obsahujicim
informace o opravé a udrzbé vyzaduji identifikaci prostfednictvim jedine¢ného identifikdtoru zaméstnance
samostatného provozovatele s Zddosti o autentizaci. Autentizace zaméstnancti samostatného provozovatele
probihd vyhradné za pouziti digitdlnich certifikdtd. Po obdrzeni digitdlniho certifikdtu ovéif internetové
stranky vyrobct vozidel obsahujici informace o opravé a Gdribé jedine¢ny identifikitor zaméstnance
samostatného provozovatele a soucasny status digitdlniho certifikdtu a oprdvnéni, a to prostfednictvim

komunikace s centrem zabezpeceni identifikovanym v digitalnim certifikdtu.

Veskeré ptenosy digitdlnich dat mezi samostatnymi provozovateli, vyrobci vozidel, centry zabezpeceni
a subjekty posuzovani shody se uskute¢niuji prostfednictvim transakci mezi podniky (B2B) za pouziti
bezpecnostnich protokold, a to vasné. Po ovéfeni jedine¢ného identifikitoru zaméstnance samostatného
provozovatele a statusu oprdvnéni zaméstnance samostatného provozovatele poskytne vyrobce vozidel
prostfednictvim svych internetovych stranek pfistup k informacim o opravéch a tdrzbé vozidla souvisejicim
s bezpe¢nosti.
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Obrdzek 3:
Pfistup k informacim o opravich a idrzbé souvisejicim s bezpecnosti
Samostatnv Registrace podle ISO 18541-1 .
I o . Systém
provozovate Dopliikové predlozeni digitalniho certifikatu VM RMI
= prostFednictvim laptopu a s pouZitim PINU
zamestnavatel certifikdtu (zndmeého pouze zam&stnanci)
-
+ PIN Vyjednani uzivatelského 1D, hesla _Spra\..ra
Zaméstnanec n JEEEN identity
Zaméstnanec x ‘
5 - ’ K
Zaméstnanec 1 "
Prihladovaci udaje pro pfistup k informacim o bsah
+ PIN opravach a (dr#bé souvisejicim s obsa
- bezpeénosti, RMI
- identifikace prostfednictvim ID uzivatele,
autentizace digitalnim certifikatem
prostFednictvim laptopu a s pouZitim PINU
certifikdtu (znamého pouze zaméstnanci)
autentizace VM prostiednictvim digitalniho
certifikdtu VM
Kontrola platnosti
Seznam certifikatu
ElUsEhy opravnéni
certifikatd Opravnéni prostiednictvim
centra zabezpeceni
Centrum zabezpeceni
4. Podrobnd pravidla tykajici se piistupu k informacim o opravach a tdrzbé vozidla souvisejicim s bezpecnosti

4.1.  Uloha SERMI

4.1.1.

Odpovédnost a povinnosti

SERMI sleduje provadéni akreditaéniho procesu ve vSech clenskych stitech a informuje o tom Komisi. SERMI
poskytuje Komisi poradenstvi ohledné Zddosti o zmény akreditacniho procesu.

a)

4.1.2.

SERMI s Komisi konzultuje vytvafeni kritérif pro vybér centra zabezpecen;

SERMI se Fidi pravidly EA pro vlastnictvi systému;

Vybér centra zabezpeceni

Centrum zabezpeeni vybird SERMI a tento vybér oznamuje Komisi za ti¢elem schvéleni.

SERMI poskytuje Komisi poradenstvi ohledné zadosti o zmény akredita¢ntho procesu. SERMI sleduje
provadéni akredita¢niho procesu ve viech ¢lenskych statech a informuje o tom Komisi;

SERMI poskytuje Komisi poradenstvi ohledné zavadéni technickych provadécich pokynt pro interakci
mezi subjekty zapojenymi do tohoto procesu;

¢leny SERMI zastupuji zicastnéné strany zapojené do procesu akreditace, schvalovdni a poskytovéani
oprdvnéni za G¢elem pFistupu k informacim o opravdch a adrzbé souvisejicim s bezpecnosti.

Vybrané centrum zabezpeceni musi vyhovovat normé ETSI TS 319 411-3, spliovat pozadavky na
elektronické podpisy stanovené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 (**) a pozadavky
stanovené v bodé¢ 4.6 tohoto dodatku.
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Kromé toho centrum zabezpeceni musi:

— mit technickou a Fdic{ zptsobilost a zkuSenosti souvisejici s akreditaénim procesem a byt finanéné
zivotaschopné,

— mit kli¢ové zaméstnance s dovednostmi, zkuSenostmi a disponibilitou nezbytnymi pro akreditaéni proces,
— byt schopno ptisobit ve viech ¢lenskych statech,

— mit zaveden proces zaji§téni kvality na provozni Grovni.

4.2.  Uloha vnitrostatnich akreditacnich organt

Vnitrostdtni akreditatni orgdn odpovidd za akreditaci subjektl posuzovani shody pro téely schvalovani
samostatnych provozovatelii a poskytovani opravnéni zaméstnanctim samostatného provozovatele k pfistupu
k informacim o opravéch a adrzbé vozidla souvisejicim s bezpecnosti.

4.2.1. Povinnosti a pozadavky

Povinnosti vnitrostdtnich akreditacnich orgdnii a pozadavky na né jsou stanoveny v ¢ldncich 8 az 12 nafizen{
(ES) €. 765/2008.

4.2.2.  Kritéria pro akreditaci subjektu posuzovani shody

Subjekty posuzovéani shody jsou akreditovany jako inspekéni orgdny typu A v souladu s normou ISO/IEC
17020:2012. Subjekty posuzovani shody musi spliiovat pozadavky tykajici se nejvyssi tirovné nezavislosti.
Kromé toho vnitrostdtni akredita¢ni orgdn posoudi schopnost subjektt posuzovéni shody dosdhnout souladu
s pozadavky stanovenymi v bodech 4.3.1 az 4.3.4.

Zaméstnanci odpovédni za kontroly samostatného provozovatele musi mit droveni znalosti v oblasti oprav
a udrzby vozidel a zvlastnost! trhu s ndhradnimi dily pro automobily odpovidajici tikolim, které vykondvaj.

4.3.  Uloha subjektt posuzovani shody

Subjekt posuzovini shody odpovidd za kontrolu samostatnych provozovateld a jejich piislusnych
zaméstnancli a za vydavani kontrolnich osvédéeni o schvéleni a o opravnéni podle tohoto dodatku a za
zru$eni téchto osvédcent.

4.3.1. Povinnosti a pozadavky
a) subjekty posuzovani shody uchovévaji tidaje predlozené ke schvaleni samostatného provozovatele;

b) subjekty posuzovini shody vytvoi{ zabezpeCeny komunika¢ni kandl pro komunikaci s centrem
zabezpeceni a poskytnou mu vysledky kontroly za tcelem vydéni bezpecnostniho tokenu a digitdlniho
certifikdtu;

¢) subjekty posuzovani shody zaméstnance samostatného provozovatele upozorni 6 mésicti pfed skoncenim
platnosti jejich opravnént;

d) subjekty posuzovéni shody spravuji databdzi obsahujici tidaje predloZené za ticelem poskytnuti oprdvnéni
zaméstnanciim samostatného provozovatele;

e) subjekty posuzovdni shody, které odmitnou schvdlit samostatného provozovatele nebo poskytnout
opravnéni zaméstnanci samostatného provozovatele, sdéli vysledky kontroly tykajici se uvedeného
samostatného provozovatele nebo uvedeného zaméstnance centru zabezpecent;

f) subjekty posuzovani shody shromazduji a pouzivaji pouze ddaje pozadované pro postup schvalovani
nebo poskytovani opravnéni;
g) subjekty posuzovidni shody zachovdvaji divérnost veskerych udaji tykajicich se samostatného

provozovatele a zaméstnancti samostatného provozovatele a zajisti, aby k témto ddajim méli pfistup
pouze opravnéni zaméstnanci;

h) subjekty posuzovini shody SERMI a Komisi jednou ro¢né poskytnou statistiky o poctu vydanych
schvéleni nebo oprdvnéni a rovnéz o poctu zamitnuti;

i) subjekty posuzovani shody uchovévaji zabezpecené zdznamy o kontrolach souvisejicich se schvalovanim
a poskytovanim opravnéni po dobu péti let;

j)  subjekty posuzovani shody informuji o negativnich vysledcich kontrol samostatného provozovatele
viechny ostatni subjekty posuzovéani shody v ¢lenském stdté, v némz je usazen;
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k) samostatni provozovatelé a zaméstnanci samostatného provozovatele, kteii obdrzeli negativni vysledek
kontroly, mohou do 15 pracovnich dnii od obdrzeni negativniho vysledku kontroly subjektu posuzovéni
shody poskytnout dodate¢né informace napravujici mensi nedostatky. Subjekty posuzovani shody
v souladu s tim ur¢i, zda md byt vysledek kontroly zménén;

1) subjekty posuzovani shody samostatné provozovatele upozorni 6 mésicii ped skonéenim platnosti jejich
schvélenf;

m) subjekty posuzovani shody provadéji namdtkové a neohldSené kontroly na misté u samostatnych
provozovatelti béhem 60mési¢niho obdobi platnosti schvéleni a kazdého samostatného provozovatele
béhem 60mési¢niho obdobi platnosti schvéleni podrobi alespon jedné namatkové kontrole na misté;

n) na zdklad¢ stiZnosti proti schvilenému samostatnému provozovateli nebo opravnénému zaméstnanci
samostatného provozovatele subjekty posuzovani shody ovéfi, Ze dotéeny samostatny provozovatel nebo
zaméstnanec samostatného provozovatele spliuji kritéria, podle nichz bylo pfislusné schvdleni nebo
oprdvnéni udéleno. Subjekt posuzovani shody v pribéhu Setfeni urci, zda je nutnd kontrola na misté;

o) pro ucely kontrol na misté mohou subjekty posuzovani shody pozidat o pomoc orginy dozoru nad
trhem ¢lenského stdtu, v némz jsou ziizeny;

p) subjekty posuzovani shody zrusi schvileni samostatného provozovatele a oprdvnéni zaméstnance
samostatného provozovatele, pokud jiz nespliiuji kritéria, podle nichz bylo pfislusné schvéleni nebo
opravnéni udéleno. Subjekty posuzovani shody v souladu s tim pozddaji centrum zabezpeceni
o pozastaveni a zruSeni digitdlniho certifikdtu dotCenych zaméstnanct samostatného provozovatele.

4.3.2.  Obnoveni schvéleni

Subjekty posuzovani shody na zdkladé zddosti samostatného provozovatele nebo 6 mésicti pred uplynutim
obdobi platnosti schvéleni uskute¢ni kontrolu na misté a v ptipadé pozitivniho vysledku kontroly schvali
obnoveni.

Subjekty posuzovani shody pro samostatného provozovatele, jenz splituje kritéria pro schvéleni, vydaji nové
kontrolni osvédceni o schvéleni.

Subjekty posuzovani shody posoudi Zddosti o obnoveni oprivnéni a zaméstnancim samostatného
provozovatele, kteff spliiuji kritéria pro poskytnuti opravnéni, vydaji kontrolni osvédceni o oprdvnéni.
4.3.3.  Kritéria pro schvéleni samostatného provozovatele subjektem posuzovani shody

Pfed schvédlenim samostatného provozovatele a pfi jakékoli kontrole na misté béhem obdobi platnosti
schvdleni subjekty posuzovani shody zkontroluji:

a

=

dolozené vlastnictvi samostatného provozovatele, jméno vykonného feditele;

=

seznam zaméstnancd, jimz md byt udéleno opravnéni, poskytnuty samostatnym provozovatelem;

(e
~

informace o odpovédnosti a funkci zaméstnanct podle pismene a);

&

zda mé samostatny provozovatel poji§téni odpovédnosti s minimalnim krytim ve vy$i 1 milionu EUR za
Ujmu na zdravi a 0,5 milionu EUR za §kody na majetku;

e) zda bylo schvileni samostatného provozovatele zruseno z diivodu zneuziti;
f) zda samostatny provozovatel poskytl doklad o ¢innosti v oblasti automobilového pramyslu;

g) zda prohlaseni, jez osvédCuje, Ze samostatny provozovatel vykondvé legitimni podnikatelskou ¢innost
podle bodu 6.3, bylo samostatnym provozovatelem podepsino, a béhem kontroly na misté, zda
samostatny provozovatel legitimni podnikatelskou ¢innost skute¢né vykondva;

h) zda samostatny provozovatel nebo zaméstnanci samostatného provozovatele nemaji zdznam v trestnim
rejstitku;

i) zda existuje prohldseni podepsané pravnim zdstupcem samostatného provozovatele, Ze je zajistén soulad
s procesnimi pozadavky stanovenymi v bodé 4.3.4 u viech operaci souvisejicich s bezpecnosti vozidla.

4.3.4. Kritéria pro poskytnuti opravnéni zaméstnanci samostatného provozovatele subjektem posuzovani
shody

Pred poskytnutim oprdvnéni zaméstnanci jakozto zaméstnanci samostatného provozovatele a pii jakékoli
kontrole na misté béhem obdobi platnosti schvéleni subjekty posuzovani shody ovéfi

a) Ze dotéenému zaméstnanci nebylo zrugeno predchozi oprdvnéni z diavodu jeho zneuZiti;
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4.4.

4.5.

b) Ze zaméstnanec nemd zdznam v trestnim rejstiiku;
¢) Ze mezi dotenym zaméstnancem a schvalenym samostatnym provozovatelem existuje pracovni smlouva;

d) Ze dotceny zaméstnanec md platny prikaz totoznosti konkrétni zemé nebo rovnocenny doklad.
Uloha samostatnych provozovatelt

4.4.1. Povinnosti a pozadavky

a) samostatn{ provozovatelé zadaji sviij subjekt posuzovéni shody o kontrolu za tG¢elem ziskdni schvéleni;
b) samostatni provozovatelé informuji sviij subjekt posuzovani shody o zménach svych kontaktnich tdaji;
¢) samostatni provozovatelé informuji svtij subjekt posuzovéani shody, jakmile jejich podnikdni zanikne;

d) samostatni provozovatelé zaznamendvaji kazdou transakci a operaci tykajici se informaci o opravich
a Gdrzbé vozidla souvisejicich s bezpec¢nost;

e) samostatni provozovatelé informuji svijj subjekt posuzovéani shody o kazdém ukonleni pracovniho
poméru viech svych opravnénych zaméstnanci;

f) samostatni provozovatelé hldsi pfislusnym organtim veskeré trestné Ciny nebo pochybeni, jichz se
dopustili jejich oprdvnéni zaméstnanci a které se tykaji informaci o opravich a udrzbé vozidla
souvisejicich s bezpe¢nosti;

g) samostatni provozovatelé zajisti, aby jejich oprdvnéni zaméstnanci pouzivali pouze svd vlastni kontrolni
osvédceni o opravnéni;

h) samostatni provozovatelé zajist, aby byly uhrazeny veskeré poplatky souvisejici s opravnénim
zaméstnance samostatného provozovatele;

i) samostatni provozovatelé zajisti, aby zaméstnanci samostatného provozovatele byli vyskoleni k ¢innostem
v oblasti oprav, pokud jde o funkce ddrzby, pteprogramovini a bezpetnosti a zabezpeceni
v automobilovém pramyslu;

j) samostatni provozovatelé Zadaji svijj subjekt posuzovani shody o kontrolu na misté béhem Sesti mésict
pfed uplynutim obdobi platnosti jejich kontrolniho osvédceni o schvéleni.

Uloha zaméstnancti samostatného provozovatele

4.5.1. Povinnosti a pozadavky
a) zaméstnanci samostatného provozovatele zadaji sviij subjekt posuzovéni shody o opravnéni;
b) zaméstnanci samostatného provozovatele se zaregistruji do systému RMI vyrobce vozidla;

¢) zaméstnanci samostatného provozovatele maji p¥istup k informacim o opravich a adrzbé souvisejicim
s bezpecnosti v souladu s normou EN ISO 18541 — 2014;

d) zaméstnanci samostatného provozovatele zajisti, aby veskeré zdznamy o informacich o opravach a tdrzbé
vozidla souvisejicich s bezpecnosti stazené ze systému RMI vyrobce vozidla nebyly uchovavany déle, nez je
nezbytné pro provedeni ¢innosti, pro niZ jsou tyto informace potfebné;

e) zaméstnanci samostatného provozovatele v ndlezitych pfipadech ozndmi svému zaméstnavateli, Ze jejich
digitalni certifikdt jiz neni nutny;

f) zaméstnanec samostatného provozovatele nesmi sdilet s Zddnou tieti stranou bezpecnostni token, digitdln{
certifikdt nebo PIN;

g) zaméstnanci samostatného provozovatele jsou odpovédni za sprdvné pouzivani personalizovaného
bezpecnostniho tokenu a PINu;

h) zaméstnanci samostatného provozovatele informuji svého samostatného provozovatele a své centrum
zabezpeceni o jakékoli ztraté nebo zneuziti svého bezpe¢nostniho tokenu, a to do 24 hodin od této ztraty
nebo zneuZiti;

i) zaméstnanci samostatného provozovatele hldsi piislusnym orgdntim jakoukoli zddost nebo tikon ze strany
jingch zaméstnanc samostatného provozovatele tykajici se informaci o opravich a adrzbé vozidla
souvisejicich s bezpecnosti, jez nepfedstavuji legitimn{ podnikatelskou ¢innost podle bodu 6.3 této piilohy.
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4.6.  Uloha centra zabezpeceni
Centra zabezpeceni vytvaieji a posilaji digitdlni certifikdty prostfednictvim piislusnych subjektt posuzovani
shody samostatnym provozovatelim a zaméstnancim samostatného provozovatele. Centra zabezpeceni

spravuji databdzi vydanych kontrolnich osvédéeni o oprdvnéni. Centra zabezpeeni poskytuji vyrobctim
vozidel piistup k rozhrani pro ovéfeni statusu digitdlnich certifikdta a kontrolnich osvéd¢eni o opravnéni.

