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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/2026
ze dne 13. z4fi 2021,

kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/592, pokud jde o nékteré docasné
odchylky od nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1308/2013 za Gcelem feSeni naruseni
trhu v odvétvi vina zpisobeného pandemii COVID-19 a dobu jejich uplatiiovani

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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. 219 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodtim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/592 (3) zavedlo fadu odchylek od nékterych ustanoveni nafizeni
(EU) €. 1308/2013, mimo jiné i v odvétvi vina, jejichz cilem bylo poskytnout hospodaiskym subjektim v odvétvi
vina urcitou tlevu a pomoci jim vyrovnat se s dopadem pandemie COVID-19. Navzdory uZitecnosti téchto opatfeni
se vSak trhu s vinem nepodafilo obnovit rovnovéhu mezi nabidkou a poptdvkou.

(2)  Pandemie COVID-19 neni pod kontrolou. O¢kovaci kampané v nékterych regionech Unie a na celém svété jsou
nedostatecné a ve vétsiné zemi jsou stdle uplatiiovdna omezeni pohybu i opatfeni omezujici fyzické kontakty. Mezi
tato opatfeni i nadale pati{ omezeni tykajici se cestovani, velikosti spolecenskych akci, soukromych oslav, vefejnych
akci i moZnosti konzumovat jidlo a ndpoje mimo domov. Uvedend omezeni vedou k dalsimu poklesu spotieby vina
v Unii, k vét$im zdsobdm a obecnéji k naruSovani trhu. V nékterych ¢lenskych stitech je tfetina spotfeby vina
spojena s cestovnim ruchem. Spotfeba vina proto nadéle klesd a zdsoby zistdvaji vysoké. Tyto dopady pandemie
spolu se cly ulozenymi Spojenymi staty a mrazem, ktery udefil v Evropé v dubnu 2021, maji zdvazny negativni
dopad na piijmy producentl vina v Unii. Odhaduje se, Ze kombinace vSech téchto faktorti vedla ke sniZeni obratu
odvétvi vina v Unii v praméru o 15 az 20 %, pfi¢emz nékteré spolecnosti vykdzaly ztrity az 40 %.

(3)  Stavajici vyznamné naruSeni trhu s vinem v Unii kromé toho déle prohlubuje nejistota co do délky trvani krize,
kterou Ize kviili rychlé mutabilité viru i naddle obtizné pfedvidat. To znamend, Ze proces oziveni odvétvi bude trvat
déle, nez se dalo predpokladat poc¢atkem roku 2021. Je proto vhodné odvétvi vina v Unii i nadéle nabizet do¢asnou
a mimofadnou podporu, aby se zabranilo narastu Gpadkd, ktery byl zaznamendn.

() Uf. vést. L 347,20.12.2013,s. 671.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/592 ze dne 30. dubna 2020 o do¢asnych mimofddnych opatfenich odchylujicich
se od nékterych ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 za ticelem feSeni naruseni trhu v odvétvi
ovoce a zeleniny a v odvétvi vina zptisobeného pandemii COVID-19 a opatienimi s ni spojenymi (U. vést. L 140, 4.5.2020, s. 6).
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Vzhledem k tomu, Ze pojisténi sklizné je diileZitym ndstrojem pro fizent rizik, véetné rizik spojenych s neptiznivymi
klimatickymi jevy, jako byla pozdni a obzvlasté dlouhd obdobi silnych mrazd v dubnu 2021, a rizik spojenych
s naru$enim trhu, jako jsou rizika vyplyvajici z pandemie COVID-19, je vhodné poskytnout péstiteltim vina silngjsi
motivaci ke sjedndni pojistén{ sklizné a zvysit za timto Géelem podporu Unie pro toto opatfeni. Je rovnéz vhodné,
aby se tato motivace tykala vice neZ jednoho hospodéfského roku, protoze zkusenosti ukdzaly, Ze ¢erpani podpory
na pojisténi sklizné bylo v minulosti velmi omezené. Je tudiZ nezbytné mit dostatek ¢asu na informovéani
a presvédcovani ¢lenskych stdtd a hospodéfskych subjektd v odvétvi vina, aby tuto vyjimecnou miru podpory
vyuzily. Proto je tfeba zvysit finan¢ni piispévek Unie na podporu na pojisténi sklizné podle ¢lanku 8 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/592 od 16. fijna 2021 do konce programového obdobi 2019-2023.

JelikoZ se neocekava, Ze trh s vinem v Unii obnovi rovnovdhu mezi nabidkou a poptdvkou v kritkodobém
horizontu, je dile nezbytné prodlouzit uplatiiovani opatfeni stanovenych v ¢ldncich 5a a 6, ¢l. 7 odst. 2 a ¢ldnku 9
nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/592 do 15. fijna 2022.

Natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/592 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Aby byla zajisténa kontinuita mezi rozpoctovymi roky 2021 a 2022, mélo by toto naiizeni vstoupit v platnost
tfetim dnem po vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropské unie a mélo by se pouzit ode dne 16. Fjna 2021,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zmény nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/592

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/592 se méni takto:

1) c¢ldnek 8 se méni takto:

a)

ndvéti se nahrazuje timto:

,Odchylné od ¢l. 49 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 nepfesahne u vybranych ¢innosti od 4. kvétna 2020
do 15. fjna 2021 finanéni pfispévek Unie na podporu na pojisténi sklizné 70 % ndkladd na pojistné hrazené
producenty jako pojisténi:;

dopliuje se novy pododstavec, ktery zni:

,U vybranych ¢innosti od 16. fijna 2021 do 15. ¥jna 2023 nepfesdhne finanéni pfispévek Unie na podporu na
pojisténi sklizné 80 % ndkladd na toto pojistné.”;

2) v ¢anku 10 se datum ,15. fijna 2021“ nahrazuje datem ,15. fijna 2022

Cldnek 2

Vstup v platnost a pouZitelnost

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

Pouzije se ode dne 16. fijna 2021.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. z4f{ 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/2027
ze dne 13. z3¥{ 2021,

kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/884, pokud jde o odchylky od nafizeni
v pFenesené pravomoci (EU) 2016/1149 za tcelem FfeSeni krize zpiisobené pandemii COVID-19
v odvétvi vina, a kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1149

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013 ze dne 17. prosince 2013 o financovan, fizeni
a sledovani spole¢né zemédélské politiky a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 352/78, (ES) €. 16594, (ES) ¢. 2799/98, (ES)
¢. 814/2000, (ES) €. 1290/2005 a (ES) ¢. 485/2008 ('), a zejména na ¢l. 62 odst. 1 a ¢l. 64 odst. 6 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢nd organizace trhii se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 23479, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) €. 1234/2007 (%), a zejména na €l. 53 pism. b) a h) uvedeného natizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/884 (*) zavedlo fadu docasnych odchylek od stévajicich pravidel,
mimo jiné od nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1149 (*) v odvétvi vina, jejichz cilem bylo
poskytnout producentiim vina urcitou tlevu a pomoci jim vyrovnat se s dopadem pandemie COVID-19. Navzdory
uzite¢nosti téchto opatieni se viak trhu s vinem nepodaiilo obnovit rovnovahu mezi nabidkou a poptavkou.

(2)  Pandemie COVID-19 neni pod kontrolou. O¢kovaci kampané v nékterych regionech Unie a na celém svété jsou
nedostatecné a ve vétsiné zemi jsou stdle uplatiiovdna omezeni pohybu i opatfeni omezujici fyzické kontakty. Mezi
tato opatfeni i naddle patii omezeni tykajici se cestovani, velikosti spolecenskych akci, soukromych oslav, vefejnych
akci i moznosti konzumovat jidlo a ndpoje mimo domov. Uvedend omezeni vedou k dalsimu poklesu spotieby vina
v Unii, k vét§im zdsobdm a obecnéji k naruSovani trhu. V nékterych ¢lenskych stitech je tietina spotfeby vina
spojena s cestovnim ruchem. Spotfeba vina proto nadile klesd a zdsoby zastavaji vysoké. Tyto dopady pandemie
spolu se cly uloZenymi Spojenymi stity a mrazem, ktery udefil v Evropé v dubnu 2021, maji zdvazny negativni
dopad na pjmy producentd vina v Unii. Odhaduje se, Ze kombinace vSech téchto faktort vedla ke sniZeni obratu
odvétvi vina v Unii v praméru o 15 az 20 %, pficemz nékteré spolecnosti vykdzaly ztrity az 40 %.

(3)  Stavajici vyznamné naruseni trhu s vinem v Unii kromé toho déle prohlubuje nejistota co do délky trvani krize,
kterou lze kvili rychlé mutabilité viru i naddle obtizné pfedvidat. To znamend, Ze proces oZiveni odvétvi bude trvat
déle, nez se dalo predpokladat po¢atkem roku 2021. Je proto vhodné odvétvi vina v Unii i nadéle nabizet do¢asnou
a mimofddnou podporu, aby se zabrdnilo ndrtstu dpadkd, ktery byl zaznamenén.

() UF. vést. L 347, 20.12.2013, s. 549.

() UF. vést. L 347, 20.12.2013, 5. 671.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/884 ze dne 4. kvétna 2020, kterym se s ohledem na rok 2020 v souvislosti
s pandemii COVID-19 stanovi odchylky od nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/891, pokud jde o odvétvi ovoce a zeleniny,
a nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/1149, pokud jde o odvétvi vina (Ut. vést. L 205, 29.6.2020, s. 1).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1149 ze dne 15. dubna 2016, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o vnitrostitni programy podpory v odvétvi vina, a méni nafizeni Komise (ES)
¢.555/2008 (Uf. vést. L 190, 15.7.2016, s. 1).
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(4)  Vzhledem k tomu, Ze se ocekava, Ze pandemie COVID-19 a jeji dopady na odvétvi vina budou pokracovat i po konci
roku 2021, a tedy po znainou Cist rozpoctového roku 2022, je nezbytné prodlouzit uplatiiovani opatfeni
stanovenych v ¢l. 2 odst. 1, 3, 4 a 6 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/884 po dobu trvani rozpoctového
roku 2022.

(5)  Ustanoveni ¢l. 25 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1149 stanovi, Ze podpora na vzdjemné fondy
uvedend v ¢lanku 48 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 se za prvni, druhy a tfeti rok jejich provozu omezi na 10 %, 8 %
a 4 % z ptispévku producentii do vzdjemného fondu. Dosavadni zkuSenosti viak ukdzaly, Ze tyto miry podpory
nemotivuji ¢lenské stdty, aby toto opatfeni zahrnuly do svych programt podpory v odvétvi vina, a hospodaiské
subjekty, aby o podporu podle uvedeného nafizeni pozadaly. Vzhledem k tomu, Ze vzdjemné fondy jsou dilezitym
ndstrojem pro fzeni rizik, véetné rizik spojenych s nepfiznivymi klimatickymi jevy, jako byla pozdni a obzvlasté
dlouhd obdobi silnych mrazti v dubnu 2021, a rizik spojenych s narusenim trhu, jako jsou rizika vyplyvajici
z pandemie COVID-19, je vhodné zdvojndsobit miry podpory stanovené v ¢l. 25 odst. 1 nafizeni v pFenesené
pravomoci (EU) 2016/1149 s cilem zvysit motivaci hospodafskych subjekt v odvétvi vina, aby vzdjemné fondy
z¥izovaly, a poskytnout jim ndstroj a podporu, aby se samy chrénily pred budoucimi riziky.