Centra zabezpeceni uchovavaji informace o zaméstnancich samostatného provozovatele v databazi opravnéni
po dobu dal3ich nejvyse 60 mésici. Toto obdobi nesmi byt delsi nez zbyvajici obdobi platnosti schvéleni
udéleného samostatnému provozovateli, u néjz zaméstnanec samostatného provozovatele pracuje.

4.6.1. Povinnosti a poZadavky
a) centra zabezpeeni mohou na Zddost subjektu posuzovani shody pozastavit a zrusit digitdlni certifikaty;

b) centra zabezpeceni poskytuji software pro pouZzivani digitdlnich certifikdtti samostatnému provozovateli
a zaméstnanctim samostatného provozovatele;

¢) centra zabezpeceni jsou v provozu 24 hodin denné sedm dnd v tydnu.

4.7.  Uloha vyrobcii vozidel
Vyrobci vozidel poskytuji piistup k informacim o opravach a drzbé souvisejicim s bezpecnosti viem
schvdlenym samostatnym provozovateldim a oprdvnénym zaméstnancim samostatného provozovatele.

Vyrobci vozidel komunikuji s centry zabezpeceni s cilem ovéfit opravnéni a status autentizace zameéstnancti
samostatného provozovatele, ktefi Zddaji o p¥istup k témto informacim.

4.7.1. Povinnosti a pozadavky

a) vyrobci vozidel zajisti, aby jejich internetové stranky byly uzpiisobeny tak, aby podporovaly piistup
samostatnych provozovateld k informacim o opravéch a Gdrzbé souvisejicim s bezpecnosti;

b) vyrobci vozidel zajisti, Ze si stdhnou technické specifikace dostupné na internetovych strankdch SERML

4.7.2.  Procesni pozadavky na vyrobce vozidel

Vyrobci vozidel neudéli pfistup k informacim o opravach a adrzbé souvisejicim s bezpecnosti, pokud nejsou
splnény viechny tyto procesni poZadavky:

1) Procesni pozadavky na odcizend vozidla

Vyrobci vozidel uchovavaji zdznamy o vSech vozidlech své znacky, jez byla pfislusnymi orgdny nahldsena jako
odcizend.

Vyrobci vozidel zavedou postup, ktery zajisti jasnou sledovatelnost a odpovédnost a umozni piislusnym
organtim vysledovat idaje poskytnuté vyrobcem vozidla zaméstnanci samostatného provozovatele, jemuz byl
poskytnut pfistup k informacim tykajicim se odcizeného vozidla.

2) Procesni pozadavky na uchovavani informaci

Vyrobci vozidel pro kazdy poskytnuty pistup k informacim o opravéch a tidrzbé souvisejicim s bezpecnosti
uchovavaji tyto informace:

a) identifikacni ¢islo vozidla u vozidla, pro které byly informace pozadovany;
b) datum podéni zadosti;

¢) registracni ¢islo vozidla u vozidla, pro které byly informace pozadovany, je-li k dispozici;



L 272/28 Utedni véstnik Evropské unie 30.7.2021

d) varianta typu vozidla, pro které byly informace pozadovany, a verze tohoto vozidla, je-li k dispozici.

Vyrobci vozidel tyto tidaje uchovavaji po dobu péti let.

() Pozadavky stanovené v tomto dodatku vychdzeji z pozadavkii uvedenych v ,systému akreditace, schvalovani
a poskytovani opravnéni k piistupu k informacim o opravach a Gdrzbé souvisejicim s bezpe¢nosti“, ktery dne
19. kvétna 2016 potvrdila Evropskd spoluprace v akreditaci.

(**) Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. cervence 2014 o elektronické identifikaci
a sluzbéch vytvérejicich davéru pro elektronické transakce na vnitfnim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES (UF.
vest. L 257, 28.8.2014,s. 73).”
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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1245
ze dne 23. &ervence 2021,

kterym se schvaluje zména specifikace chrinéného oznaleni ptivodu nebo chrinéného zemépisného
oznaceni (,,Coteaux du Pont du Gard“ (CHZO))
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhii se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢ 234/79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (!), a zejména na ¢lanek 99 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Komise pfezkoumala zddost o schvéleni zmény specifikace chranéného zemépisného oznaceni ,Coteaux du Pont du
Gard", kterou Francie podala v souladu s ¢ldnkem 105 natizeni (EU) ¢. 1308/2013.

(2)  Komise v souladu s ¢l. 97 odst. 3 nafizen{ (EU) ¢. 1308/2013 zvefejnila Zddost o schvdleni zmény specifikace
v Ufednim véstniku Evropské unie (%).

(3)  Komise neobdrzela zddné ndmitky podle ¢lanku 98 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.

(4)  Zména specifikace by proto méla byt v souladu s ¢ldnkem 99 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 schvilena.

(5)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro spole¢nou organizaci zemédélskych
trhd,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zména specifikace zvefejnénd v Ufednim véstniku Evropské unie tykajici se nazvu ,Coteaux du Pont du Gard“ (CHZO) se
schvaluje.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 23. ¢ervence 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Janusz WOJCIECHOWSKI
¢len Komise

() Uk vést. L 347, 20.12.2013,s. 671.
() Uk vést. C 112, 30.3.2021, s. 2.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1246
ze dne 28. Eervence 2021,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1484/95, pokud jde o urleni reprezentativnich cen v odvétvi
dribeziho masa a vajec, jakoZ i pro vaje¢ny albumin
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 510/2014 ze dne 16. dubna 2014 o pravni Gpravé
obchodovani s nékterym zboZzim vzniklyjm zpracovinim zemédélskych produktl a zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢.1216/2009 a (ES) ¢. 614/2009 (3, a zejména na ¢l. 5 odst. 6 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

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

(2)  Z pravidelné kontroly daji, na jejichz zédkladé se stanovi reprezentativni ceny produktd v odvétvi driibeziho masa
a vajec, jakozZ i pro vajecny albumin, vyplyvd nutnost zménit reprezentativni ceny pro dovoz nékterych produkti
s piihlédnutim k cenovym rozdilim podle pavodu.

(3)  Nafizeni (ES) €. 148495 by mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze je nutné zalit uplatiovat uvedené opatfeni co nejdiive poté, co budou k dispozici
aktualizované tidaje, je tieba, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost dnem vyhlaseni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

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

Ur. vést. L 347, 20.12.2013, 5. 671.

() Uf. vést. L 150, 20.5.2014,s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 ze dne 28. ervna 1995, kterym se stanovi provadéci pravidla k rezimu dodate¢nych dovoznich cel
a urCyji reprezentativni ceny v odvétvi drabeztho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin, a kterym se zruSuje nafizeni
& 163/67[EHS (Ut vést. L 145, 29.6.1995, s. 47).

~
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 28. ¢ervence 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Wolfgang BURTSCHER
generdlni feditel
Generdlni Feditelstvi pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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PRILOHA
,PRILOHA I
Kéd KN Popis zbozi Reprezentativni cena Jisfzoctféllégizdgné Pavod (')
(EUR/100 kg) EURJ100 kg
02071410 | Délené maso, vykosténé, z kohoutii a slepic 140,3 60 BR
druhu Gallus domesticus, zmrazené 176,2 42 TH

() Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 471/2009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢ntho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde
o aktualizaci klasifikace zemi a iizemi (UF. vést. L 328, 28.11.2012,s. 7).
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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1247
ze dne 29. Cervence 2021,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005, pokud jde
o maximalni limity rezidui pro mandestrobin v hroznech a jahodich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximdlnich limitech
rezidui pesticidl v potravindch a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptivodu a na jejich povrchu a 0 zméné smérnice Rady
91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 14 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:
(1)  Maximalni limity rezidui (MLR) pro mandestrobin byly stanoveny v p¥iloze Il nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

(2)  Vsouladus ¢l 6 odst. 2 a 4 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 byla pro mandestrobin pouzivany v Kanadé k osetfen{ jahod
a hroznii poddna Zddost o pifpustnou odchylku pro dovoz. Zadatel tvrdi, Ze povolend pouziti uvedené latky
k o3etfeni téchto plodin v Kanadé vedou k reziduim ptesahujicim MLR uvedené v nafizeni (ES) ¢ 396/2005 a Ze je
zapotiebi MLR zvysit, aby se zabrdnilo vzniku pfekdZzek obchodu pro dovoz hrozni a jahod.

(3)  V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 dotleny clensky stat zddost vyhodnotil a pfedlozil Komisi
hodnotici zpravu.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) zddost a hodnotici zpravu posoudil, pfi¢emz zkoumal
zejména rizika pro spotiebitele a ptipadné pro zvifata, a k navrhovanym MLR vydal odiivodnéné stanovisko (3).
Uvedené stanovisko tifad piedal zadateli, Komisi a ¢lenskym stdttim a zp¥istupnil jej vefejnosti.

(5)  Utad dospél k zdvéru, Ze viechny pozadavky na tdaje byly splnény a Ze tipravy MLR, o které zadatel zddd, jsou
piijatelné z hlediska bezpecnosti spotfebitele na zdkladé hodnoceni expozice spotiebiteld u 27 konkrétnich
evropskych skupin spotiebiteltt. Utad zohlednil nejnovéjsi informace o toxikologickych vlastnostech dané latky.
Celozivotni expozice této ldtce prostfednictvim konzumace viech potravinafskych vyrobka, které tuto litku mohou
obsahovat, prokdzala, Ze neexistuje riziko ptekroceni pfijatelného denntho pifjmu. Kromé toho dfad dospél

k zavéru, Ze stanoven{ akutni referen¢ni ddvky neni nutné vzhledem k nizkému profilu akutni toxicity dotéené latky.

(6)  Na zakladé odiivodnéného stanoviska tfadu a s pfihlédnutim k faktorim vyznamnym pro danou zaleZitost spliuji
navrhované zmény MLR pozadavky ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) €. 396/2005.

(7)  Nafizeni (ES) ¢ 396/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.
(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

() Uf. vést. L 70, 16.3.2005,s. 1.
(*) Védecké zpravy EFSA jsou k dispozici na internetové adrese http:/[www.efsa.europa.eu: Reasoned opinion on the setting of import
tolerances for mandestrobin in strawberries and table and wine grapes. EFSA Journal 2018;16(8):5395.


http://www.efsa.europa.eu
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha II nafizeni (ES) ¢. 396/2005 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 29. cervence 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V ptiloze Il nafizeni (ES) ¢ 396/2005 se sloupec pro mandestrobin nahrazuje timto:
,Rezidua pesticidii a maximélni limity rezidui (mg/kg)
Ciselny kéd Skupiny a p¥iklady jednotlivych pr:(:lzt;g‘tl?,(:;a néz se vztahuji maximdlni limity Mandestrobin
1 2 €
0100000 OVOCE, CERSTVE nebo ZMRAZENE; ORECHY
0110000 Citrusové plody 0,01 (¥
0110010 Grapefruity
0110020 Pomerance
0110030 Citrony
0110040 Kyselé lajmy
0110050 Mandarinky
0110990 Ostatni (2)
0120000 Ofechy ze stromit 0,01 (
0120010 Mandle
0120020 Para ofechy
0120030 Ke$u ofechy
0120040 Kastany jedlé
0120050 Kokosové ofechy
0120060 Liskové ofechy
0120070 Makadamové ofechy
0120080 Pekanové ofechy
0120090 Piniové ofisky
0120100 Pistacie
0120110 Vlagské orechy
0120990 Ostatni (2)
0130000 Jadrové ovoce 0,01 (¥
0130010 Jablka
0130020 Hrusky
0130030 Kdoule
0130040 Mispule obecnd/némecka
0130050 Mispule japonska | lokvat
0130990 Ostatni (2)
0140000 Peckové ovoce
0140010 Meruiky 2
0140020 TreSné 3
0140030 Broskve 2
0140040 Svestky 0,5
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0140990 Ostatni (2) 0,01 ()
0150000 Bobulové a drobné ovoce
0151000 a) hrozny 5
0151010 Hrozny stoln{

0151020 Hrozny mostové

0152000 b) jahody 3
0153000 ¢) ovoce z kefit 0,01 (¥
0153010 OstruZiny

0153020 Ostruziny ostruziniku jeziniku

0153030 Maliny (Cervené a Zluté)

0153990 Ostatni (2)

0154000 d) ostatni bobulové a drobné ovoce 0,01 (¥
0154010 Brusnice/bortivky

0154020 Klikvy

0154030 Rybiz (bily, ¢erny, Cerveny)

0154040 Angrest (Cerveny, zeleny a Zluty)

0154050 Sipky

0154060 Moruse (bilé a ¢erné)

0154070 Hloh stfedozemsky [ azarole | neapolskd mispule

0154080 Bez ¢erny | bezinky

0154990 Ostatni (2)

0160000 Rizné ovoce s 0,01 (*
0161000 a) jedlou slupkou

0161010 Datle

0161020 Fiky

0161030 Stolnf olivy

0161040 Kumquaty/kumkvéty

0161050 Karamboly

0161060 Tomel japonsky | kaki churma | persimon

0161070 Hiebickovec Sabrejovy [ jambolan

0161990 Ostatni (2)

0162000 b) nejedlou slupkou, malé

0162010 Aktinidie/kiwi (Cervené, zelené a 7luté)

0162020 Lici

0162030 Mucenka/passiflora

0162040 Opuncie

0162050 Zlatolist

0162060 Tomel virzinsky [ kaki

0162990 Ostatni (2)
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0163000 c) nejedlou slupkou, velké

0163010 Avokido

0163020 Bandny

0163030 Mango

0163040 Papdja

0163050 Grandtova jablka

0163060 Anona Seroplodd [ ldhevnik Cerimoja | cukrové jablko
0163070 Kvajéva hruskova

0163080 Ananas

0163090 Chlebovnik

0163100 Durian cibetkovy

0163110 Anona ostnitd | 1dhevnik ostnity | guanabana
0163990 Ostatni (2)

0200000 ZELENINA, CERSTVA nebo ZMRAZENA 0,01 (*)
0210000 Kofenovi a hliznatd zelenina

0211000 a) brambory

0212000 b) tropickd kofenovd a hliznatd zelenina
0212010 Kofeny manioku jedlého [ kasavy

0212020 Bataty

0212030 Jamy

0212040 Maranta titinova

0212990 Ostatni (2)

0213000 c) ostatni kofenovd a hliznatd zelenina, kromé cukrové fepy
0213010 Repa cervend/saldtova

0213020 Mrkev [ karotka

0213030 Celer bulvovy

0213040 Kfen

0213050 Topinambury

0213060 Pastindk

0213070 Petrzel kofenova

0213080 Redkve

0213090 Kozi brada

0213100 Brukev fepka tufin

0213110 Brukev fepédk vodnice

0213990 Ostatni (2)

0220000 Cibulovd zelenina

0220010 Cesnek

0220020 Cibule kuchynskd

0220030 Salotka
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0220040 Cibule jarni | zelena cibulka a cibule zimni | secka
0220990 Ostatni (2)

0230000 Plodovi zelenina

0231000 a) lilkovité a slézovité

0231010 Rajcata

0231020 Paprika setd

0231030 Lilek/baklazan

0231040 Proskurnik jedly [ ibisek jedly [ okra [ bamie
0231990 Ostatni (2)

0232000 b) tykvovité s jedlou slupkou

0232010 Okurky salatové

0232020 Okurky naklddacky

0232030 Cukety

0232990 Ostatni (2)

0233000 c) tykvovité s nejedlou slupkou
0233010 Melouny cukrové

0233020 Dyné

0233030 Melouny vodni

0233990 Ostatni (2)

0234000 d) kukufice cukrovd

0239000 e) ostatni plodova zelenina

0240000 Kostilova zelenina (s vyjimkou kofenti a mladych listi)
0241000 a) kostilova zelenina vytvirejici riZice
0241010 Brokolice

0241020 Kvétik

0241990 Ostatni (2)

0242000 b) kostilova zelenina vytvirejici hlavky
0242010 Kapusta razickova

0242020 Zeli hldvkové

0242990 Ostatni (2)

0243000 ¢) kostilova zelenina listovd

0243010 Zeli pekingské | pe-tsai

0243020 Kapusta kadetavd a kapusta krmnd
0243990 Ostatni (2)

0244000 d) kedlubny

0250000 Listovd zelenina, bylinky a jedlé kvéty
0251000 a) saldt a ostatni saldtové rostliny
0251010 Kozli¢ek polnicek

0251020 Locika setd
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0251030 Cekanka $térbak | endivie
0251040 Refichy a jiné klicky a vyhonky
0251050 Barborky
0251060 Roketa setd | rukola
0251070 Cervend hofcice
0251080 Mladé listy plodin (véetné druht rodu Brassica)
0251990 Ostatni (2)
0252000 b) Spenit a podobnd zelenina (listy)
0252010 Spenét
0252020 Srucha
0252030 Mangold
0252990 Ostatni (2)
0253000 c) listy révy vinné a podobnych druhit
0254000 d) potocnice 1ékafska | feficha potocni
0255000 e) cekanka obecnd setd
0256000 f) bylinky ajedlé kvéty
0256010 Kerblik
0256020 Pazitka
0256030 Celerova nat
0256040 Petrzelové nat
0256050 Salvej 1ékaiska
0256060 Rozmaryn lékatsky
0256070 Tymian
0256080 Bazalka pravi a jedlé kvéty
0256090 Vaviin | bobkovy list
0256100 Estragon
0256990 Ostatni (2)
0260000 Luskova zelenina
0260010 Fazolové lusky
0260020 Vylusténa fazolovd semena
0260030 Hrachové lusky
0260040 Vylusténa hrachova zrna
0260050 Cocka
0260990 Ostatni (2)
0270000 Rapikaté a stonkovié zelenina
0270010 Chfest
0270020 Kardy
0270030 Celer rapikaty
0270040 Fenykl obecny sladky
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0270050 Artycoky
0270060 Por
0270070 Reveil kadetava | rebarbora
0270080 Bambusové vyhonky
0270090 Palmové vegeta¢ni vrcholy
0270990 Ostatni (2)
0280000 Houby, mechy a liSejniky
0280010 Péstované houby
0280020 Volné rostouci houby
0280990 Mechy a lisejniky
0290000 Rasy a prokaryota
0300000 LUSTENINY 0,01 (%
0300010 Fazole
0300020 Cocka
0300030 Hrich
0300040 Semena lupiny bilé | vi¢tho bobu
0300990 Ostatni (2)
0400000 OLE]NATA SEMENA A OLE]NAT]é PLODY 0,01 (*
0401000 Olejnatd semena
0401010 Lnéna semena
0401020 Jadra podzemnice olejné | arasidy | burské orisky
0401030 Makova semena
0401040 Sezamova semena
0401050 Slunecnicovd semena
0401060 Semena fepky olejky
0401070 Séjové boby
0401080 Hof¢i¢nd semena
0401090 Bavlnikovd semena
0401100 Dynovd semena
0401110 Semena svétlice barvitské
0401120 Semena brutnaku lékatského
0401130 Semena Inicky seté
0401140 Konopnd semena
0401150 Semena skocce obecného
0401990 Ostatni (2)
0402000 Olejnaté plody
0402010 Olivy na olej
0402020 Jadra plodii palem
0402030 Plody palem
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0402040 Vlnovec pétimuzny | kapok

0402990 Ostatni (2)

0500000 OBILOVINY 0,01 (*
0500010 Je¢men

0500020 Pohanka a jiné pseudoobiloviny

0500030 Kukufice

0500040 Proso

0500050 Oves

0500060 Ryze

0500070 Zito

0500080 Cirok

0500090 PSenice

0500990 Ostatni (2)

0600000 CAJE, KAVA, BYLINNE CAJE, KAKAO A ROHOVNIK 0,05 (¥)
0610000 Caje

0620000 Kavova zrna

0630000 Bylinné caje z

0631000 a) kvéta

0631010 Hefmdnek

0631020 Ibisek stdédnsky

0631030 Rize

0631040 Jasmin

0631050 Lipa

0631990 Ostatni (2)

0632000 b) listt a nadzemnich &isti rostlin

0632010 Jahodnik

0632020 Roibos

0632030 Cesmina paraguayskd | yerba maté

0632990 Ostatni (2)

0633000 ¢) kofend

0633010 Kozlik 1ékafsky | baldridn

0633020 Zensen pravy | viehoj | Zensen severoamericky
0633990 Ostatni (2)

0639000 d) veskerych jinych &sti rostlin

0640000 Kakaové boby

0650000 Rohovnik obecny | svatojinsky chléb

0700000 CHMEL 0,05 (*)
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0800000 KOREN{
0810000 Semena 0,05 (*)
0810010 Bedrnik anyz [ anyz | anyzové semeno
0810020 Bulvuska
0810030 Mifik celer
0810040 Koriandr sety
0810050 Sabrej kminovity | fimsky kmin | kumin
0810060 Kopr vonny
0810070 Fenykl sladky
0810080 Piskavice fecké seno
0810090 Muskétovy ofisek
0810990 Ostatni (2)
0820000 Plody 0,05 (%
0820010 Nové koteni
0820020 Zlutodiev
0820030 Kmin kofenny
0820040 Kardamom
0820050 Jalovcové bobule
0820060 Pepf (bily, ¢erny a zeleny)
0820070 Vanilka
0820080 Tamarind | indické datle
0820990 Ostatni (2)
0830000 Kira 0,05 ()
0830010 Skotice
0830990 Ostatni (2)
0840000 Kofeny a oddenky
0840010 Lékofice 0,05 (%)
0840020 Zazvor (10)
0840030 Kurkumovnik dlouhy [ indicky $afrdn | kurkuma 0,05 (¥
0840040 Kien (11)
0840990 Ostatni (2) 0,05 (%)
0850000 Pupeny 0,05 (¥)
0850010 Hiebicek
0850020 Kapary
0850990 Ostatni (2)
0860000 Kvétinové pestiky 0,05 (*
0860010 Safrdn
0860990 Ostatni (2)
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0870000 Semenné misky 0,05 (*
0870010 Muskétovy kvét

0870990 Ostatni (2)

0900000 CUKRONOSNE ROSTLINY 0,01 (¥
0900010 Repa cukrovka (kofen)

0900020 Cukrova titina

0900030 Kofen ¢ekanky

0900990 Ostatni (2)

1000000 PRODUKTY ZIVOCISNEHO PUVODU - SUCHOZEMSTI ZIVOCICHOVE
1010000 Komodity z 0,01 (%
1011000 a) prasat

1011010 Svalovina

1011020 Tuk

1011030 Jatra

1011040 Ledviny

1011050 Pozivatelné droby (jiné nez jdtra a ledviny)

1011990 Ostatni (2)

1012000 b) skotu

1012010 Svalovina

1012020 Tuk

1012030 Jatra

1012040 Ledviny

1012050 Pozivatelné droby (jiné nez jdtra a ledviny)

1012990 Ostatni (2)

1013000 c) ovci

1013010 Svalovina

1013020 Tuk

1013030 Jatra

1013040 Ledviny

1013050 Pozivatelné droby (jiné nez jatra a ledviny)

1013990 Ostatni (2)

1014000 d) koz

1014010 Svalovina

1014020 Tuk

1014030 Jatra

1014040 Ledviny

1014050 Pozivatelné droby (jiné nez jatra a ledviny)

1014990 Ostatni (2)
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1015000 e) konovitych
1015010 Svalovina
1015020 Tuk
1015030 Jatra
1015040 Ledviny
1015050 Pozivatelné droby (jiné neZ jatra a ledviny)
1015990 Ostatni (2)
1016000 f) dribeze
1016010 Svalovina
1016020 Tuk
1016030 Jatra
1016040 Ledviny
1016050 Pozivatelné droby (jiné nez jatra a ledviny)
1016990 Ostatni (2)
1017000 g) ostatnich suchozemskych zvifat ve farmovém chovu
1017010 Svalovina
1017020 Tuk
1017030 Jatra
1017040 Ledviny
1017050 Pozivatelné droby (jiné nez jdtra a ledviny)
1017990 Ostatni (2)
1020000 Mléko 0,01 (¥
1020010 Kravské
1020020 Ovel
1020030 Kozi
1020040 Kobyli
1020990 Ostatni (2)
1030000 Ptaci vejce 0,01 (%
1030010 Slepici
1030020 Kachni
1030030 Husi
1030040 Kiepelci
1030990 Ostatni (2)
1040000 Med a dalsi v&elafské produkty (7) 0,05 (¥
1050000 Obojzivelnici a plazi 0,01 (¥
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1060000 Suchozemsti bezobratli Zivocichové 0,01 (

1070000 Volné Zijici suchozemsti obratlovci 0,01 (¥

1100000 PRODUKTY ZIVOCISNEHO PUVODU - RYBY, RYBf PRODUKTY
A JAKEKOLI JINE POTRAVINOVE PRODUKTY Z MORSKYCH
A SLADKOVODNICH ZIVOCICHU (8)

1200000 PRODUKTY NEBO CASTI PRODUKTU URCENE VYHRADNE
K PRODUKCI KRMIV (8)

1300000 ZPRACOVANE POTRAVINARSKE PRODUKTY (9)

(*) Oznacuje mez stanovitelnosti.
() Pokud jde o dplny seznam produkti rostlinného a Zivocisného ptivodu, na néz se vztahuji MLR, je tfeba odkdzat k ptiloze L.“
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1248
ze dne 29. Cervence 2021

o opatfenich pro spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich 1é&ivych pfipravki v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych
piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (%), a zejména na ¢l. 99 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Podle ¢l. 101 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/6 musi velkoobchodni distributofi dodrzovat spravnou distribu¢ni praxi
veterindrnich lé¢ivych ptipravkd, kterou prijme Komise.

(2)  Opatieni pro spravnou distribu¢ni praxi by méla zajistit totoZnost, integritu, dohledatelnost a kvalitu veterindrnich
lécivych pipravka napfc¢ celym dodavatelskym Fetézcem. Déle by uvedend opatfeni méla zarucit, aby veterindrni
1é¢ivé piipravky byly ndlezité skladovany, pfepravovany a ndlezité se s nimi zachdzelo, a zajistit, aby béhem
skladovdni a prepravy zlistaly v legdlnim dodavatelském fetézci.

(3)  Pro spravnou distribu¢ni praxi existuje nékolik mezindrodnich norem a pokynd, které se tykaji humdnnich lé¢ivych
piipravkd () () () (). Na trovni Unie byly pfijaty pouze pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humdnnich
lécivych piipravka (). Odpovidajici opatfeni ve veterindrni oblasti by méla zohlediovat zkuSenosti ziskané pii
uplatiiovani stdvajictho systému podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES () s piihlédnutim
k podobnostem a piipadnym rozdilim mezi pozadavky spravné distribuéni praxe humannich 1é¢ivych piipravki
a veterindrnich lécivych ptipravka.

(4)  Velkoobchodni distributofi ¢asto zachdzeji jak s humdnnimi lé¢ivymi piipravky, tak s veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky. Navic kontroly spravné distribu¢ni praxe obou typt 1éCivych piipravkd maji Casto provddét odbornici
stejného piislusného organu. Aby se pfedeslo zbyte¢né administrativni zatézi pro dané odvétvi i piislusné organy, je
proto praktické uplatnit ve veterindrni oblasti obdobnd opatfeni jako v oblasti humdnni, nevyzaduji-li specifické
potieby jinak.

(5)  Aby nebyla nepfiznivé ovlivnéna dostupnost veterindrnich léivych ptipravkd v Unii, nemély by pozadavky spravné
distribu¢ni praxe veterindrnich lé¢ivych ptipravk byt piisnéjsi nez odpovidajici pozadavky na humdnni 1écivé
piipravky.

() UF.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.

() Good storage and distribution practices for medical products (Spravnd skladovaci a distribu¢ni praxe lé¢ivych p¥ipravkd). In: Odborny
vybor WHO pro specifikace farmaceutickych ptipravkd, padesdtd ctvrtd zprdva. Zeneva: Svétovd zdravotnickd organizace, 2020,
piiloha 7 (fada technickych zprdv WHO ¢. 1025).

() Guide to good storage practices for pharmaceuticals (Pfrucka pro spravnou skladovaci praxi farmaceutik). In: Odborny vybor WHO
pro specifikace farmaceutickych piipravkd, ticitd sedmd zpréva. Zeneva: Svétovd zdravotnickd organizace, 2003, piiloha 9 (fada
technickych zprdv WHO ¢. 908).

(*) Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products (Vzorové pokyny pro
skladovéni a prepravu farmaceutickych vyrobka citlivych na ¢as a teplotu). In: Odborny vybor WHO pro specifikace farmaceutickych
piipravkd, Ctyficdtd patd zprdva. Zeneva: Svétové zdravotnické organizace, 2011, piiloha 9 (fada technickych zprdv WHO ¢. 961).

() PIC/S Guide to good distribution practice for medicinal products (Pfirucka PIC/S pro sprévnou distribu¢ni praxi 1é¢ivych piipravka),
PIC/S,PE 011-1, 1. 6. 2014.

() Pokyny ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribucni praxi humdnnich 1é¢ivych pipravkt (2013/C 343/01) (Ut. vést. C 343,
23.11.2013,s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pifpravkd (Uk. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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(6)  Opatieni pro spravnou distribuéni praxi veterindrnich léCivych piipravkd stanovend timto nafizenim by méla
zajistovat konzistentnost s provadécimi opatfenimi pro spravnou vyrobni praxi veterindrnich léCivych ptipravka
a lécivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 a pro spravnou
distribu¢ni praxi 1écivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich podle
¢l. 95 odst. 8 uvedeného nafizeni a méla by tato opatfeni doplriovat.

(7)  Kazdé osoba jednajici jako velkoobchodni distributor veterindrnich lé¢ivych pFipravkd musi byt v souladu s ¢l. 99
odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 drzitelem povoleni k velkoobchodni distribuci a v souladu s ¢l. 101 odst. 5 uvedeného
nafizeni musi dodrzovat spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich 1écivych ptipravka. V souladu s ¢l. 99 odst. 5
uvedeného nafizeni umoZiiuje povoleni k vyrobé velkoobchodni distribuci veterindrnich 1écivych p¥ipravkd, na néz
se uvedené povoleni k vyrobé vztahuje. Proto maji i vyrobci provadéjici jakékoli takové distribu¢ni ¢innosti
s vlastnimi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky dodrzovat spravnou distribu¢ni praxi veterinarnich lé¢ivych p¥ipravka.

(8)  Definice velkoobchodni distribuce stanovend v ¢l. 4 bodé 36 nafizeni (EU) 2019/6 nevylucuje velkoobchodni
distributory usazené nebo pusobici v rdmci zvlastnich celnich rezimd, napiiklad svobodnych pdsem nebo celnich
skladti. Veskeré povinnosti spojené s ¢innostmi velkoobchodni distribuce (napiiklad vyvoz, skladovani nebo
dodévani) tykajici se spravné distribu¢ni praxe veterindrnich lé¢ivych pfipravki se proto vztahuji i na uvedené
velkoobchodni distributory.

(9)  Prislusné oddily spravné distribu¢ni praxe veterinarnich 1é¢ivych piipravkd by mély byt dodrzovany rovnéz subjekty
tietich stran, které se na velkoobchodni distribuci veterindrnich lé¢ivych piipravki podileji, a mély by byt souddsti
jejich smluvnich povinnosti. K dspé$nému boji proti padélanym veterindrnim 1é¢ivym pfipravkiim je nezbytny
konzistentni pfistup vSech partnert v rimci dodavatelského fetézce.

(10) Pro dosazeni cilti spravné distribuéni praxe je potieba systém kvality, ktery by mél jasné stanovit oblasti
odpovédnosti, procesy a zdsady Fizeni rizik ve vztahu k ¢innostem velkoobchodniho distributora. Za uvedeny
systém kvality by méli byt odpovédni vedouci pracovnici organizace, kteff jej musi fidit a aktivné se jej tiCastnit,
a méli by jej podporovat i zaméstnanci.

(11) Spravnd distribuce veterindrnich 1é¢ivych pripravki zdvisi do znacné miry na adekvitnim poctu zpisobilych
zaméstnanci k provadéni veskerych tkold, za néz velkoobchodni distributor odpovidd. Individudlni oblasti
odpovédnosti by mély byt zaméstnanciim jasné srozumitelné a mély by byt zaznamendny.

(12) Osoby distribuujici veterindrni 1é¢ivé ptipravky by mély mit k dispozici vhodné a adekvétni prostory, zafizeni
a vybaveni, aby zajistily fddné skladovéni a distribuci veterindrnich lé¢ivych piipravki.

(13) Nezbytnou soucisti kazdého systému kvality by méla byt spravnd dokumentace. Méla by se vyZadovat pisemnd
dokumentace, aby nedochdzelo k chybdm zpiisobenym tstni komunikaci a bylo mozné sledovat pfisluiné operace
v prubéhu velkoobchodni distribuce veterindrnich 1é¢ivych piipravka. Vsechny typy dokumentd by mély byt
vymezeny a dodrZovény.

(14) Vsechny distribu¢ni ¢innosti, které ovliviiuji totoZnost, dohledatelnost a kvalitu veterindrnich 1é¢ivych pfipravka, by
mély byt popsdny v piislusnych postupech.

(15) O vsech vyznamnych ¢innostech ¢i udalostech by se mély pofizovat a uchovavat zdznamy, aby byla zajisténa
dohledatelnost pivodu a mista ureni veterindrnich lé¢ivych pifpravka a identifikace vSech dodavatelt a odbératelt
téchto veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd. Tyto zdznamy by mély usnadiiovat staZeni SarZe veterindrniho 1é¢ivého
piipravku v pfipadé potteby a proSetfeni v pfipadé padélanych veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd nebo veterindrnich
1é¢ivych piipravkd, u nichZ existuje podezient, Ze jsou padélané.
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(16) Pokud jde o zpracovani osobnich tidajii zaméstnanct, stéZovatelt ¢i jakychkoli jinych fyzickych osob, mélo by se na
zpracovani osobnich tdaji a volny pohyb téchto tidaji vztahovat nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 () o ochrané fyzickych osob.

(17)  Systém kvality by mél plné popsat veskeré zdsadni operace v ndlezité dokumentaci.

(18)  Stiznosti, vraceni, veterindrni 1éCivé pfipravky, u nichZ existuje podezieni, Ze jsou padé€lané, a stazeni by mély byt
zaznamendny a peclivé vyfizeny v souladu se stanovenymi postupy. Zaznamy by mély byt zpfistupnény ptislusnym
organtim. Pfed kazdym schvdlenim vrdcenych veterindrnich 1é¢ivych piipravka k dalsimu prodeji by mélo byt
provedeno jejich posouzeni.

(19) Jakdkoli ¢innost, na niZ se vztahuje spravnd distribu¢ni praxe veterindrnich lé¢ivych piipravka, kterd je zajistovina
externé, by méla byt vymezena, schvélena a kontrolovana, aby se pfedeslo nedorozuménim, kterd by mohla ovlivnit

integritu veterindrniho 1é¢ivého ptipravku. Povinnosti kazdé smluvni strany by méla jasné stanovit pisemnd smlouva
mezi objednatelem a dodavatelem.