(6)  Jerovnéz vhodné, aby se vétsi motivace tykala vice nez jednoho hospodéiského roku, protoze zkusenosti ukdzaly, ze
Cerpani podpory na ziizovani vzdjemnych fondt bylo v minulosti velmi omezené. Je tudiZ nezbytné mit dostatek
¢asu na informovéni a pfesvédcovani clenskych statli a hospodaiskych subjektd v odvétvi vina, aby tuto vyjime¢nou
miru podpory vyuzily. Ziizovéani vzdjemnych fondi muaZe navic trvat déle nez jeden rok. Vyssi podpora by proto
méla byt poskytovana nejméné dva roky. Ze vSech téchto divoda je nezbytné zvysit finanéni piispévek Unie na
podporu vzdjemnych fonda do konce programového obdobi 2019-2023.

(7)  Nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/884 a (EU) 2016/1149 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem
zménéna.

(8)  Aby byla zajiSténa kontinuita mezi rozpoctovymi roky 2021 a 2022, mélo by toto nafizen{ vstoupit v platnost
tietim dnem po vyhldSeni v Urednim véstniku Evropské unie a mélo by se pouzit ode dne 16. fijna 2021,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/884

Cldnek 2 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/884 se mén{ takto:
1) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Odchylné od clanku 22 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1149 lze v letech 2020, 2021 a 2022
uplatnit zelenou sklizefi na stejny pozemek dva roky nebo vice let za sebou.”;

2) v odstavcich 3, 4 a 6 se datum ,15. Fjna 2021 nahrazuje datem ,15. Fjna 2022

Cldnek 2
Zména nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1149
V ¢lanku 25 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1149 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Jestlize se podpora uvedend v ¢linku 48 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 pouzije k financovani spravnich nakladd na
zfizovani vzdjemnych fondl, omezi se na tento podil z pfispévku producentii do vzdjemného fondu za prvni, druhy
a tfeti rok jeho provozu: 20 %, 16 % a 8 %.”
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Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 16. ffjna 2021.

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

V Bruselu dne 13. zafi 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2028
ze dne 15. listopadu 2021,

kterym se schvaluje zména specifikace ndzvu zapsaného do rejstiiku chrianénych oznaceni pivodu
a chrinénych zemépisnych oznaceni, kterd neni mensiho rozsahu (,Cerezas de la Montafia de
Alicante“ (CHZO))

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

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

vzhledem k témto diivodim:

(1) Vsouladu s ¢l. 53 odst. 1 prvnim pododstavcem naifzeni (EU) € 1151/2012 prezkoumala Komise zddost Spanélska
o schvéleni zmén Gdajii ve specifikaci chranéného zemépisného oznaleni ,Cerezas de la Montafia de Alicante®,
zapsaného podle natizeni Komise (ES) ¢. 110796 (%) ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 106/2011 (°) a provadéciho
nafizeni Komise (EU) 2018123 (%). Tato zména zahrnuje zménu ndzvu ,Cerezas de la Montafia de Alicante* na
,Cerezas de la Montafia de Alicante®/,Cireres de la Muntanya d’Alacant.

(2)  Protoze dand zména neni menstho rozsahu ve smyslu ¢l. 53 odst. 2 nafizen (EU) ¢. 1151/2012, zvefejnila Komise
7ddost o zménu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) uvedeného natizeni v Urednim véstniku Evropské unie ().

(3)  Jelikoz Komisi nebylo pfedlozeno Zddné prohldseni o ndmitce podle ¢lanku 51 nafizen{ (EU) ¢. 1151/2012, musi byt
zména specifikace schvalena,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zména specifikace zvefejnénd v Urednim véstniku Evropské unie tykajici se nizvu ,Cerezas de la Montafia de Alicante* (CHZO)
se schvaluje.

Cldnek 2

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

() Uf. vést. L 343,14.12.2012,s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1107/96 ze dne 12. ¢ervna 1996 o zdpisu zemépisnych oznaceni a oznaceni ptivodu podle postupu
stanoveného v &ldnku 17 naifzeni Rady (EHS) &. 2081/92 (Ut. vést. L 148, 21.6.1996, s. 1).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 106/2011 ze dne 7. tnora 2011, kterym se schvaluji zmény, které nejsou mensiho rozsahu, ve specifikaci
ndzvu zapsaného do rejstifku chrdnénych oznaceni pivodu a chrdnénych zemépisnych oznaceni (Cerezas de la Montafia de Alicante
(CHZO)) (Ut. vést. L 32, 8.2.2011, s. 3).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/123 ze dne 15. ledna 2018, kterym se schvaluje zména ve specifikaci ndzvu zapsaného do
rejstitku chranénych oznaceni pivodu a chrdnénych zemépisnych oznacent, kterd neni menstho rozsahu, (Cerezas de la Montafia de
Alicante (CHZO)) (U, vést. L 22, 26.1.2018, s. 8).