(20) Bez ohledu na zptsob pfepravy by mélo byt mozné prokdzat, Ze veterindrni 1é¢ivé ptipravky nebyly vystaveny
podminkdm, které by mohly ohrozit jejich kvalitu a integritu. PH pldnovani pfepravy a pii pfepravovani

veterindrnich lé¢ivych ptipravki by mél byt uplatiiovan p¥istup zaloZeny na posouzeni rizik.

(21) Pro sledovani zavddéni a dodrzovani spravné distribu¢ni praxe veterindrnich lé¢ivych ptipravk a navrhovani
potiebnych napravnych a preventivnich opatteni jsou nezbytné pravidelné vnitini kontroly.

(22) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
uvedeného v ¢lanku 145 nafizeni (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVEN{

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni stanovi opatfeni pro spravnou distribu¢ni praxi veterinarnich 1é¢ivych piipravka.
2. Toto nafizeni se pouzije na drZitele povoleni k vyrobé, ktefi provadgji velkoobchodni distribuci veterindrnich 1écivych

piipravki, na néz se uvedené povoleni k vyrobé vztahuje, a na drzitele povoleni k velkoobchodni distribuci, véetné téch, ktef jsou
usazeni nebo pusobi v rdmci zvldstnich celnich rezimd, napitklad svobodnych pasem nebo celnich skladi.

Cldnek 2
Definice

Pro acely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich lé¢ivych piipravkt“ souddst zabezpefovani kvality v rdmci celého
dodavatelského Fetézce, kterd zajistuje, Ze kvalita veterindrnich 1é¢ivych piipravki je zachovdna ve vsech fazich
dodavatelského fetézce od mista jejich vyroby az k osobdm uvedenym v ¢l. 101 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6;

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddajfi a o volném pohybu téchto tidaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udajt) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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b) ,svobodnym pasmem* jakékoli svobodné pasmo urcené ¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 243 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ();

¢) .celnim skladem® jakykoli ze skladti uvedenych v ¢l. 240 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 952/2013;

d) ,systémem kvality“ souhrn vSech aspektl systému, kterym se provadi politika kvality a kterym se zajistuje, aby byly
splnény cile kvality;

e) fzenim rizik souvisejicich s kvalitou“ systematicky proces pouZivany proaktivné i retrospektivné k posouzeni,
kontrole, komunikaci a pfezkumu rizik pro kvalitu veterindrniho 1é¢ivého piipravku béhem celého Zivotniho cyklu
piipravku;

f) ,validaci® zdokumentovany program, ktery poskytuje vysokou troveri zdruky, Ze specificky proces, metoda nebo
systém budou konzistentné vykazovat vysledek spliujici pfedem stanovend kritéria ptijatelnosti;

g) ,postupem” zdokumentovany popis operaci, které maji byt vykondny, preventivnich opatfeni, kterd se maji pfijmout,
a opatfent, kterd se maji uplatnit pfimo ¢i nepfimo ve vztahu k distribuci veterindrnich 1é¢ivych pfipravka;

76

h) ,dokumentaci“ pisemné postupy, pokyny, smlouvy, zdznamy a tidaje v papirové i elektronické podobg;

i) ,opatfovdnim* ziskdvani, nabyvani nebo ndkup veterindrnich lécivych piipravki od vyrobcd, dovozct nebo jinych
velkoobchodnich distributort;

j)  .skladovanim* skladovéni veterindrnich lé¢ivych piipravkd;

k) ,doddvanim“ veskeré ¢innosti zahrnujici poskytovéni, prodej nebo darovani veterindrnich lé¢ivych piipravki osobdm
uvedenym v ¢l. 101 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6;

) ,pfepravou” pfesun veterindrnich lécivych piipravkd mezi dvéma misty bez jejich uskladnéni po dobu, kterd neni
odtivodnéng;

m) ,odchylkou” odchyleni se od schvélené dokumentace ¢&i zavedené normy;

n) ,padélanym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem” jakykoli veterindrni lé¢ivy ptipravek s nepravdivym uvedenim ddaji
o kterékoli z téchto véci:

i) jeho totoZnosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, ndzvu nebo slozeni z hlediska kterékoli slozky, vcetné
pomocnych litek a sily uvedenych slozek;

ii) jeho puvodu, véetné vyrobce, zemé vyroby, zemé pivodu nebo drzitele rozhodnuti o registraci, nebo
iii) jeho historii, véetné zdznamt a dokumentt tykajicich se vyuzitych distribu¢nich cest;

0) ,kontaminaci“ nezddouci zaneseni necistot chemické nebo mikrobiologické povahy nebo cizorodé litky do
veterindrniho 1é¢ivého p¥ipravku nebo na néj v priibéhu vyroby, odbéru vzorkd, baleni nebo pfebalovéni, skladovani
nebo prepravy;

p) .kalibraci soubor ¢innosti, které za specifikovanych podminek stanovi vztah mezi hodnotami ukdzanymi méficim
piistrojem nebo méficim systémem, popiipadé hodnotami piedstavovanymi ztélesnénou mirou, a odpovidajicimi
znamymi hodnotami referen¢niho etalonu;

q) kvalifikaci“ prokdzani toho, Ze veskeré vybaveni funguje spravné a skutecné vede k ocekdvanym vysledkim;

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 952/2013 ze dne 9. Hjna 2013, kterym se stanovi celnf kodex Unie (UF. vést. L 269,
10.10.2013,s. 1).
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1) vyrazem ,podepsdn“ zdznam osoby, kterd provedla urcity krok ¢i revizi. Tento zdznam miiZe mit podobu inicidl,
tplného vlastnoruéntho podpisu, osobni peceté nebo zaruceného elektronického podpisu definovaného v ¢l. 3 bodé
11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 (*°);

~ 2

s) Sarzi“ vymezené mnozstvi vychozi suroviny, obalového materidlu nebo produktu zpracované v jednom procesu nebo
v souboru procestl tak, Ze se pfedpoklddd jeho homogenita;

t) ,datem konce doby pouzitelnosti“ datum uvedené na obalu veterindrniho lé¢ivého pfipravku urcujici dobu, béhem niz
se predpokladd, Zze zastanou zachovany stanovené specifikace doby pouzitelnosti veterindrniho lé¢ivého ptipravku,
je-li uchovdvan za vymezenych podminek, a po jejimz uplynuti by nemél byt pouZzivan;

u) ,Cislem Sarze” rozliSujici kombinace ¢isel nebo pismen, kterd jednoznaéné identifikuje Sarzi.

KAPITOLA II

RIZENI KVALITY

Cldnek 3
Vytvofeni a didrzba systému kvality
1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi vytvofit a udrzovat systém kvality.

2. Systém kvality musi zohledniovat velikost, strukturu a slozitost ¢innosti uvedenych osob a pfedpokladané zmény
uvedenych ¢innosti.

3. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zajistit, aby pro vSechny ¢dsti systému kvality byl k dispozici adekvétni pocet
zpusobilych zaméstnanct a vhodné a dostate¢né prostory, vybaveni a zatizeni.

Cldnek 4
Pozadavky na systém kvality

1. Systém kvality musi stanovit oblasti odpovédnosti, procesy a zdsady fizeni rizik souvisejicich s kvalitou ve vztahu
k ¢innostem osob uvedenych v ¢l. 1 odst. 2. Veskeré ¢innosti velkoobchodni distribuce musi byt jasné vymezeny
a systematicky pfezkoumdvany. Veskeré kritické kroky v rdmci ¢innosti velkoobchodni distribuce a vyznamné zmény musi
byt odiivodnény a, je-li to relevantni, podléhat validaci.

2. Systém kvality musi zahrnovat organizaéni strukturu, postupy, procesy a zdroje a rovnéZ ¢innosti nezbytné
k zajisténi toho, aby si doddvané veterindrni 1éivé ptipravky uchovaly svou kvalitu a integritu a zistaly béhem skladovani
nebo piepravy v legdlnim dodavatelském fetézci.

3. Systém kvality musi byt plné zdokumentovan. Jeho ac¢innost musi byt sledovana. Veskeré ¢innosti souvisejici se
systémem kvality musi byt vymezeny a zdokumentovany.

4. Musi se vytvorit piirucka kvality nebo rovnocennd dokumentace, jejichZ soucdsti je popis pfipadnych rozdilt
v systému kvality pfi zachdzeni s riznymi typy veterindrnich lécivych piipravka.

5. Musi se zavést systém kontroly zmén, ktery zahrnuje zdsady fizeni rizik souvisejicich s kvalitou a je pfiméfeny
a ucinny.

() Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. cervence 2014 o elektronické identifikaci a sluzbich
vytvéafejicich davéru pro elektronické transakce na vnitfnim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES (UF. vést. L 257, 28.8.2014, s. 73).
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6.  Systém kvality musi zajistit, aby byly splnény tyto povinnosti:

a) opatfovani, skladovani, doddvéni, pfeprava ¢i vyvoz veterindrnich 1é¢ivych pipravka jsou v souladu s pozadavky
spravné distribu¢ni praxe veterindrnich 1é¢ivych piipravki stanovené timto nafizenim;

b) oblasti odpovédnosti za Fzeni jsou jasné stanoveny;

¢) veterindrni 1é¢ivé piipravky jsou doddvany spravnym pifjemctim v ndlezité lhité;

d) zdznamy jsou pofizovany soubézné;

e) odchylky jsou zdokumentovany a pro$etteny;

f) jsou pFijimdna ndlezitd ndpravnd a preventivni opatfeni v souladu se zdsadami Fzen rizik souvisejicich s kvalitou;

g) zmény, které mohou ovlivnit skladovéni a distribuci veterinarnich 1é¢ivych piipravkd, jsou hodnoceny.

Cldnek 5
Rizeni ¢innosti zajistovanych externé

Systém kvality musi zahrnovat kontrolu a pfezkum veskerych externé zajistovanych ¢innosti souvisejicich s velkoobchodni
distribuci veterindrnich 1é¢ivych piipravki. Tato kontrola a pfezkum musi zahrnovat fizeni rizik souvisejicich s kvalitou
a rovnéz:

a) posouzeni vhodnosti a zptisobilosti dodavatele k vykondvdni dané Cinnosti a kontrolu statusu povoleni, je-li
pozadovana;

b) vymezeni oblast{ odpovédnosti a komunika¢nich procest pro ¢innosti zapojenych stran souvisejici s kvalitou;

) pravidelné sledovini a pfezkum plnéni tkolt ze strany dodavatele a pravidelnou identifikaci a provedeni vSech
pozadovanych zlepseni.

Cldnek 6
Pfezkum a sledovini vedenim organizace

1. Vedouci pracovnici osob uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 musi vytvofit a zavést formalni proces pro pravidelny prezkum
systému kvality.

2. Tento ptezkum musi zahrnovat:

a) méfeni plnéni cilt systému kvality;

b) posouzeni:

i) vykonnostnich ukazateli, které lze pouzit ke sledovdni Géinnosti procestt v ramci systému kvality, napiiklad
stiznosti, odchylky, ndpravnd a preventivni opatfeni, zmény procesu;

i) zpétné vazby o externé zajistovanych ¢innostech;

i) procest vlastniho posouzeni, véetné posouzeni rizik a audit, a

iv) vysledkd externich posouzent, naptiklad kontrol, zjisténi a auditd zdkaznikd;
) nové piedpisy, pokyny a témata souvisejici s kvalitou, kterd mohou mit dopad na systém kvality;
d) inovace, které by mohly zdokonalit systém kvality;
e¢) zmény v podnikatelském prostfedi a zmény cila.

3. Vysledky kazdého pfezkumu systému kvality vedenim organizace musi byt v¢as zdokumentoviny a G¢innym
zptisobem interné komunikovany.
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Cldnek 7
Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou
1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi uplatiiovat Fzeni rizik souvisejicich s kvalitou.

2. Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou musi zajistit, aby hodnoceni rizika pro kvalitu bylo zalozeno na védeckych
poznatcich, zkuSenostech s timto procesem a v kone¢ném duiisledku souviselo s ochranou lé¢eného zvifete nebo skupiny
zvifat, osob odpovédnych za zvife a jeho 1é¢bu, spotiebitelli zvifat uréenych k produkci potravin a Zivotniho prostiedi.

3. Uroveti podrobnosti a dokumentace procesu fizeni rizik souvisejicich s kvalitou musi byt pfiméFend tirovni rizika pro
kvalitu.

KAPITOLA III

POZADAVKY NA ZAMESTNANCE

Cldnek 8
Povinnosti osob odpovédnych za velkoobchodni distribuci

1. Osoby odpovédné za velkoobchodni distribuci uvedené v ¢l. 101 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/6 (déle jen ,odpovédné
osoby) musi zajistit dodrzovani spravné distribu¢ni praxe veterindrnich lé¢ivych piipravkda. Kromé pozadavku
stanoveného v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) uvedeného nafizeni musi mit odpovédné osoby nalezitou zpusobilost a zkuSenosti
a rovnéz znalosti dodrZovani spravné distribu¢ni praxe veterindrnich léCivych ptipravka a byt v této oblasti proskoleny.

2. Odpovédné osoby musi za plnéni svych povinnosti nést osobni odpovédnost a musi byt kdykoli dosazitelné.
3. Odpovédné osoby mohou povéfit svymi tkoly jiné osoby, ale nesmi pfenést své oblasti odpovédnosti.

4. Nejsou-li odpovédné osoby k dispozici, osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi ur¢it na nezbytnou dobu jejich ndhradu,
aby byla zaji$téna kontinuita ¢innosti.

5. Pisemny popis ndplné price odpovédnych osob musi vymezit jejich pravomoc k pfijimdni rozhodnuti v oblastech
jejich odpovédnosti. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi poskytnout odpovédnym osobdm vymezenou pravomoc, zdroje
a odpovédnost potiebné k plnéni jejich povinnosti.

6.  Odpovédné osoby musi plnit své tikoly tak, aby bylo zajisténo, Ze ptislusné osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 mohou
prokdzat dodrzovani spravné distribu¢ni praxe veterindrnich lé¢ivych piipravkd a Ze jsou splnény povinnosti uvedené
v ¢&l. 101 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6.

7. Mezi povinnosti odpovédnych osob patif:

a)  zajisténi toho, aby byl zaveden a udrzovén systém kvality;

b) zaméfeni na fizeni povolenych ¢innosti a piesnost a kvalitu zdznamd;

) zajiSténi toho, aby byly zavedeny a udrzovany programy pocatecniho a pribézného skolen;

d) koordinace a rychlé provadéni veskerych operaci souvisejicich se stazenim veterindrnich lécivych ptipravka;

e) zajiSténi toho, aby byly tc¢inné vyfizovany relevantni stiznosti zakaznika;

f)  zajisténi toho, aby byli schvileni dodavatelé a zdkaznici;

g) schvalovani veskerych subdodavatelskych ¢innosti, které mohou mit dopad na spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich
lécivych ptipravkd;
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h) zajisténi toho, aby se vnitini kontroly provadély v ndlezitych pravidelnych intervalech na zdkladé dohodnutého
programu a aby byla zavedena nezbytnd ndpravnd a preventivni opatfens;

i) vedeni ndleZitych zdznamu o veskerych pfenesenych tkolech;

j)  rozhodovani o kone¢ném naloZeni s vracenymi, zamitnutymi, stazenymi nebo padélanymi veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky;

k) schvalovani veskerého vraceni do zdsob na prodej;

1)  zajisténi toho, aby byly dodrzeny veskeré doplitkové pozadavky uloZené na urcité veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky podle
vnitrostatnich pravnich predpist;

m) dokumentovani odchylek a rozhodovani o ndpravnych a preventivnich opatfenich pro ndpravu odchylek a zamezeni
jejich opétovnému vyskytu a sledovani ti¢innosti uvedenych ndpravnych a preventivnich opatieni.

Cldnek 9
Ostatni zaméstnanci

1. Na vsech fézich velkoobchodni distribuce veterindrnich lé¢ivych ptipravka se musi podilet adekvatni pocet
zpusobilych zaméstnanci. Pozadovany pocet musi byt pfiméfeny objemu a oblasti ptisobnosti ¢innosti.

2. Organiza¢nf struktura osob uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 musi byt stanovena v organizatnim schématu. V uvedeném
schématu musi byt jasné uvedeny individudlni Glohy, oblasti odpovédnosti a vzdjemné vztahy vSech zaméstnanct. Kazdy

zaméstnanec musi chdpat svou vlastni lohu a oblasti odpovédnosti.

3. Ulohy a oblasti odpovédnosti zaméstnancti pracujicich na klicovych pozicich musi byt stanoveny v pisemnych
popisech naplné prace spolu s veskerymi ujednanimi o zastupovani.

Cldnek 10

Skoleni zaméstnanct

1. Vsichni zaméstnanci podilejici se na ¢innostech velkoobchodni distribuce musi byt vyskoleni v pozadavcich spravné
distribu¢ni praxe veterindrnich léivych p¥ipravkd. Ddle zaméstnanci musi mit jiz pfed zapocetim plnéni tkolii nélezitou
zpusobilost a zkugenosti.

2. Zaméstnancam musi byt na zdkladé pfislusnych postupti a v souladu s pisemnym programem skoleni poskytnuto
pocéteni a pribézné skoleni odpovidajici jejich Gloze. Odpovédné osoby si musi udrzovat svou zptisobilost v oblasti

spravné distribu¢ni praxe veterindrnich 1é¢ivych piipravka prostfednictvim pravidelnych skoleni.

3. Skoleni musi zahrnovat aspekty identifikace padélanych veterinarnich lé¢ivych piipravkii a zabrafiovéni jejich vstupu
do dodavatelského Fetézce.