() Uk vést. C 272, 8.7.2021, s. 35.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. listopadu 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komise
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2029
ze dne 19. listopadu 2021,

kterym se povoluje uvedeni 3-fukosyllaktosy (3-FL) na trh jako nové potraviny podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni Komise (EU)
20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo ptijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 1. fijna 2019 podala spole¢nost DuPont Nutrition & Biosciences ApS (ddle jen ,zadatel“) Komisi v souladu
s €l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o uvedeni 3-fukosyllaktosy (3-FL), ziskané mikrobidlni fermentaci
s geneticky modifikovanym kmenem Escherichia coli K12 MG1655, na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel
pozddal o schvileni pouziti 3-FL jako nové potraviny v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilovanych
(i vysokotepelné oSetfenych, ,UHT“) mléénych vyrobcich, ochucenych a neochucenych kysanych mléénych
vyrobcich, véetné tepelné osettenych vyrobkd, ceredlnich tyc¢inkdch, ndhrazkich mléénych vyrobkd a nemléénych
jogurtech, ndpojich (ochucenych népojich, energetickych a sportovnich ndpojich), pocitetni a pokracovaci
kojenecké vyzivé podle definice v naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 (}), obilnych
a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti podle definice v naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 609/2013, ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
potravindch pro zvlastni lékaiské ticely podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/201 3, mlé¢nych népojich a obdobnych
vyrobcich urcenych malym détem a v doplricich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES (*) pro béznou populaci s vyjimkou kojenct. V pribéhu vyfizovani zddosti Zadatel souhlasil, Ze
z 74dosti o povoleni nové potraviny v dopliicich stravy vylouci kojence a malé déti (mladsf tif let). Zadatel rovnéz
navrhl, Ze by se dopliiky stravy obsahujici 3-FL nemély pouzivat, pokud jsou ve stejny den konzumovény jiné
potraviny s pfidanou 3-FL.

() UF. vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch ur¢enych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Ur. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisii clenskych statd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).
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Dne 1. ffjna 2019 Zadatel rovnéZ podal Komisi Zddost o ochranu ddaji, jez jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi, pokud jde o fadu studii pfedloZenych na podporu Zadosti, zejména o podrobné tidaje o charakterizaci
tykajici se produkéniho kmene bakterii (°); vyrobni proces nové potraviny (°); analyzy riznych Sarzi 3-FL ();
analytické zprévy o charakterizaci 3-FL prostfednictvim nukledrni magnetické rezonance a o 3-FL pfirozené se
vyskytujici v matefském mléce (%); zpravy o stabilité 3-FL (°); zprdvy o hodnoceni pijmu 3-FL (*); zkousku
bakteridlni reverzni mutace (''); in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader u mysi (*?); in vitro zkousku na
piitomnost mikrojader v ovaridlnich bunkach kiecka ¢inského (V%); in vitro zkousku na chromozomové aberace
v bunkach savcti na lidskych lymfocytech (*4); zkousku akutnf ordlni toxicity na potkanech (**); 90denni studii oralni
toxicity u potkand, véetné analyzy séra a moci (*%); Sestidenni studii ordlni toxicity u selat (V) a tfitydenni studii ordlni
toxicity u novorozenych selat (**).

Dne 29. ledna 2020 Komise v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 pozddala Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”), aby proved] posouzeni 3-FL jako nové potraviny.

Dne 25. kvétna 2021 pfijal Gfad védecké stanovisko o bezpe¢nosti 3-fukosyllaktosy (3-FL) jako nové potraviny podle
natizeni (EU) 2015/2283 ().

Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zavéru, Ze 3-FL je za navrhovanych podminek pouZiti pro navrhované
cilové populace bezpecnd. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zjisténi, ze
pouziti 3-FL jako nové potraviny v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilovanych (i vysokotepelné
oetfenych, ,UHT“) mlé¢nych vyrobcich, ochucenych a neochucenych kysanych mléénych vyrobcich, véetné tepelné
ofetfenych vyrobkd, ceredlnich ty¢inkdch, ndhrazkich mléénych vyrobki a nemléénych jogurtech, ndpojich
(ochucenych ndpojich, energetickych a sportovnich ndpojich), pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, v obilnych a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti podle definice
v nafizeni (EU) ¢ 609/2013, nédhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013, potravmach pro zvlastni 1ékafské ucely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, mléénych
ndpojich a obdobnych vyrobcich uréenych malym détem a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES urcenych pro béznou populaci s omezenimi pro kojence a malé déti je v souladu s ¢l. 12 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283.

Ve svém védeckém stanovisku dospél dfad k zavéru, Ze by nemohl dosdhnout zdvéri o bezpecnosti 3-FL bez
podrobnych tdajii o charakterizaci tykajici se produkéniho kmene bakterii; ddajii o vyrobnim procesu nové
potraviny; analyz raznych Sarzi 3-FL; analytickych zprdv o charakterizaci 3-FL prostfednictvim nukledrni
magnetické rezonance a o 3-FL pfirozené se vyskytujici v matetském mléce; zprav o stabilité 3-FL; zprav
o0 hodnoceni ptijmu 3-FL; zkousky bakteridlni reverzni mutace; in vitro zkousky na pFitomnost mikrojader u mysi;
in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v ovaridlnich burikich kiecka c¢inského; in vitro zkousky na
chromozomové aberace v butikdch savcil na lidskych lymfocytech; zkousky akutni ordlni toxicity na potkanech;
90denni studie oralni toxicity u potkand, véetné analyzy séra a moci; Sestidenni studie ordlni toxicity u selat
a titydenni studie mikrobidlni toxicity u novorozenych selat.