4. Zaméstnanctim, ktefi zachdzeji s veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky, jez vyzaduji piisnéjsi podminky pro zachdzen,
napitklad s nebezpe¢nymi ptipravky, pfipravky, které predstavuji zvlastni riziko zneuzit, véetné omamnych
a psychotropnich latek, a pipravky citlivymi na teplotu, musi byt poskytnuto zvldstni $koleni.

5. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi o veskerém Skoleni vést zdznamy a pravidelné posuzovat a dokumentovat jeho

ucinnost.

Cldnek 11
Hygiena

Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zavést ndlezité postupy tykajici se hygieny zaméstnancti, véetné ochrany osobniho
zdravi a ndlezitého odévu, odpovidajici vykondvanym ¢innostem. Zaméstnanci musi uvedené postupy dodrZovat.
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KAPITOLA IV

PROSTORY A VYBAVENI

Cldnek 12

Prostory

1. Prostory musi byt navrZeny nebo upraveny tak, aby byly dodrzeny pozadované podminky skladovani. Musi byt
vhodné zabezpeceny a mit spolehlivou strukturu a dostatecnou kapacitu umoznujici bezpecné skladovani veterindrnich
1é¢ivych piipravki a zachdzeni s nimi. Skladovaci prostory musi mit adekvatni osvétleni, aby se v§echny operace mohly
provadét presné a bezpecné. Veterindrni 1é¢ivé piipravky musi byt pii skladovdni vhodné rozmistény, aby bylo mozné
provadét tiklid a kontrolu. Palety se musi udrzovat v €istoté a v dobrém stavu.

2. Pokud prostory nespravuji pfimo osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2, musi se uzaviit smlouva. Osoby uvedené v ¢l. 1
odst. 2 mohou smluvni{ prostory vyuZzivat pouze v piipadé, Ze se na uvedené prostory vztahuje samostatné povoleni
k velkoobchodni distribuci.

3. Veterindrni 1é¢ivé piipravky se musi skladovat v oddélenych prostordch, které jsou jasné oznaceny a p¥istup do nich je
omezen na opravnéné zameéstnance.

4. Kazdy systém nahrazujici v pfislusném pfipadé fyzické oddéleni, napiiklad elektronické oddéleni zaloZené na
pocitatovém systému, musi zajistit rovinocenné zabezpeceni a musi podléhat nalezité validaci.

5. Veterindrni lécivé pfipravky cekajici na rozhodnuti o tom, jak s nimi bude naloZeno, nebo veterindrni lé¢ivé
piipravky, které byly vyjmuty ze zdsob na prodej, musi byt oddéleny fyzicky nebo, je-li k dispozici rovnocenny
elektronicky systém, elektronicky, véetné vracenych veterindrnich lécivych pfipravka.

6.  Veterindrni 1éCivé pFipravky, které byly pfijaty ze tfeti zemé, ale nejsou urceny pro trh Unie, musi byt oddéleny fyzicky
a elektronicky, je-li k dispozici elektronicky systém.

7. Vsechny veterindrni 1é¢ivé piipravky s uplynulym datem konce doby pouzitelnosti, stazené veterindrni 1é¢ivé
piipravky a zamitnuté veterindrni 1é¢ivé ptipravky musi byt okamzité oddéleny fyzicky a skladoviny ve vyhrazenych
prostordch oddélené od vsech ostatnich veterindrnich 1é¢ivych piipravki. V uvedenych prostorach musi byt uplatnén
naleZity stuperi zabezpeceni, aby bylo zajisténo, Ze toto zbozi ziistane oddéleno od zdsob na prodej. Uvedené prostory
musi byt jasné identifikovany.

8. Prostory musi byt navrzeny nebo upraveny tak, aby se veterindrni 1é¢ivé piipravky podléhajici zvlastnim opatfenim
pii skladovani a zachdzeni, napiiklad omamné a psychotropni latky, skladovaly v souladu s pisemnymi pokyny
a podléhaly nélezitym zabezpecovacim opatfenim.

9.  Pro skladovani nebezpec¢nych veterindrnich 1é¢ivych ptipravkt a veterindrnich lécivych ptipravkd, které piedstavuji
zvlastni bezpecnostni rizika poziru nebo vybuchu, napiiklad medicindlnich plynd, paliv, hotlavych kapalin a pevnych
latek, se musi zajistit jedny nebo nékolik vyhrazenych prostor a musi se zavést nalezitd bezpecnostni a zabezpecovaci
opatfeni.

10.  Na pfijimacich a expedi¢nich rampéach musi byt veterindrni 1é¢ivé pfipravky chranény pred obvyklymi vlivy pocasi.
Prostory pro pifjem a expedici a skladovaci prostory musi byt adekvdtné oddéleny. Musi byt zavedeny postupy pro
zachovani kontroly pfichdzejictho a odchdzejictho zbozi. Musi byt uréeny a vhodné vybaveny vstupni prostory, kde jsou
dodévky provérovany po jejich pfjmu.

11.  Neopravnénému piistupu do vSech &asti vymezenych prostor se musi zamezit naleZitymi zafizenimi, jako je
monitorovany poplasny systém proti vniknuti a néleZitd kontrola vstupu. Navstévnici musi mit po celou dobu doprovod.

12.  Prostory a skladovaci zafizeni musi byt Cisté a nesmi v nich byt smeti ani prach. Musi byt zavedeny programy,
pokyny a zdznamy pro dklid. Musi byt zvoleno nélezité iklidové vybaveni a ¢istici prostiedky, které se musi pouzivat tak,
aby nepfedstavovaly zdroj kontaminace.

13.  Prostory musi byt a suché a teplota v nich musi byt udrzovana v pfijatelném rozmezi.
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14.  Musi byt zavedeny ndlezité postupy pro uklid veskerych uniklych latek, aby se zcela vyloudilo jakékoli riziko
kontaminace.

15.  Vozidla musi byt pravidelné ¢isténa Vybaveni zvolené a pouZzivané pro ¢isténi vozidel nesmi pfedstavovat zdroj
kontaminace.

16.  Prostory musi byt navrZeny a vybaveny tak, aby zamezovaly vniknuti hmyzu, hlodavct nebo jinych zivocicht. Musi
byt zaveden preventivni program ochrany proti skiidctim.

17.  Prostory pro odpocinek, myti a obéerstveni zaméstnancti musi byt adekvdtné oddéleny od skladovacich prostor. Ve
skladovacich prostorach musi byt zakdzdna pfitomnost potravin, ndpoji, kufiva nebo lé¢ivych pipravki pro osobni
pouziti.

Cldnek 13

Kontrola teploty a prostiedi

1. Pro kontrolu prostiedi, kde jsou veterindrni 1éCivé pfipravky skladovany, se musi pouzivat vhodné vybaveni
a postupy. Faktory prostiedi, které je potfeba zohlednit, zahrnuji teplotu, osvétleni, vlhkost a ¢istotu prostor.

2. Pfed zacitkem pouzivani skladovacich prostor v nich musi byt provedeno pocite¢ni mapovani teploty za
reprezentativnich podminek. Vybaveni pro monitorovani teploty musi byt umisténo podle vysledkd uvedeného mapovani
a musi se zajistit, aby monitorovaci zafizeni byla umisténa v mistech, kde dochdzi k nejvétsim vykyviim. Uvedené
mapovani se musi zopakovat v ndvaznosti na vysledky posouzeni rizik nebo vzdy v piipadech, kdy se provedou vyznamné
tipravy zdvodu nebo vybaveni pro kontrolu teploty. V pfipadé malych prostor o velikosti nékolika metrii ¢tvere¢nich, které
maji pokojovou teplotu, musi byt provedeno posouzeni moznych rizik, napiiklad topeni, a monitory teploty musi byt
umistény odpovidajicim zplisobem.

Cldnek 14

Vybaveni

1. Veskeré vybaveni, které md dopad na skladovéni a distribuci veterindrnich 1é¢ivych pripravkd, musi byt navrzeno,
umisténo a udrzovano podle standardu, ktery vyhovuje zamyslenému tcelu. Pro zdsadni vybaveni nezbytné pro funkénost
provozu musi byt zavedena planovand tdrzba.

2. Vybaveni pouzivané pro kontrolu nebo monitorovani prostiedi, kde jsou veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky skladovény,
musi podléhat kalibraci ve vymezenych intervalech na zékladé posouzeni rizik a spolehlivosti.

3. Kalibrace vybaveni musi byt dohledatelnd podle vnitrostdtniho nebo mezindrodniho standardu méfeni. Musi byt
zavedeny nélezité poplasné systémy upozoriiujici na vykyvy od pfedem vymezenych podminek skladovani. Urovné
poplachu musi byt nélezité stanoveny a poplasnd zafizeni musi byt pravidelné zkousena, aby se zajistila adekvétni
funkénost.

4. Cinnosti opravy, tdrzba a kalibrace vybaveni se musi provddét takovym zpiisobem, aby nebyla narusena integrita
veterindrnich lé¢ivych ptipravkd.

5. Vadnd vozidla a vybaveni se nesmi pouzivat a musi byt bud oznacena jako vadnd, nebo vyfazena z provozu.

6.  Vybaveni nesouvisejici s velkoobchodnimi ¢innostmi nesmi byt skladovdno v prostoru, kde jsou skladovdny
veterindrni 1é¢ivé ptipravky.

7. O &innostech opravy, adrzby a kalibrace zdsadniho vybaveni, jako jsou chladirenské sklady, monitorované poplasné
systémy proti vniknuti a systémy kontroly vstupu, chladnicky, tepelné vlhkoméry nebo jind zafizeni zaznamendvajici
teplotu a vlhkost, klimatizacni zaf{zeni a veskeré vybaveni pouzivané ve spojeni s dalsim dodavatelskym fetézcem, musi
byt pofizovany adekvétni zdznamy a vysledky musi byt uchovavany.
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Cldnek 15
Pocitacové systémy

1. Pfed uvedenim pocitacového systému do provozu musi byt prostfednictvim nalezitych valida¢nich nebo ovétovacich
studif prokdzdno, Ze systém je schopen dosahovat Zadoucich vysledkt pfesné, konzistentné a opakované.

2. Musi byt k dispozici pisemny podrobny popis pocitacového systému, v piislusném p¥ipadé véetné schémat. Uvedeny
popis musi byt aktualizovdn. Uvedeny dokument musi popisovat zdsady, cile, zabezpecovaci opatieni, oblast piisobnosti
systému a hlavni charakteristiky, jak je systém pouzivan a jak ptisobi na jiné systémy a s nimi.

3. Udaje smi do poéitatového systému vklddat nebo je ménit pouze k tomu opravnéné osoby.

4. Udaje musi byt zabezpeceny fyzickymi nebo elektronickymi prostiedky a chrinény pred ndhodnymi nebo
neopravnénymi zménami. Uchovdvané Gdaje musi byt pravidelné kontrolovdny, pokud jde o jejich pfistupnost. Udaje
musi byt v pravidelnych intervalech zdlohovany. Zalozni tidaje musi byt uchovavany na oddéleném a zabezpeceném misté
po dobu nejméné péti let nebo po dobu stanovenou v piislusnych vnitrostatnich pravnich pfedpisech, je-li tato doba delsi

nez pét let.

5. Musi byt vymezeny postupy, které je potieba dodrzet v piipadé, Ze systém selze nebo dojde k jeho poruse. Musi
zahrnovat systémy pro obnoven{ tidajt.

Cldnek 16
Kvalifikace a validace
1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zjistit, jakd kvalifikace pro zdsadni vybaveni a jakd validace zdsadnich procest je
nezbytnd, aby byla zaji$téna jejich spravnd instalace a provoz. Na zdkladé zdokumentovaného posouzeni rizik musi byt
stanovena oblast ptsobnosti a rozsah téchto ¢innosti kvalifikace a validace, napiiklad pro procesy skladovani, vychystdvani

a baleni.

2. Vybaveni a procesy musi pied zahdjenim jejich pouzivani a po jakychkoli vyznamnych zméndach, naptiklad po opravé
nebo drzbé, podléhat kvalifikaci nebo piipadné validaci.

3. O kvalifikaci a validaci musi byt vypracovany zpravy, v nichz se shrnou ziskané vysledky a uvedou reakce na jakékoli
zjisténé odchylky. V ptipadé potieby se musi uplatnit zdsady napravnych a preventivnich opatieni. Musi byt piedlozeny

dikazy o uspokojivé validaci a pfijatelnosti urcitého procesu nebo vybaveni, které musi byt schvdleny prislusnymi
zaméstnanci.

KAPITOLAV

DOKUMENTACE, POSTUPY A VEDENI ZAZNAMU

Cldnek 17
PozZadavky na dokumentaci

1. Dokumentace musi spliiovat tyto pozadavky:

musi byt snadno dostupnd nebo ziskatelng;

&

=

musi byt dostate¢né vycerpavajici, pokud jde o oblast ptisobnosti ¢innosti osob uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

o
~

musi byt napsdna v jazyce, kterému zaméstnanci rozumf;
d) musi byt napsdna srozumitelnym a jednozna¢nym jazykem.
2. Dokumentace musi byt schvélena, podepsdna a datovdna pfislusnymi opravnénymi osobami, jak je pozadovéno.

Nesmi byt psana ru¢né, nejsou-li ru¢né psané zaznamy odtvodnény praktickymi hledisky. V tomto ptipadé musi byt na
provedeni uvedenych zdznamt ponechdn dostatek mista.
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3. Jsou-li v dokumentaci zjistény chyby, musi byt neprodlené opraveny a musi byt jednozna¢né dohledatelné, kdo je
opravil a kdy.

4. Jakdkoli zména provedend v dokumentaci musi byt podepsdna a datovdna. Zména musi umoziovat ¢teni pivodni
informace. V pfislusném piipadé se musi zaznamenat divod zmény.

5. Dokumenty musi byt uchovdviny po dobu nejméné péti let nebo po dobu stanovenou pfislusnymi vnitrostdtnimi
pravnimi pfedpisy, je-li tato doba delsi neZ pét let. Osobni tidaje musi byt vymazany, jakmile jejich uchovévani jiz neni pro
tcely distribu¢nich ¢innosti nezbytné.

6.  Kazdy zaméstnanec musi mit snadny piistup k veskeré dokumentaci nezbytné pro provadéné dkoly.

7. Pro vSechny papirové, elektronické a hybridni systémy musi byt stanoveny vztahy a kontroln{ opatfeni pro ptvodni
dokumenty a tGfedni kopie, zachdzeni s idaji a zdznamy.

Cldnek 18

Postupy

1. Postupy musi popisovat ¢innosti velkoobchodni distribuce, které ovliviiuji kvalitu veterindrnich 1é¢ivych pipravka.
Mezi uvedené ¢innosti patii:

a) pfijem a kontrola doddvek; kontrola dodavatelti a zakaznikd;

b) skladovénf;

¢) uklid a tidrzba prostor a vybaveni, véetné ochrany proti sktidctim;
d) kontrola a zaznamendvan{ podminek skladovéni;

o
~

ochrana veterinarnich 1é¢ivych pfipravka béhem piepravy;

f) zabezpeceni zdsob na misté a zdsilek v rezimu tranzitu;

g) staZeni ze zdsob na prode;j;

h) zachdzeni s vrdcenymi veterindrnimi lé¢ivymi piipravky;

i) plany stazenf;

j)  kvalifikace a validace;

k) postupy a opatfeni pro odstranéni nepouzitelnych veterinarnich lé¢ivych ptipravka;

) postupy pro prosetieni a FeSeni stiznosti;

m) postupy pro odhalovani veterindrnich lé¢ivych ptipravka, u nichz existuje podezieni na padélani.

2. Postupy musi byt schvéleny, podepsany a datovany odpovédnymi osobami.

3. Musi se pouzivat validované a schvdlené postupy. Dokumenty musi byt jasné a néleZit¢ podrobné. Musi byt uveden
ndzev, povaha a tcel dokumentti. Dokumenty musi byt pravidelné pfezkoumdvény a aktualizovany. Postupy musi podléhat

spravé verzi. Musi existovat systém, ktery po revizi dokumentu zabrani neimyslnému pouZiti nahrazené verze. Nahrazené
nebo zastaralé postupy se z pracovnich mist musi odstranit a archivovat.

Cldnek 19
Zaznamy

1. O kazdé transakei s pfijatymi nebo dodanymi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky musi byt vedeny zdznamy bud ve
formé nakupnich ¢i prodejnich faktur nebo dodacich listd, nebo v elektronické formé.

2. Kromé podrobnych zdznamt uvedenych v ¢l. 101 odst. 7 nafizeni (EU) 2019/6 musi zdznamy v piislusném p¥ipadé
obsahovat veskeré dalsi pozadavky stanovené vnitrostatnimi pradvnimi predpisy.

3. Zaznamy musi byt pofizovany v okamziku provddéni kazdé operace. Jsou-li zdznamy pofizovany ru¢né, musi byt
provedeny zfetelnym, Citelnym a nesmazatelnym pismem.
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KAPITOLA VI

OPERACE

Cldnek 20

Pozadavky na operace

1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zajistit, aby v prabéhu velkoobchodni distribuce nedoslo ke ztraté totoZnosti
veterindrniho 1écivého piipravku, a musi pouzit viechny dostupné prostiedky k minimalizaci rizika vstupu padélanych
veterindrnich 1éCivych ptipravka do legdlniho dodavatelského Fetézce.

2. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zajistit, aby byla velkoobchodni distribuce veterindrnich lé¢ivych p¥ipravka
provadéna podle informaci na vnéjsim obalu.

3. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zajistit, aby veskeré veterindrni 1é¢ivé piipravky, které distribuuji v rdmci Unie:
a) mély rozhodnuti o registraci udélené pfislusnym orgdnem nebo v pfislusném piipadé Komist;

b) meély registraci udélenou p¥islusnym orgdnem;

¢) mély vyjimku z pozadavki na registraci udélenou pislu§nym orgdnem;

d) mély schvileni paralelniho obchodu vydané pfislusnym orgdnem clenského stitu urcent;

e) mély povoleni k pouziti v souladu s ¢l. 110 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) 2019/6 nebo

f) v pfipadé piipravkd uréenych k pouziti podle ¢l. 112 odst. 2, ¢l. 113 odst. 2 nebo ¢l. 114 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6
byly dovezeny drzitelem rozhodnuti o registraci vydanym v souladu s ¢lankem 90 uvedeného nafizeni nebo
v piislusném piipadé v souladu s postupy uvedenymi v ¢l. 106 odst. 3 uvedeného nafizeni.

4. Veskeré zésadni operace osob uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 musi byt plné popsdny v nalezité dokumentaci systému
kvality.

Cldnek 21
Ovéfovini zpisobilosti a schvalovini dodavateli

1. Pokud jsou veterindrni 1écivé p¥ipravky ziskdvdny od osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2, musi pFijimajici velkoobchodni
distributor ovéfit, Ze dodavatel dodrzuje spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich léCivych piipravkt stanovenou timto
nafizenim a Ze je drZitelem povoleni. Tuto informaci musi ziskat od vnitrostdtnich pfislusnych orgdnt nebo z databize
Unie pro vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuci uvedené v ¢l. 91 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6. Pfed jakymkoli
opatfenim veterindrnich 1é¢ivych piipravkd musi byt provedeno ndlezité ovéfeni zpusobilosti a schvaleni dodavateli.
K tomuto procesu musi existovat kontrolni postup a jeho vysledky musi byt zdokumentovany a pravidelné kontrolovany
na zdkladé zdsad fizent rizik souvisejicich s kvalitou.

2. Pii uzavirdni smluv s novymi dodavateli musi osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 provést tzv. kontroly nalezité peclivosti,
aby posoudily vhodnost, zptsobilost a spolehlivost druhé strany. Kontrola ndlezité peclivosti musi vzit v Givahu:

a) povést nebo spolehlivost dodavatele;
b) nabidky veterindrnich lé¢ivych piipravki, u nichZ existuje vyssi pravdépodobnost padélani;

¢) nabidky velkého mnoZstvi veterindrnich léCivych p¥ipravkd, které jsou obvykle k dispozici pouze v omezeném
Mmnozstvi;

d) neobvykle vysokou rozmanitost veterindrnich 1é¢ivych piipravka, s nimiz dodavatel zachdzi;

e) neobvykle nizké ceny.
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Cldnek 22

Ovéfovini zptsobilosti a schvalovéni zdkaznikd

1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi provadét dvodni a v piislusném piipadé také pravidelné kontroly za ticelem zjistént,
zda jejich zdkaznici spliiuji pozadavky stanovené v ¢l. 101 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6. Tyto kontroly mohou zahrnovat
zadost o kopie povoleni zdkaznika vydanych v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy, ovéfeni statusu na internetovych
strankdch pfislusného orgdnu a zddost o doklad kvalifikaci nebo zmocnéni v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy.

2. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi sledovat své transakce a prosetfit jakékoli nesrovnalosti ve struktufe prodeje
omamnych, psychotropnich nebo jinych nebezpecnych latek. Neobvyklé struktury prodeje, které mohou pfedstavovat odklon
nebo zneuziti veterindrnich 1é¢ivych pipravkd, musi byt proSetieny a v piipadé poteby ozndmeny pfislusnym orgntm.

Cldnek 23
Pfijem veterindrnich lé¢ivych pfipravkia

1. Osoby odpovédné za piijem veterindrnich 1é¢ivych piipravkt musi zajistit, Ze pfichdzejici zdsilka je spravnd, zZe
veterindrn{ 1é¢ivé piipravky pochdzeji od schvilenych dodavateli a Ze nebyly béhem piepravy poskozeny.

2. Veterindrni 1é¢ivé piipravky vyzadujici zvlastni skladovaci nebo zabezpecovaci opatieni musi mit pfednost a po
provedeni nélezitych kontrol musi byt uvedené p¥ipravky okamzité pfesunuty do nalezitych skladovacich zafizeni.

3. Sarze veterindrnich lé¢ivych ptipravki, které jsou urceny pro trh Unie, nesm{ byt presunuty do zdsob na prodej diive,
neZ je v souladu s pifslusnymi postupy dosazeno jistoty, Ze jsou povoleny k prodeji. U Sarzi pochazejicich z jiného
Clenského statu musi ndlezité vyskoleni zaméstnanci pied jejich pfesunem do zdsob na prodej peclivé zkontrolovat
kontrolni zpravu uvedenou v ¢l. 97 odst. 6 a 9 nafizeni (EU) 2019/6, v piislusném piipadé vysledky nezbytnych zkousek
uvedenych v ¢l. 97 odst. 7 uvedeného nafizeni nebo jiny doklad o propusténi na dany trh na zakladé rovnocenného
systému.

Cldnek 24
Skladovani

1. Veterindrni 1é¢ivé piipravky musi byt skladovany oddélené od ostatnich produktd, které by je mohly zménit, a musi
byt chrdnény pfed skodlivymi wcinky svétla, teploty, vlhkosti a jinych vngjsich faktort. Zvlastni pozornost musi byt
vénovdna veterindrnim 1é¢ivym ptipravkim, které vyzaduji zvlastni podminky skladovéni.

2. Piichozi nddoby s veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky musi byt v piipadé potteby pied uskladnénim ocistény. Zadnd
z ¢innost{ provadénych v souvislosti s pfichozim zbozim nesmi mit dopad na kvalitu veterindrnich 1é¢ivych piipravkd.

3. Skladovaci operace se musi provddét takovym zptsobem, aby zajistily, Ze jsou dodrZeny ndlezité podminky
skladovani a Ze zdsoby jsou nélezité zabezpeceny.

4. Zdsoby musi byt obmérioviny podle zdsady pfednostni expedice pipravkd s nejkratsim datem konce doby
pouzitelnosti. Vyjimky musi byt zdokumentovény.

5. S veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky se musi zachdzet a musi byt skladoviny takovym zptisobem, aby se zabranilo
jejich tniku, rozbiti, kontaminaci a zdméné. Veterindrni lé¢ivé p¥ipravky nesmi byt skladovany piimo na podlaze, neni-li
jejich balenf navrzeno tak, Ze takové skladovani umoziuje, naptiklad u nékterych tlakovych lahvi na medicinalni plyn.

6.  Veterindrni 1é¢ivé piipravky, jejichz datum konce doby pouzitelnosti se blizi, musi byt okam?zité oddéleny od zdsob na
prodej fyzicky nebo, je-li k dispozici rovnocenny elektronicky systém, elektronicky.

7. Musi byt pravidelné provadény soupisy zdsob s piihlédnutim k pozadavkiim vnitrosttnich pravnich ptedpist.
Nesrovnalosti v zdsobach musi byt prosetfeny a zdokumentovény.
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Cldnek 25
Likvidace zastaralych veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd

1. Veterindrni 1écivé piipravky, které jsou urceny k likvidaci, musi byt ndlezité¢ identifikovdny, uchoviviny oddéleng
a musi se s nimi zachdzet v souladu s pfislu§nym postupem.

2. Likvidace veterindrnich lé¢ivych piipravka musi probihat v souladu s pfislusnymi pozadavky na zachdzeni s témito
piipravky a na jejich piepravu a odstranéni.

3. Zaznamy o viech zlikvidovanych veterindrnich lé¢ivych p¥ipravcich musi byt uchovaviny po dobu vymezenou
v systému kvality uvedeném v ¢ldnku 3.

Cldnek 26
Vychystavani

Musi byt zavedeny kontroly k zaji§téni toho, Ze je vychystdn spravny veterindrni 1é¢ivy piipravek. Vychystany veterindrni
1é¢ivy piipravek musi mit néleZitou zbyvajici dobu pouzitelnosti a nesmél se béhem skladovani poskodit.

Cldnek 27

Doddvka
1. Ke vdem dodavkdm musi byt pfilozen elektronicky nebo fyzicky dokument, ktery kromé informaci uvedenych
v ¢l. 101 odst. 7 nafizeni (EU) 2019/6 musi obsahovat jedine¢né ¢&islo umoznujici identifikaci objedndvky, ptislusné
podminky pfepravy a skladovani a dal$i pozadavky stanovené vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

2. Musi byt vedeny elektronické nebo fyzické zdznamy, aby bylo mozné uréit misto, kde se veterindrni 1é¢ivy piipravek
nachazi.

Cldnek 28
Vyvoz
1. PH vyvozu veterindrnich lécivych ptipravkd, pro néz vnitrostitni p¥islusny orgdn, popiipadé Komise neudélily
registraci v souladu s kapitolou IIl nafizeni (EU) 2019/6, musi velkoobchodni distributofi pfijmout nélezitd opatfeni
s cilem zabranit tomu, aby se uvedené 1é¢ivé ptipravky dostaly na trh Unie.
2. Pokud osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 doddvaji veterindrni 1é¢ivé piipravky osobdm ve tietich zemich, smi uvedené
piipravky dodévat pouze osobdm, které jsou opravnény nebo zmocnény pfijimat veterindrni lé¢ivé piipravky k jejich

velkoobchodni distribuci nebo k vydeji vefejnosti v souladu s pislusnymi pravnimi a spravnimi ptedpisy dotcené tieti
zemé.

KAPITOLA VII

STIZNOSTI, VRACENI, VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY, U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE,
A STAHOVANI
Cldnek 29
Stiznosti

1. Stiznosti musi byt zaznamendny spolu se véemi ptivodnimi Gdaji. Musi se rozliSovat mezi stiznostmi, které se tykaji
kvality veterindrniho 1é¢ivého piipravku, a stiZnostmi, které se tykaji velkoobchodni distribuce.



30.7.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 272/61

V ptipadé stiznosti ohledné kvality veterinarniho lé¢ivého piipravku a piipadné vady piipravku musi byt neprodlené
informovan vyrobce nebo drzitel rozhodnuti o registraci.

Jakakoli stiznost na distribuci veterinarniho 1é¢ivého piipravku se musi dikladné prosettit, aby se zjistil pivod nebo davod
stiznosti.

2. K vyfizovani stiznosti musi byt jmenovdna jedna osoba a uvedené osobé musi byt pfidélen dostate¢ny pocet
zaméstnanctl, kteff j{ budou ndpomocni.

3.V ptipadé potieby musi byt po proSetfeni a vyhodnoceni stiznosti pfijata néleZitd ndslednd opatfeni (v¢etné
ndpravnych a preventivnich opatfeni), véetné ozndmen{ vnitrosttnim p¥islusnym organam, pokud je vyzadovano.

Cldnek 30

Vraceni

1. Svracenymi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky se musi zachdzet podle pisemného procesu zaloZeného na posouzeni
rizik s ohledem na povahu dotceného veterindrniho 1é¢ivého piipravku, na veskeré zvldstni podminky skladovéni, které
vyzaduje, a na dobu, kterd uplynula od jeho dodéni. Vraceni musi probihat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy
a smluvnimi ujedndnimi mezi stranami.

2. Veterindrni 1éCivé ptipravky, které jiz nejsou v péci osob uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, smi byt vraceny do zdsob na prode;j
pouze pii splnéni viech téchto podminek:

a) veterindrni 1é¢ivé piipravky jsou v neotevieném a neposkozeném sekunddrnim obalu a jsou v dobrém stavy;
b) u veterindrnich léCivych ptipravka dosud neuplynulo datum konce doby jejich pouzitelnosti a nebyly stazeny;

c) veterindrni 1é¢ivé pripravky vricené od zdkaznika, jenz neni drZitelem povoleni k velkoobchodni distribuci, nebo
z lékdren nebo od osob opravnénych vydavat veterindrni 1é¢ivé piipravky vefejnosti v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy dotéeného ¢lenského stitu byly vraceny ve vymezené piijatelné Ihiité urcené podle zasad fizeni rizik
souvisejicich s kvalitou;

d) veterindrni 1é¢ivé piipravky nevrdtil do lékdrny nebo dal§im osobdm oprdvnénym vydavat veterindrni 1é¢ivé ptipravky
vefejnosti v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy dotceného ¢lenského stitu vlastnik zvitete, neni-li toto vraceni
piipustné podle vnitrostatnich pravnich ptedpisti uvedeného ¢lenského statu;

e) zakaznik prokédzal, Ze veterindrni 1é¢ivé piipravky byly piepravovény, skladovdny a bylo s nimi zachdzeno v souladu se
specifickymi pozadavky na jejich skladovan;

f) veterindrni 1é¢ivé ptipravky byly provéfeny a posouzeny dostatecné vyskolenou a zptisobilou osobou, kterd je k tomu
opravnéna;

g) osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 maji pfiméfené dikazy o tom, Ze veterindrni 1é¢ivy piipravek byl doddn zdkaznikovi, ktery
veterindrn{ 1é¢ivy ptipravek vraci, coZ lze dolozit kopiemi ptivodniho dodactho listu nebo uvedenim &isel faktur, Cisel

Sarze, data konce doby pouzitelnosti apod., podle pozadavki vnitrostdtnich pravnich pfedpist, a Ze neni divod
domnivat se, Ze veterindrni 1é¢ivy piipravek byl padélan.

3. Veterindrni 1é¢ivé pfipravky, které vyZzaduji specifické teplotni podminky skladovani, napiiklad nizké teploty, smi byt
vraceny do zdsob na prodej pouze v piipadé, Ze existuji dolozené ditkazy o tom, Ze piipravek byl po celou dobu uvedenou
v pismenech a) az f) skladovdn za schvélenych podminek skladovani. V pifpadé jakékoli odchylky musi byt provedeno
posouzeni rizik, které musi prokazat integritu veterinarniho lé¢ivého piipravku. Dikazy se musi tykat:

a) dodani zdkaznikovi;

b) provéfeni veterindrniho 1é¢ivého ptipravky;

¢) otevieni pfepravniho obaly;

d) vraceni veterindrniho 1é¢ivého piipravku do obalu;
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e) sbéru a vraceni osobdm uvedenym v ¢l. 1 odst. 2;

f) vrdceni do chladnicky v misté velkoobchodni distribuce.

4. Pfipravky vracené do zdsob na prodej musi byt umistény tak, aby G¢inné fungoval systém pfednostni expedice
piipravka s nejkratsim datem konce doby pouZitelnosti.

5. Odcizené veterindrni 1é¢ivé ptipravky, které byly ziskdny zpét, nesmi byt vraceny do zdsob na prodej ani prodany
zdkazniktm.

Cldnek 31
Padélané veterindrni 1é¢ivé piipravky

1.  Kromé ozndmeni uvedeného v ¢l. 101 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6 musi velkoobchodni distributofi okamzité
ukoncit distribuci jakychkoli veterindrnich lé¢ivych piipravkd, u nichZ zjisti nebo u nichZ existuje podezteni, Ze se jedna
o padélek, a musi postupovat podle pokynti stanovenych piislusnymi orgdny. Za timto G¢elem musi byt zaveden piislusny
postup. Incident musi byt zaznamendn spolu se v§emi pivodnimi Gdaji a prosetien.

2. Veskeré veterindrni lé¢ivé ptipravky odhalené v dodavatelském fetézci, u nichz existuje podezieni, Ze jsou padélané,
musi byt okamzité oddéleny fyzicky nebo, je-li k dispozici rovnocenny elektronicky systém, elektronicky. Veskeré padélané
veterindrni 1é¢ivé pripravky odhalené v dodavatelském fetézci musi byt okamzité oddéleny fyzicky, uskladnény ve
vyhrazenych prostorach oddélené od vSech ostatnich veterindrnich 1é¢ivych piipravki a nalezité oznaceny. Vsechny
relevantni ¢innosti ve vztahu k témto ptipravkiim musi byt zdokumentovdny a zdznamy uchovavény.

Cldnek 32

Stahovani

1. Musi byt zavedena dokumentace a postupy, které zajisti dohledatelnost pfijatych a distribuovanych veterindrnich
1é¢ivych piipravki pro cely pripadného stazeni ptipravku.

2.V pripadé staZeni veterindrniho lé¢ivého ptipravku musi osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 informovat s ndleZitou mirou
naléhavosti a jasnymi pokyny k dalsimu postupu vSechny dotc¢ené zdkazniky, jimz byl ptipravek distribuovén.

3. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi o vSech staZenich veterindrniho léCivého piipravku informovat relevantni
vnitrostatni piisluiny orgdn. Je-li veterindrni 1é¢ivy piipravek vyvdzen, musi osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 o jeho stazeni
informovat zdkazniky z tieti zemé nebo piisluiné orgdny tieti zemé podle pozadavkd vnitrostdtnich pravnich predpist.

4. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi pravidelné hodnotit G¢innost opatfeni pro stazeni veterindrniho lé¢ivého
piipravku na zakladé zdsad Fizeni rizik souvisejicich s kvalitou.

5. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zajistit, aby bylo operace souvisejici se stazenim mozné zahdjit okamzité
a kdykoli.

6.  Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi dodrzovat pokyny ve sdéleni o stazeni, které musi byt v piipadé potieby schvaleny
pislusnymi orgdny.

7. Jakakoli operace souvisejici se stazenim musi byt zaznamendna v okamziku, kdy se provadi. Zdznamy musi byt ihned
zpFistupnény prislusnym orgdnim.

8.  Zéaznamy o distribuci musi byt snadno dostupné pro osoby odpovédné za stazeni a musi obsahovat dostate¢né
informace o distributorech a zdkaznicich, jimz byly pfipravky piimo dodédny (adresy, telefonni ¢isla a prostfedky
elektronické komunikace platné béhem pracovni doby a mimo ni, &isla Sarzi podle pozadavkd vnitrostdtnich pravnich
piedpisti a dodand mnoZstvi), véetné zdznamu o vyvazenych veterindrnich 1éCivych piipravcich a vzorcich veterindrnich
1é¢ivych piipravk.