Poté, co Komise obdrzela védecké stanovisko afadu, vyzvala zadatele, aby ddle objasnil odtivodnéni, jez poskytl
ohledné jeho tvrzeni, Ze Gdaje z podrobnych tdaji tykajicich se charakterizace produkéniho kmene bakterii;
vyrobniho procesu nové potraviny; analyz rtiznych Sarzi 3-FL; analytickych zprdv o charakterizaci 3-FL
prostiednictvim nukledrni magnetické rezonance a o 3-FL pfirozené se vyskytujici v matefském mléce; zprav
o stabilit¢ 3-FL; zprdv o hodnoceni pi{jmu 3-FL; zkousky bakteridlni reverzni mutace; in vitro zkousky na
piitomnost mikrojader u my3i; in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v ovaridlnich bunkach kiecka ¢inského; in
vitro zkousky na chromozomové aberace sav¢ich bunék v lidskych lymfocytech; zkousky akutni oralni toxicity na
potkanech; 90denni studie oralni toxicity u potkand, véetné analyzy séra a moci; $estidenni studie ordlni toxicity
u selat a tiitydenni studie ordlni toxicity u novorozenych selat jsou pfedmétem jeho priimyslového vlastnictvi.

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
(n

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
Safety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; The EFSA Journal (2021); 19(6):6662.
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(10)  Zadatel uvedl, Ze v dobé podéni z4dosti byly studie pfedmétem jeho préimyslového vlastnictvi a ze mél vyhradni
pravo je pouzivat podle vnitrostitniho préva, a Ze tiet{ strany tudiZz nesmély mit ze zdkona k témto studiim pfistup
a nesmély je pouzivat.

(11) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel piedlozil, a dospéla k zdvéru, ze zadatel dostatecné dolozil splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje obsazené ve spisu zadatele, které Gifadu
slouzily jako zaklad k prokdzani bezpe¢nosti nové potraviny a k dosazeni zavéru ohledné bezpec¢nosti 3-FL a bez
nichZ by tato nové potravina nemohla byt ifadem posouzena, by tudiz nemély byt Gfadem pouzity ve prospéch
zadného dalsiho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvddéni 3-FL na trh v Unii by
tudiz mélo byt po uvedenou dobu omezeno na zadatele.

(12) Omezeni povoleni 3-FL a vyuZzivani idajii obsazenych ve spisu zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrani
tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéZ novou potravinu pozadali dal3i Zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na
zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(13) 'V souladu s podminkami pouziti dopliikii stravy obsahujicich 3-FL, které navrhl Zadatel a které posoudil dfad, je
nezbytné vhodnym oznacenim informovat spotiebitele o tom, Ze dopliiky stravy obsahujici 3-FL by se nemély
konzumovat, pokud jsou v tentyz den konzumovény jiné potraviny s pfidanou 3-FL.

(14) Priloha provddéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

a krmiva,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
1. 3-fukosyllaktosa (3-FL) specifikovand v pfiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro povolené nové

potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Podobu pétilet od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu stanovenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptivodni Zadatel:

spole¢nost: DuPont Nutrition & Biosciences ApS;

adresa: Langebrogade 1, 1001 Copenhagen K, Dansko,

kromé pfipadd, kdy povoleni pro danou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje, které podléhaji
ochrané podle ¢lanku 2, nebo se souhlasem zadatele.

3. Polozka na seznamu Unie zminénd v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piiloze.

Cldnek 2

Studie obsazené v souboru Zadosti, na jejichz zdkladé novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 posuzoval Gfad EFSA, které
jsou podle tvrzeni zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt tato novd potravina povolena,
nesméji byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz
by k tomu dala souhlas spole¢nost DuPont Nutrition & Biosciences ApS.
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Cldnek 3

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 4

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 clenskych statech.

V Bruselu dne 19. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



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

PRILOHA

1. do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklada nové polozka, kterd zni:

,Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky
na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

3-fukosyllaktosa (3-FL)
(mikrobidlni zdroj)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Neochucené pasterované

a neochucené sterilované
(i vysokoteplotné osetiené)
mlé¢né vyrobky

0,85 g/l

Neochucené a ochucené kysané
mlééné vyrobky, i tepelné oSetfené
vyrobky

0,5 g/l (ndpoje)

5,0 g/kg (vyrobky jiné nez ndpoje)

Néhrazky mlé¢nych vyrobka

0,85 g/l (napoje)

8,5 g/kg (vyrobky jiné nezZ ndpoje)

Ochucené néapoje, energetické 1,0 g/l
a sportovni napoje
Ceredlni ty¢inky 30,0 g/kg

Pocdtecni kojeneckd vyziva podle
definice v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

0,85 g/l v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynii vyrobce

Pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v nafzeni (EU)
¢.609/2013

0,85 g/l v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynii vyrobce

Mlé¢né napoje a obdobné vyrobky
urCené malym détem

0,85 g/l (napoje) v kone¢ném vyr-
obku ptipraveném k pouziti a proda-
vaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti
vyrobce

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije nazev
»3-fukosyllaktosa“.

V oznaleni doplikti stravy

obsahujicich 3-fukosyllaktosu

(3-FL) musi byt uvedeno, Ze

tyto dopliiky stravy by nemély

byt konzumovény:

a) pokud jsou tentyz den
konzumovany potraviny
obsahujici ptidanou 3-fu-
kosyllaktosu;

b) kojenci a détmi mladsimi
tif let.

Schvileno dne 12. prosince 2021. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dtikazech a védeckych tdajich, které jsou
pfedmétem primyslového vlastnictvi
ajsou chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: DuPont Nutrition & Biosciences
ApS Langebrogade 1, 1001 Copenhagen
K, Dénsko. Béhem obdobi ochrany tidaji
smi novou potravinu 3-fukosyllaktosu
uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost DuPont Nutrition &
Biosciences ApS, kromé piipadu, kdy
povoleni pro danou novou potravinu
obdrzi dal§i Zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo védecké adaje, které
jsou predmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chrdnény v souladu
s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti DuPont
Nutrition & Biosciences ApS.

Datum ukonceni ochrany tdaji:

12. prosince 2026."

1¢oT11ee
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arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

Cr/sTv 1



Obilné a ostatni ptikrmy pro 0,3 g/l (népoje) v kone¢ném vyrobku

kojence a malé déti podle definice | pfipraveném k pouziti a proddvaném

v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynti vyrobce

3,0 g/kg pro vyrobky jiné nez npoje

Néhrada celodenni stravy pro 2,0 g/l (népoje)
regulaci hmotnosti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

30,0 g/kg (vyrobky jiné nez ndpoje)

Potraviny pro zvlastni lékaiské |V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
ucely podle definice v nafizeni | potfebami osob, pro které jsou
(EU) €. 609/2013 vyrobky urceny

Dopliky stravy podle definice ve | 5,0 g/den
smérnici 2002/46/ES, kromé
doplnk stravy pro kojence a malé
déti

2. Do tabulky 2 (Specifikace) se vklada nova polozka, kterd zni:

,Povolend nové potravina Specifikace

Popis:

D-laktézy, L-fukosy, D-galaktosy and D-glukdzy.
Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12

Definice:

Chemicky vzorec: C1gH3,0;5
3-fukosyllaktosa (3-FL) Chemicky nazev: p-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)[-a-L-fukopyranosyl-(1 — 3)]-D-glukopyranosa
(mikrobidlni zdroj) Molekulova hmotnost: 488,44 Da

¢.CAS 41312-47-4

Vlastnosti/sloZeni:

3-fukosyllaktosa (% susiny): = 90,0 % (hmotnostnich)

D-laktéza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

L-fukosa (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

Suma D-galakt6zy/D-glukézy (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)
Suma jinych sacharidd® (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

3-fukosyllaktosa (3-FL) je procistény bily az bélavy prasek, ktery se vyrabi mikrobidlni fermentaci a obsahuje omezené mnozstvi

v1/STH 1

[ O]

arun pyysdorag YruisgA Jupas

1coc1ree



Vlhkost: < 5,0 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,0-7,5

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)
Popel (%): < 0,5

Tézké kovy/kontaminujici latky:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoxin B1: < 0,1 pg/kg

Zbytkové endotoxiny: < 0,3 EJ/mg
Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 1 000 KT]/g
Enterobacteriaceae: nepiitomnost v 10 g
Salmonella sp.: Nepiitomnost v 25 g
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Nepfitomnost v 10 g
Listeria monocytogenes: Nepiftomnost v 25 g
Bacillus cereus: < 10 KTJ/g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

KT]J: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky a suma jinych sacharidt: izomer 3-fukosyllaktosy, izomer difukosyllaktosy
a oligomery*

1¢oT11ee
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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2030
ze dne 19. listopadu 2021,
kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o N,N-dimethylformamid
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zrueni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

N,N-dimethylformamid je aprotické poldrni organické rozpoustédlo pouzitelné jako médium, které je podle
naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (?) klasifikovdno jako ldtka toxickd pro reprodukci
kategorie 1B, latka vykazujici akutni toxicitu kategorie 4 (inhala¢ni a dermdlni cestou) a jako ltka drazdivd pro oci
kategorie 2. N,N-dimethylformamid je ldtka vyrdbénd ve vysokém objemu, kterd se pouzivdi v mnoha
pramyslovych zatizenich a pracovnich ¢innostech v celé Evropé.

Dne 5. fjna 2018 piedlozila Itdlie (déle jen ,ptedkladatel dokumentace®) Evropské agentufe pro chemické latky (déle
jen ,agentura®) dokumentaci (*) podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,dokumentace podle piilohy
XV dolozila, Ze je nutné ptijmout na trovni celé Unie opatfeni, a navrhla omezit primyslové a profesiondlni pouziti
N,N-dimethylformamidu samostatné i ve smésich, jakoz i jeho uvddéni na trh.

Predkladatel dokumentace zalozil posouzeni nebezpecnosti N,N-dimethylformamidu na systematickych acincich
této latky na né€kolik sledovanych ukazateld. Vysledkem bylo stanoveni odvozené trovné, pfi které nedochdzi
k nepf{znivym ac¢inktim (dale jen ,DNEL) pfi dlouhodobé inhalaéni expozici a DNEL p#i dlouhodobé dermdlni
expozici na zdkladé tdajii ze zkouSek na zvifatech tykajicich se sniZeni télesné hmotnosti, zmén klinicko-
chemickych hodnot a poskozen jater.

Dne 20. z4afi 2019 pfijal agenturni Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen ,vybor RAC) stanovisko (%), v némz dospél
k zavéru, Ze navrhované omezeni, v podobé zménéné vyborem RAC, je nejvhodnéj$im opatfenim na trovni Unie
k feSeni zjisténych rizik vyplyvajicich z expozice N,N-dimethylformamidu, a to z hlediska své acinnosti pii
sniZovani rizika, proveditelnosti a sledovatelnosti.