9.  Priibéh procesu stazeni musi byt zaznamendn v zdvérecné zpravé, véetné porovndni stavu dodaného a zpét ziskaného
mnozstvi stazeného veterindrniho 1é¢ivého piipravku.
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KAPITOLA VIII

EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI

Cldnek 33
Povinnosti objednatele
1. Objednatel je odpovédny za veskeré ¢innosti zajistované externim dodavatelem.

2. Objednatel je odpovédny za posouzeni zpiisobilosti dodavatele k tispésnému provedeni pozadované price a za
zajisténi prostrednictvim smlouvy a auditd toho, Ze budou dodrzeny zdsady spravné distribu¢ni praxe veterindrnich
1écivych piipravki. Pred zahdjenim externé zajistovanych Cinnosti objednatel musi provést audit dodavatele a musi plnéni
tikold ze strany dodavatele sledovat a piezkoumadvat. Cetnost auditéi mus{ byt vymezena na zdkladé rizika v zdvislosti na
povaze externé zaji§tovanych ¢innosti. Pokazdé, kdyz dojde ke zméné externé zajistovanych ¢innosti, objednatel musi jako
soucdst kontroly zmén uplatnit posouzeni rizik ke zjisténi toho, zda je potieba novy audit. Dodavatel musi objednateli
provedeni auditu externé zajistovanych ¢innosti umoznit.

3. Objednatel musi poskytnout dodavateli vSechny informace nezbytné k provedeni smluvné zadanych operaci
v souladu se zvldstnimi pozadavky na veterindrn{ 1é¢ivé piipravky a jakychkoli dal$imi piislusnymi pozZadavky.

Cldnek 34
Povinnosti dodavatele

1. Dodavatel musi disponovat adekvatnim vybavenim, postupy, znalostmi a zkuSenostmi, zptisobilymi zaméstnanci
k vykonéni price zadané objednatelem a, jsou-li pro danou ¢innost nezbytné, prostory.

2. Dodavatel nesmi zadat zZadnou ze smluvné zadanych praci tieti strané bez ptredchoziho zhodnoceni a schvileni
takovych ujedndni ze strany objednatele a bez auditu tiet strany provedeného objednatelem nebo dodavatelem. Ujedndni
uzaviend mezi dodavatelem a jakoukoli tfeti stranou musi zajistit, Ze informace o velkoobchodni distribuci budou
zpFistupnény stejnym zpusobem jako mezi pivodnim objednatelem a dodavatelem.

3. Dodavatel se musi zdrzet jakékoli ¢innosti, kterd by mohla nepfiznivé ovlivnit kvalitu veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd, s nimiZ pii své praci pro objednavatele zachdzi.

4. Dodavatel musi objednateli v souladu s pozadavky smlouvy poskytnout veskeré informace, které mohou mit vliv na
kvalitu veterindrnich 1é¢ivych piipravk.

KAPITOLA IX

VNITRNI KONTROLY

Cldnek 35

Program vnitfnich kontrol

Musi byt zaveden program vnitinich kontrol, ktery se tykd vSech aspektii spravné distribu¢ni praxe veterinarnich 1é¢ivych
piipravka a dodrzovani tohoto nafizeni a postupt ve vymezeném asovém ramci.
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Cldnek 36

Provddéni a zaznamendvdani vnitfnich kontrol
1. Vnitini kontroly mohou byt rozdéleny do nékolika individudlnich vnitfnich kontrol s omezenou oblasti ptisobnosti.

2. Vnitini kontroly musi provadét nestranné a podrobnym zptisobem urceni zptsobili zaméstnanci. Audity provadéné
nezavislymi externimi odborniky nesmi byt pouzity jako ndhrada za vnitini kontroly.

3. Vsechny vnitini kontroly musi byt zaznamendny. Zpravy musi obsahovat vSechny pfipominky vznesené béhem
kontroly. Kopie zpravy musi byt poskytnuta vedeni a dal$im pfislusnym osobam.

4.V piipadé nesrovnalosti nebo nedostatkt musi byt stanovena jejich pfi¢ina a musi byt zdokumentovana a sledovana
ndpravnd a preventivni opateni. U¢innost ndpravnych a preventivnich opatfeni musi byt pfezkoumdna.

KAPITOLA X

PREPRAVA

Cldnek 37

Pozadavky na pfepravu

1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 dodévajici veterindrni 1é¢ivé pfipravky jsou odpovédné za ochranu uvedenych
veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkd pfed rozbitim, znehodnocenim a odcizenim a za zajisténi toho, Ze béhem pfepravy jsou
dodrzeny teplotni podminky v pfijatelném rozmezi, a musi, kdykoli je to mozné, tyto podminky monitorovat.

2. Béhem prepravy musi byt dodrzeny pozadované podminky skladovdni nebo v pfislusném piipadé piepravy
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkt v rdmci vymezenych limit podle pokynd vyrobct nebo drzitelt rozhodnuti o registraci
nebo informaci na vnéjs$im obalu.

3. Pokud béhem piepravy doslo k odchylce, naptiklad teplotnimu vykyvu, nebo k poskozeni veterindrnich lé¢ivych
piipravkd, musi to byt ozndmeno osobdm uvedenym v ¢l. 1 odst. 2 a pijemci dotcenych veterindrnich 1é¢ivych piipravka,
aby mohli posoudit potencidlni dopad na kvalitu dot¢enych veterindrnich lécivych ptipravka. Musi byt zaveden postup pro
prodetient a feSen{ teplotnich vykyvt.

4. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zajistit, aby vozidla a vybaveni pouzivané k distribuci, skladovéni veterindrnich
lé¢ivych ptipravka nebo k zachdzeni s nimi byly vhodné pro takové pouziti a nélezité vybavené k tomu, aby zabranovaly
vystaveni veterindrnich 1é¢ivych pipravka podminkdm, které by mohly ovlivnit jejich kvalitu a integritu obalu.

5. Musi byt zavedeny postupy pro provoz a udrzbu vSech vozidel a vybaveni zapojenych do distribu¢niho procesu,
véetné pokynt pro ¢&istén{ a bezpecnostnich opatfeni.

6.  Vybaveni zvolené a pouzivané pro ¢&istén{ vozidel nesmi predstavovat zdroj kontaminace.

7. Musi se pouzivat posouzeni rizik dodavatelskych tras, aby bylo mozné urcit, kde jsou zapotiebi kontroly teploty.
Vybaveni pouzivané pro monitorovani teploty béhem piepravy ve vozidlech nebo nddobach musi byt udrzovano a musi
podléhat kalibraci v pravidelnych intervalech stanovenych na zdkladé zdsad fizeni rizik souvisejicich s kvalitou.

8. Pii zachdzeni s veterindrnimi lé¢ivymi pFipravky i humdnnimi lé¢ivymi p¥ipravky se musi pouzivat, pokud mozno,
specidlni vozidla a vybaveni. Pokud se pouZivaji vozidla a vybaveni, které nejsou specidlni, musi byt zavedeny postupy pro
zajisténi toho, Ze nebude ohroZena kvalita veterindrnich 1é¢ivych piipravka.
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9.  Dodévky se musi uskute¢niovat na adresu uvedenou na dodacim listu a do péce nebo do prostor pifjemce. Veterindrni
1écivé piipravky nikdy nesmi byt ponechdny v alternativnich prostorach.

10.  Pro nouzové dodavky mimo bézné tifedni hodiny musi byt uréeny p¥islusné osoby a musi byt k dispozici ptislusné
postupy.

11.  Pokud pfepravu provadi treti strana, musi existujici smlouva zahrnovat pozadavky ¢lanka 33 a 34 a jasné stanovit
povinnosti uvedené tieti strany tykajici se zajisténi souladu se spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich 1é¢ivych piipravki.
Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi informovat poskytovatele pfepravy o p¥islusnych podminkach prepravy, které se na
zasilku vztahuji.

12.  Pokud trasa ptepravy zahrnuje vykladku a pfeklddku nebo tranzitni uskladnéni v pfepravnim stiedisku, veskerd
zafizeni pro pfechodné uskladnéni musi byt Cistd a zabezpecend a v piislusném piipadé musi umoziiovat monitorovani
teploty.

13. Musi byt piijato ustanoveni{ pro minimalizaci doby docasného uskladnéni béhem ¢ekdni na dalsi fazi trasy piepravy.

Cldnek 38

Nédoby, obal a oznaceni na obalu

1. Veterindrn{ 1é¢ivé piipravky musi byt pfepravovdny v nddobdch, které nemaji zddny nepiiznivy dopad na kvalitu
veterindrnich lé¢ivych pripravki a které poskytuji adekvatni ochranu pfed vngjsimi vlivy, véetné kontaminace.

2. Vybér nidoby a obalu musi byt zaloZen na:

a) pozadavcich na skladovani a pfepravu veterinarnich lé¢ivych ptipravkd;

b) prostoru potfebném pro dané mnozstvi veterinarnich 1é¢ivych piipravkd;

¢) 1ékovych forméch, véetné medikovanych premixd;

d) ocekdvanych extrémech vnéjsich teplot;

e¢) odhadované maximdlni dobé pro ptepravu, véetné tranzitniho uskladnéni v celnim skladu;

f) statusu kvalifikace obalu;

g) statusu validace pfepravnich kontejnert.

3. Ndadoby musi byt opatfeny etiketami, které poskytuji dostate¢né informace o pozZadavcich na zachdzeni a skladovani

a pokyny k zajisténi toho, aby s veterindrnimi 1éCivymi pfipravky bylo neustdle fddné zachdzeno a byly zabezpeceny.
Néadoby mus{ umoznit identifikaci svého obsahu a zdroje.

Cldnek 39
Ptipravky vyZadujici zvlaStni podminky

1. Pokud jde o doddvky obsahujici veterinarni 1é¢ivé piipravky vyzadujici zvlastni podminky, napitklad omamné nebo
psychotropni latky, mus{ osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 udrzovat pro tyto piipravky bezpe¢ny a zabezpeceny dodavatelsky
fetézec v souladu s pozadavky stanovenymi v dotlenych ¢lenskych stitech. Pro doddvani téchto pfipravki musi byt
zavedeny dopliikové kontrolni systémy. Musi existovat protokol k feseni piipadi jakéhokoli odcizen.

2. Veterindrni 1écivé piipravky obsahujici vysoce aktivni materidly musi byt pfepravoviny v bezpecnych, specidlnich
a zabezpecenych nddobéch a vozidlech v souladu s ptislusnymi bezpecnostnimi opatfenimi.
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3. Pro veterindrni 1é¢ivé piipravky citlivé na teplotu se musi pouzivat vybaveni podléhajici kvalifikaci, napfiklad tepelny
obal, nddoby s Fzenou teplotou nebo vozidla s fzenou teplotou, aby se zajistilo dodrzovani spravnych podminek ptepravy
mezi vyrobcem, velkoobchodnim distributorem a zdkaznikem, nebyla-li prokdzdna stabilita pipravku pi#i jinych
podminkdach prepravy.

4. Pokud se pouZivaji vozidla s fizenou teplotou, vybaveni pro monitorovani teploty pouzivané béhem pfepravy musi
byt udrzovdno a musi podléhat kalibraci v pravidelnych intervalech. Musi se provddét mapovani teploty za
reprezentativnich podminek, které musi zohlednovat sezénni vykyvy.

5. Na zaklad¢ adekvatné odtivodnéné Zadosti zakaznikda a kazdopadné v piipadé incidentu musi osoby uvedené v ¢l. 1
odst. 2 poskytnout zdkaznikdm informace, které prokazuji, Ze veterindrni 1écivé ptipravky spliuji teplotni podminky
skladovani nebo pfepravy

6.  Pokud jsou v izolovanych krabicich pouzity chladici vlozky, musi byt umistény tak, aby veterindrni léCivy piipravek
nepfichdzel do pfimého styku s chladici vlozkou.

7. Zaméstnanci musi byt vyskoleni, pokud jde o postupy pfi montazi izolovanych krabic, véetné zavislosti na ro¢nim
obdobf, a 0 opétovné pouziti chladicich vloZek.

8. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi mit zaveden systém pro kontrolu opétovného pouziti chladicich vlozek, aby se
zajistilo, Ze nebudou omylem pouzity vlozky, jez nejsou zcela ochlazené. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zajistit, aby

zmrazené a zchlazené chladici sicky byly adekvdtné fyzicky oddéleny.

9.  Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi popsat proces dodavani citlivych veterindrnich lé¢ivych ptipravki a kontroly
sezonnich teplotnich vykyvi v pfislusném postupu.

KAPITOLA XI

ZAVERECNA USTANOVENT{

Cldnek 40

Vstup v platnost a pouZitelnost

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

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

V Bruselu dne 29. ¢ervence 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/1249
ze dne 26. Cervence 2021

o0 postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru EHP ke zméné protokolu
31 o spoluprici v nékterych oblastech mimo ¢ty¥i svobody pfipojeného k Dohodé o EHP
(Rozpoctovd polozka 07 20 03 01 — Socidlni zabezpeceni)

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 46 a 48 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 2894/94 ze dne 28. listopadu 1994 o nékterych provadécich pravidlech k Dohodé
o Evropském hospodéiském prostoru (!), a zejména na ¢l. 1 odst. 3 uvedeného nafizeni,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto dvodim:
(1)  Dohoda o Evropském hospodéiském prostoru (¥ (ddle jen ,Dohoda o EHP*) vstoupila v platnost dne 1. ledna 1994.

(2)  Podle ¢lanku 98 Dohody o EHP miZe SmiSeny vybor EHP rozhodnout mimo jiné o zméné protokolu 31
o spolupréci v nékterych oblastech mimo ¢tyfi svobody (déle jen ,protokol 31 “) pfipojeného k Dohodé o EHP.

(3)  Je vhodné pokracovat ve spolupraci smluvnich stran Dohody o EHP na akcich Unie financovanych ze souhrnného
rozpoctu Unie, které se tykaji volného pohybu pracovniki, koordinace systémt socidlniho zabezpeceni a opatfeni
v oblasti migrujicich osob, v¢etné migrujicich osob z tfetich zemi.

(4)  Protokol 31 k Dohodé o EHP by proto mél byt zménén tak, aby umoziioval pokracovani rozsifené spoluprace od
1.ledna 2021.

(5)  Postoj Unie ve Smieném vyboru EHP by mél vychdzet z ndvrhu rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP,
PRJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Postoj, ktery méd jménem Unie zaujat ve SmiSeném vyboru EHP k navrhované zméné protokolu 31 o spolupraci v nékterych
oblastech mimo ¢tyfi svobody pfipojeného k dohodé o EHP, vychdzi z navrhu rozhodnuti Smi$eného vyboru EHP (¥)..

Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijet.

() UF. vést. L 305, 30.11.1994, s. 6.
() Uf.vést.L1,3.1.1994,s. 3.
() Viz dokument ST 10507/21 na internetovych strankdch http://register.consilium.europa.eu.
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V Bruselu dne 26. Cervence 2021.

Za Radu
piedseda
G.DOVZAN
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ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/1250
ze dne 26. Cervence 2021

o0 postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru EHP ke zméné protokolu
31 o spoluprici v nékterych oblastech mimo ¢&tyfi svobody pfipojeného k Dohodé o EHP (Evropsky
obranny fond)

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 173 odst. 3, ¢l. 182 odst. 4, ¢lanek 183 a ¢l. 188 druhy
pododstavec ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 2894/94 ze dne 28. listopadu 1994 o nékterych provadécich pravidlech k Dohodé
o Evropském hospodéiském prostoru ('), a zejména na ¢l. 1 odst. 3 uvedeného nafizeni,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto divodim:
(1)  Dohoda o Evropském hospodéiském prostoru (} (ddle jen ,Dohoda o EHP*) vstoupila v platnost dne 1. ledna 1994.

(2)  Podle ¢linku 98 Dohody o EHP miZze SmiSeny vybor EHP rozhodnout mimo jiné o zméné protokolu 31
o spolupréci v nékterych oblastech mimo ¢tyfi svobody (ddle jen ,protokol 31%) pFipojeného k Dohodé o EHP.

(3)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/697 (*) by mélo byt zaclenéno do Dohody o EHP.
(4)  Protokol 31 by proto mél byt odpovidajicim zménén.

(5)  Postoj Unie ve SmiSeném vyboru EHP by proto mél vychazet z ndvrhu rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Postoj, ktery md byt jménem Unie zaujat ve SmiSeném vyboru EHP k navrhované zméné Protokolu 31 o spolupréci
v nékterych oblastech mimo ¢tyfi svobody ptipojeného k Dohodé o EHP, vychdzi z ndvrhu rozhodnuti SmiSeného vyboru
EHP (.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

() Ut vést. L 305, 30.11.1994, s. 6.

@) Uf.vést.L1,3.1.1994,s. 3.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/697 ze dne 29. dubna 2021, kterym se zfizuje Evropsky obranny fond a zrusuje
naiizeni (EU) 2018/1092 (U. vést. L 170, 12.5.2021, s. 149).

(*) Viz dokument ST 10693/21 na internetovych strankdch http://register.consilium.europa.eu.

~
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V Bruselu dne 26. Cervence 2021.

Za Radu
piedseda
G.DOVZAN
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ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2021/1251
ze dne 29. Cervence 2021,

kterym se méni rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci v Libyi

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢lanek 29 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh vysokého predstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,
vzhledem k témto davodim:

(1) Dne 31. ¢ervence 2015 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 (!).

(2)  Podle ¢l. 17 odst. 2 rozhodnuti Rady (SZBP) 2015/1333 provedla Rada pfezkum seznamii oznacenych osob
a subjektl obsazeny v piilohdch II a IV uvedeného rozhodnuti.