Vzhledem k tomu, Ze v posouzeni predkladatel dokumentace zvézil pro latky obsahujici N,N-dimethylformamid
v nizkych koncentracich nékolik diléich scénaiti, navrhl vybor RAC vyjasnit znéni pusobnosti zahrnutim
piitomnosti této latky bez ohledu na to, zda je N,N-dimethylformamid slozkou, hlavni slozkou, necistotou nebo
stabilizdtorem.

Na zédkladé G¢inktl na jitra u zvitat navrhl predkladatel dokumentace DNEL pii dlouhodobé inhalaci ve vysi
3,2 mg/m>. Vybor RAC v3ak doporucil DNEL pfi dlouhodobé inhalaci ve vysi 6 mg/m?, a to na zdkladé kombinace
udaju o tcincich na ¢lovéka a Gdajti ze zkousek na zvifatech s ohledem na jaterni toxicitu, resp. vyvojovou toxicitu.

Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni litek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 199/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 19072006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3¢17-bcf9-db88-92b83f5a4 3fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4


https://echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a43fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4
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(7) U DNEL pii dlouhodobé dermalni expozici vybor RAC doporucil DNEL na zakladé dermdlni studie, a nikoli na
zaklad¢ extrapolace mezi riiznymi cestami expozice z 28denni ordlni studie, jak navrhl pfedkladatel dokumentace.
Vybor RAC proto navrhl pouzit jako DNEL pfi dlouhodobé dermélni expozice hodnotu 1,1 mg/kg/den.

(8)  Dne 5. prosince 2019 pfijal agenturni Vybor pro sociockonomickou analyzu (ddle jen ,vybor SEACY) své
stanovisko (), v némz dospél k zavéru, Ze s ohledem na socioekonomické piinosy a ndklady ptedstavuje
navrhované omezeni, v podobé zménéné vyborem RAC, na trovni celé Unie nejvhodnéjsi opatteni ke sniZeni rizika
pro zdravi pracovniki plynouctho z N,N-dimethylformamidu. V souladu s dokumentaci podle piilohy XV
doporucil vybor SEAC pro vSechna odvétvi odklad pouziti omezeni v délce dvaceti ¢tyf mésict s cilem poskytnout
viem aktérim dostate¢ny ¢as na plné provedeni poZadavkd na omezeni.

(9) O navrhovaném omezeni bylo konzultovdno Férum pro vyménu informaci o prosazovani a jeho doporuceni byla
zohlednéna.

(10) Dne 1. dubna 2020 ptedala agentura stanoviska vybort RAC a SEAC Komisi. Uvedend stanoviska potvrdila, Ze riziko
pro zdravi pracovnik ve vSech pracovnich prostfedich pii vyrobé a pouzivini N,N-dimethylformamidu neni
nélezité kontrolovéno.

(11) S ohledem na dokumentaci podle p¥ilohy XV a stanoviska vybort RAC a SEAC Komise shledala, Ze pfi expozici N,
N-dimethylformamidu nad specifické hodnoty DNEL hrozi pracovnikim nepfijatelné riziko a Ze navrhované
omezeni, kterym se stanovi droven DNEL pro expozici pracovnikii N,N-dimethylformamidu jak inhala¢ni, tak
dermalni cestou, je na Grovni celé Unie nejvhodnéjsi opatfeni k feSeni uvedeného rizika.

(12) Komise md za to, Ze navrhované omezeni, v podobé zménéné vybory RAC a SEAC, je vhodné z ndsledujicich
duvodi: celkovd mira charakterizace rizika se zaklddd na kvantifikovanych hodnotich DNEL pro inhala¢ni
a dermdlni expozici N,N-dimethylformamidu; harmonizace zprdv o chemické bezpecnosti v registraéni
dokumentaci prostfednictvim harmonizovanych hodnot DNEL lze dosdhnout pouze podle nafizeni (ES)
¢.1907/2006; bezpecnostni listy budou uvddét zminéné hodnoty DNEL v pfislusnych zvlastnich oddilech.

(13) Zainteresovanym subjektim by méla byt poskytnuta dostate¢né dlouhd doba ke splnéni navrhovaného omezeni,
a zejména ndsledni uzivatelé by méli mit na zavedeni vhodnych opatfeni k fzeni rizik a provoznich podminek,
jimiZ zajisti, aby expozice pracovnikéi N,N-dimethylformamidu byla niz${ nez obé hodnoty DNEL, stejnou lhitu
jako vyrobci a dovozci. Komise proto v souladu s dokumentaci podle p¥lohy XV a stanoviskem vyboru SEAC
dospéla k zavéru, ze pouziti omezeni by mélo byt odloZeno o dvacet ¢tyfi mésica.

(14) Predpoklddd se, ze odvétvi, kterd vyrdbé&ji polyurethanovd povrstveni, membrany a syntetickd vldkna, budou ke
splnéni hodnot DNEL pro expozici pracovnikd N,N-dimethylformamidu vyzadovat vice ¢asu. Proto se pro né
navrhuji del$i pfechodnd obdobi, konkrétné 36 mésicti pro odvétvi polyurethanovych povrstveni a membran, kde
se N,N-dimethylformamid pouzivd jako rozpoustédlo pii postupech piimého nebo reverzniho povrstvovani textilif
¢i papiru polyurethanem nebo pii vyrobé polyurethanovych membran, a 48 mésicti pro vyrobu syntetickych
vldken, kde se N,N-dimethylformamid pouzivd jako rozpoustédlo pii postupech suchého a mokrého spradani
syntetickych vldken.