(3)  Rada dospéla k zavéru, Ze je tieba vypustit polozku tykajici se jedné osoby, kterd jiz zemfela, a jinou polozku tykajici
se jedné osoby, na niZ se omezujici opatfeni vztahovala do 2. dubna 2021, a Ze omezujici opatfeni vii¢i viem dalsim
osobdm a subjektim na seznamech uvedenych v pfilohdch II a IV rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 by méla byt
zachovdna. Navic by mély byt aktualizovédny identifika¢ni tidaje jedné osoby.

(4)  Rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 se méni takto:
1) v ¢cldnku 17 se zrusuji odstavee 3 a 4;

2) piilohy I a IV se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 29. cervence 2021.

Za Radu
piedseda
G.DOVZAN

() Rozhodnuti Rady (SZBP) 2015/1333 ze dne 31. Cervence 2015 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci v Libyi a o zrusenf
rozhodnuti 2011/137/SZBP (Uf. vést. L 206, 1.8.2015, s. 34).
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PRILOHA
Rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 se méni takto:
1) V piiloze I (Seznam osob a subjekti podle ¢l. 8 odst. 2) se ¢ast A (Osoby) méni takto:
a) polozka ¢. 4 (tykajici se generdla Chalida TUHAMIHO) se zrusuje;
b) polozka ¢. 7 (tykajici se Baghdadtho AL-MAHMUDIHO) se nahrazuje timto:
,7. | AL-MAHMUD], Misto narozeni: Alassa, Predseda vlddy plukovnika 21.3.2011¢
Baghdadi Libye Kaddafiho.
(AL-MAHMOUDI, ,
Baghdadi) Stdtni obcanstvi: Libye Uzce spjaty s byvalym reZimem
o Muammara Kaddafiho.
také zndm jako: Pohlavi: muz
AL-MAHMOUDI Adresa: Abti Dhabif,
Spojené arabské emiraty
Al-Baghdadi, Ali
AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDAD]I, Ali
) polozka ¢. 15 (tykajici se Chalify AL-GHWELLA) se zruduje.
2) V piiloze IV (Seznam osob a subjektii podle ¢l. 9 odst. 2) se ¢ast A (Osoby) méni takto:
a) polozka ¢. 4 (tykajici se generdla Chdlida TUHAMIHO) se zrusuje;
b) polozka ¢. 7 (tykajici se Baghdddiho AL-MAHMUDIHO) se nahrazuje timto:
,7. | AL-MAHMUD], Misto narozeni: Alassa, Predseda vlddy plukovnika 21.3.2011¢
Baghdadi Libye Kaddafiho.
(AL-MAHMOUDI, )
Baghdadi) Statni obcanstvi: Libye Uzce spjaty s byvalym rezimem
o Muammara Kaddéfiho.
také zndm jako: Pohlavi: muz
AL-MAHMOUDI Adresa: Abti Dhabi,

Spojené arabské emiraty

Al-Baghdadi, Ali

AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

¢) polozka ¢. 20 (tykajici se Chalify AL-GHWELLA) se zrusuje.
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ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2021/1252
ze dne 29. Cervence 2021,

kterym se méni rozhodnuti 2010/413/SZBP o omezujicich opatienich vii frinu

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢lanek 29 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh vysokého predstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,

vzhledem k témto davodim:

(1) Dne 26. cervence 2010 piijala Rada rozhodnuti 2010/413/SZBP (') o omezujicich opatienich viici franu.

(2)  Dne 18. ¢ervna 2020 piijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2020/849 (3, kterym se méni rozhodnuti 2010/413/SZBP.

(3) S ohledem na rozsudek Tribundlu ve véci T-580/19 () by mél byt Sayed Shamsuddin Borborudi vytiat ze seznamu
osob a subjekt, na néz se vztahuji omezujici opattenti, obsazeného v piiloze II rozhodnuti 2010/413/SZBP.

(4)  Vsouladu s ¢l. 26 odst. 3 rozhodnuti 2010/413/SZBP Rada rovnéz provedla pfezkum seznamu oznacenych osob
a subjektt obsazeny v piiloze II uvedeného rozhodnuti.

(5)  Z uvedeného pfezkumu vyplynulo, Ze omezujici opatfeni vii¢i véem osobdm a subjektim uvedenym na seznamu
v pfiloze Il rozhodnuti 2010/413/SZBP by méla byt zachovéna, nejsou-li jejich jména ¢i ndzvy uvedeny v pfiloze VI
téhoz rozhodnuti, a Ze 21 polozek piilohy II je tfeba aktualizovat.

(6)  Rozhodnuti 2010/413/SZBP by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1

Ptiloha IT rozhodnuti 2010/413/SZBP se méni v souladu s piilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
V Bruselu dne 29. ¢ervence 2021.

Za Radu
piedseda
G.DOVZAN

() Rozhodnuti Rady 2010/413/SZBP ze dne 26. ervence 2010 o omezujicich opatfenich vici [rinu a o zrugenf spolecného postoje
2007/140/SZBP (Uf vést. L 195, 27.7.2010, s. 39).

() Rozhodnuti Rady (SZBP) 2020/849 ze dne 18. ¢ervna 2020, kterym se méni rozhodnuti 2010/413/SZBP o omezujicich opatfenich
viiéi franu (UF. vést. L 196, 19.6.2020, s. 8).

() Rozsudek Tribundlu ze dne 9. ¢ervna 2021, Sayed Shamsuddin Borborudi v. Rada Evropské unie, T-580/19, ECLLEU:T:2021:330.



Priloha IT rozhodnuti 2010/413/SZBP se méni takto:

PRILOHA

1) voddile I,I. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti souvisejicich s jadernymi nebo balistickymi raketami a osoby a subjekty poskytujici podporu franské vlddé” ¢asti A (,Fyzické osoby*)

2) v oddile ,I. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti souvisejicich s jadernymi nebo balistickymi raketami a osoby a subjekty poskytujici podporu irdnské vladé“ se odpovidajici polozky

se zrusuje tato polozka: ,25. Sayed Shamsuddin Borborudi®;

seznamu v Casti ,A. Fyzické osoby* nahrazuji témito polozkami:

Datum zafazeni

Jméno Identifika¢ni ddaje Odtvodnén{ na seznam
»8. Ebrahim MAHMUDZADEH Byvaly generalni feditel Iran Electronic Industries (viz €. 20 v ¢dsti B). 23.6.2008
Do zdfi 2020 pusobil jako generdlni Feditel organizace pro socidlni
zabezpeceni ozbrojenych sil (Armed Forces Social Security Organization).
Do prosince 2020 vykondval funkei irdnského ndméstka ministra obrany.
13. | Anis NACCACHE Byvaly spravce spolecnosti Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal; tato 23.6.2008
spolecnost se pokusila ziskat citlivé zboz{ ve prospéch subjekti
oznacenych podle rezoluce ¢. 1737 (2006).
16. | Kontradmiral Mohammad SHAFI'T RUDSARI (také zndm jako Byvaly naméstek MODAFL pro koordinaci (viz ¢ast B, €. 29). 23.6.2008
ROODSARI, Mohammad, Hossein, Shafiei; ROODSAR],
Mohammad, Shafi’l; ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSAR],
Mohammad, Hossein, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l;
RUDSARI, Mohammad, Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (také zndm jako Solatsana Solat Sanna; Generalni feditel Uranium Conversion Facility (UCF) v Isfahdnu. Toto 23.4.2007
Sowlat Senna; Sovlat Thana) zaf{zeni vyrabi vstupni materidl (UF6) pro obohacovaci zafizeni v Natanzu.
Dne 27. srpna 2006 Solat Sana obdrzel od prezidenta Ahmadinezada
zvlastni ocenéni za svou tlohu.
23. | Davoud BABAEI Soucasny vedouci bezpe¢nostniho dtvaru v rdmci vyzkumného institutu 1.12.2011

Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND), spadajiciho
pod Ministerstvo obrany a podpory pro logistiku ozbrojenych sil;
feditelem tohoto institutu byl Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, ktery byl
oznaclen ze strany OSN. MAAE na SPND upozornila v souvislosti se svymi
obavami tykajicimi se mozného vojenského rozmeéru irdnského jaderného
programu, ohledné ného? frin odmitd spolupracovat. V rimci své funkce
je Davoud Babaei odpovédny za to, aby se zabréanilo poskytovani
informaci, a to i MAAE.

viltit 1
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Jméno

Identifika¢ni ddaje

Odtvodnéni

Datum zafazeni
na seznam

29.

Milad JAFARI (Milad JAFERI)

Datum narozent:
20.9.1974

fransky stdtn{ piislusnik, ktery dodava zboz, zejména kovy, krycim
spole¢nostem skupiny SHIG oznacenym ze strany OSN. Skupiné SHIG
dodéval zbozi od ledna do listopadu roku 2010. Platby za nékteré polozky
tohoto zbozi byly provedeny v obdobi po listopadu roku 2010

na teherdnské centrale banky Export Development Bank of Iran (EDBI)
oznacené ze strany EU.

1.12.2011%

3) v oddile ,I. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti souvisejicich s jadernymi nebo balistickymi raketami a osoby a subjekty poskytujici podporu irdnské vlddé“ se odpovidajici polozky

seznamu v Casti ,B. Subjekty” nahrazuji témito polozkami:

Datum zafazeni

Nézev Identifika¢ni ddaje Odtvodnén{
na seznam
W2 Armed Forces Geographical Organisation Dcefind organizace MODAFL, kterd pravdépodobné poskytuje 23.6.2008
geoprostorové tidaje pro program balistickych raket.
20.  |Iran Electronic Industries P. O. Box 18575-365, Tehran, Iran Dcefind spolecnost plné vlastnénd MODAFL (a tedy sesterskd organizace 23.6.2008
(v¢etné viech pobocek) a dcefiné spolecnosti AIO, AvIO a DIO). Jejim tikolem je vyrabét elektronické komponenty pro
iranské zbranové systémy.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Pasdaran Avenue, |Iran Communication Industries, dcefind spole¢nost Iran Electronics 26.7.2010
(také zndma jako Sanaye Mokhaberat Iran; Iran | Tehran, Iran; jind adresa: PO Box Industries (zafazené na seznam EU), vyrab{ razné zboZi véetné
Communication Industries; Iran 19575-131, 34 Apadana Avenue, komunika¢nich systémd, letecké elektroniky, optiky a elektrooptickych
Communications Industries Group; Iran Tehran, Iran; jind adresa: Shahid Langary | zafizeni, mikroelektroniky, informacnich technologif, zkusebnich
Communications Industries Co.) Street, Nobonyad Square Ave, Pasdaran, |a méficich zafizeni, zafizeni v oblasti telekomunika¢ni bezpec¢nosti,
Tehran elektronickych vojenskych systémd, vyroby a opravy radarovych trubic
a odpalovacich zaf{zeni.
28. | Mechanic Industries Group Podilela se na vyrobé komponentt pro balisticky program. 23.6.2008
(také zndma jako: Mechanic Industries
Organisation; Mechanical Industries Complex;
Mechanical Industries Group; Sanaye
Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue-no 153 - 3rd Floor - | Jednd jménem Organizace obranného primyslu (DIO). 26.7.2010

(také zndma jako: Schiler Novin Co.; Schiller
Novin Co.; Shiller Novin)

PO BOX 17665/153 6 19389 Tehran

1c0cL0¢
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Datum zafazeni

Nézev Identifika¢ni ddaje Odtivodnéni
na seznam
38. | Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group Subjekt podtizeny iranské Organizaci leteckého priimyslu (AIO). SAKIG 26.7.2010
(SAKIG) navrhuje a vyrabi raketové systémy zemé-vzduch pro iranskou armédu.
Vede vojenské projekty, raketové projekty a projekty letecké obrany
a pofizuje zbozi z Ruska, Béloruska a Severni Koreje.
40. | State Purchasing Organisation (SPO, také SPO, statni organizace pro ndkup, pravdépodobné zprostfedkovavd dovoz | 23.6.2008
zndma jako State Purchasing Office; State kompletnich zbrant. Je nejspiSe jednou z dcefinych organizaci MODAFL.
Purchasing Organization)
52. |Raad Iran (také zndma jako Raad Automation | Unit 1, No 35, Bouali Sina Sharghi, Spole¢nost se podili na pofizovani invertorti pro zakdzany iransky 23.5.2011
Company; Middle East Raad Automation; Chehel Sotoun Street, Fatemi Square, program obohacovéni uranu. Raad Iran byla zaloZena s cilem vyrdbét
RAAD Automation Co.; Raad Iran Automation | Tehran a navrhovat kontrolni systémy a zajistuje prodej a instalaci invertort
Co.; RAADIRAN, Middle East RAAD a programovatelnych automatd.
Automation Co.; Automasion RAAD Khavar
Mianeh; Automation Raad Khavar Mianeh
Nabbet Co)
86. |Karanir (také zndma jako Karanir Sanat, 1139/1 Unit 104 Gol Building, Gol Alley, | Podili se na nakupu zafizen{ a materiald, které Ize pfimo vyuzit v ramci 1.12.2011
Moaser; Tajhiz Sanat) North Side of Sae, Vali Asr Avenue. PO | irdnského jaderného programu.
Box 19395-6439, Tehran.
95. | Samen Industries (také zndma jako Khorasan | 2nd km of Khalaj Road End of Seyyedi St., | Kryci jméno pro spole¢nost Khorasan Metallurgy Industries (oznacend ze | 1.12.2011
Metallurgy Industries) P.O.Box 91735-549, 91735 Mashhad, |strany OSN), dcefind spolecnost skupiny Ammunition Industries Group
Iran, Tel.: +98 511 3853008, +98 511 | (AMIG).
3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing 12 Ferdowsi, Avenue Sakhaee, avenue 30 | Subjekt vlastnény ¢i ovlddany spole¢nosti TESA uvedenou na seznamu EU. | 1.12.2011
company - Taba Towlid Abzar Boreshi Iran; | Tir (sud), nr 66 — Tehran Podili se na vyrobé zafizen{ a materidld, které Ize pfimo vyuzit v rdmci
také zndma jako Iran Centrifuge Technology iranského jaderného programu.
Co.; Iran’s Centrifuge Technology Company;
Sherkate Technology Centrifuge Iran, TESA,
TSA)
153. |Organisation of Defensive Innovation and Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND) pf¥imo 22.12.2012

Research (SPND)

podporuje jaderné ¢innosti franu predstavujici riziko $fteni. MAAE

na SPND upozornila v souvislosti se svymi obavami tykajicimi se mozného
vojenského rozméru irdnského jaderného programu. SPND provozuje
Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, ktery je oznaden ze strany OSN, a je
soucdsti Ministerstva obrany a podpory pro logistiku ozbrojenych sil
(MODAFL), oznaceného ze strany EU.
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Nézev Identifika¢ni ddaje

Odtvodnéni

Datum zafazeni
na seznam

161.

Sharif University of Technology

Posledni zndmd adresa: Azadi Ave/Street,
PO Box 11365-11155, Tehran, Iran, Tel.
+98 21 66 161 Email: info@sharif.ir

Sharif University of Technology (SUT) md fadu dohod o spoluprici

s organizacemi spadajicimi pod iranskou vlddu, které byly oznaceny ze
strany OSN nebo EU a které jsou ¢inné ve vojenské oblasti nebo v oblastech
souvisejicich, zejména pokud jde o vyrobu a zajistovani dodavek
balistickych raket. Jednd se mimo jiné o: dohodu s Organizaci leteckého
pramyslu, oznacenou zre strany EU, tykajici se mimo jiné vyroby druZic;
spolupréci s irdnskym ministerstvem obrany a jednotkami iranské
revolucni gardy (IRGC) tykajici se zdvodd inteligentnich ¢lund; $irsf dohodu
se vzdusnymi silami IRGC, kterd zahrnuje rozvoj a posileni vztaht

a spoluprédce univerzity na organizacni a strategické trovni.

Uvedené skute¢nosti jsou v souhrnu vyznamnym ditkazem spoluprace
s frdnskou vlddou ve vojenské oblasti nebo v oblastech, které s ni souviseji,
coZ predstavuje pro tuto vladu podporu.

8.11.2014¢

4) v oddile I Isldmské revolu¢ni gardy (IRGC)“ se odpovidajici polozky seznamu v ¢asti , A. Fyzické osoby“ nahrazuji témito polozkami:

Datum zafazeni

Jméno Identifika¢ni tidaje Odavodnéni na seznam
)2, Kontradmiral Ali FADAVI Zastupce velitele Islimskych revolu¢nich gard (IRGC). Byvaly velitel ndmotnictva Islimskych revolu¢nich gard 26.7.2010
(IRGO).
6. Mohammad Ali JAFARI, IRGC Byvaly velitel IRGC. V soucasné dobé je vedoucim ufadu Hazrat Baqgiatollah al-Azam Cultural and Social 23.6.2008"

Headquarters.

5) v oddile ,II. Islimské revolu¢ni gardy (IRGC)“ se odpovidajici polozka seznamu v &sti ,B. Subjekty“ nahrazuje touto polozkou:

Nazev

Identifika¢ni Gdaje

Odtvodnéni

Datum zafazeni
na seznam

»12.

Etemad Amin Invest Co Mobin

(také zndma jako: Etemad Amin Investment Company Mobin;
Etemad-e Mobin, Etemad Amin Invest Company Mobin; Etemad
Mobin Co.; Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company;
Mobin Trust Consortium; Etemad-e Mobin Consortium)

Pasadaran Av.
Tehran, Iran

Tuto spolecnost, kterd prispivd k financovéni strategickych zdjma rezimu,
vlastni nebo ovlddaji Islimské revolu¢ni gardy (IRGC).

26.7.2010¢
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