(15) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(16) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 133 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 19072006,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (souhrn konecnych stanovisek vyborti RAC
a SEAC)


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou 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 19. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



22.11.2021 Utedn{ véstnik Evropské unie L 415/19

PRILOHA

V ptiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliiuje nova polozka, kterd znf:

,70. 1. Nesmi se uvadét na trh jako litka samotnd, jako slozka jinych litek nebo
N,N-dimethylformamid obsazend ve smésich v koncentraci rovné 0,3 % nebo vyssi po dni 12. prosince
¢. CAS 68-12-2 2023, pokud vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé v piislusnych zpravich
¢. ES 200-679-5 o chemické bezpe¢nosti a bezpecnostnich listech neuvedli odvozené drovng,

pi kterych nedochdzi k nepfiznivym ac¢inkim (DNEL), jez se vztahuji
k expozici pracovnikii a ¢ini 6 mg/m® v piipadé inhalatni expozice
a 1,1 mg/kg/den v piipadé dermdlni expozice.

2. Nesmi se vyrdbét nebo pouzivat jako litka samotnd, jako slozka jinych latek
nebo obsazend ve smésich v koncentraci rovné 0,3 % nebo vy3$i po dni
12. prosince 2023, pokud vyrobci a ndsledni uZivatelé nepfijali vhodnd
opatieni k fizeni rizik a neposkytli vhodné provozni podminky, jimiz zajisti,
aby expozice pracovniki byla niz3i nez hodnoty DNEL uvedené v odstavci 1.

3. Odchylné od odstavcti 1 a 2 se povinnosti v nich stanovené pouziji ode dne
12. prosince 2024, pokud jde o uvedeni na trh k pouziti jako rozpoustédlo pfi
postupech pfimého nebo reverzniho povrstvovani textilii ¢i papirového
materidlu polyuretanem nebo pii vyrobé polyuretanovych membrin nebo
o takové pouziti, a ode dne 12. prosince 2025, pokud je o uvedeni na trh
k pouziti jako rozpoustédlo pii postupech suchého a mokrého spfadani
syntetickych vldken nebo o takové pouziti.“
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2031

ze dne 19. listopadu 2021,

kterym se méni pfilohy V a XIV provddéciho nafizeni (EU) 2021/404, pokud jde o polozky pro

Spojené krilovstvi v seznamech tfetich zemi, z nichzZ je povolen vstup zasilek driibeze, zirodeénych

produkti driibeZe a Cerstvého masa driibeZe a pernaté zvéfe do Unie
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazich zvifat a 0 zméné
a zruSeni nékterych akt v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvifat“) (), a zejména na ¢l. 230 odst. 1
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Nafizeni (EU) 2016/429 vyzaduje, aby zdsilky zvifat, zdrode¢nych produkti a produkti Zivocisného pivodu
pochdzely ze tieti zemé nebo tzemi & jejich oblasti nebo jednotky uvedenych na seznamu v souladu s ¢l. 230
odst. 1 zminéného nafizeni, aby mohly vstoupit do Unie.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692 (?) stanovi veterindrni pozadavky, které musi zédsilky
nékterych druhti a kategorii zvifat, zdrode¢nych produktl a produktd Zivocisného ptivodu z tietich zemi nebo
uzemi ¢i jejich oblasti nebo (v ptipadé Zzivocichli pochdzejicich z akvakultury) jednotek spliiovat, aby mohly
vstoupit do Unie.

Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/404 (*) stanovi seznamy tfetich zemi nebo tizemi nebo jejich oblasti ¢i
jednotek, z nichZ je povolen vstup druhil a kategoril zvifat a zdrode¢nych produktt a produkti Zivocisného
ptvodu, které spadaji do oblasti pisobnosti nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692, do Unie.

Konkrétné piilohy V a XIV provddéctho natizeni (EU) 2021/404 stanovi seznamy tfetich zemi nebo tzemi nebo
jejich oblasti, z nichZ je povolen vstup zasilek dribeze, zdrode¢nych produktt driibeze, resp. Cerstvého masa
driibeze a pernaté zvéfe do Unie.

Dne 12. listopadu 2021 ozndmilo Spojené krélovstvi Komisi ohnisko vysoce patogenn{ influenzy ptdka u dribeze.
Uvedené ohnisko se nachdzi v blizkosti mést Frinton-on-Sea v okrese Tendring v hrabstvi Essex v Anglii a bylo
potvrzeno dne 12. listopadu 2021 laboratorni analyzou (RT-PCR).

Dne 14. listopadu 2021 ozndmilo Spojené kralovstvi Komisi ohniska vysoce patogenni influenzy ptaki u dribeze.
Tato ohniska se nachdzeji v blizkosti obce Leeming Bar v okrese Hambleton v hrabstvi North Yorkshire v Anglii
a v blizkosti obce Salwick, v okrese Fylde v hrabstvi Lancashire v Anglii a dne 14. listopadu 2021 byla potvrzena
laboratorni analyzou (RT-PCR).

UF. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692 ze dne 30. ledna 2020, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro vstup zésilek nékterych zvifat, zdrode¢nych produktti a produktd Zivocisného
ptivodu do Unie a jejich premistovani a manipulaci s nimi po vstupu (Ut. vést. L 174, 3.6.2020, s. 379).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2021/404 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se stanovi seznamy tfetich zemi, Gizemi nebo jejich oblasti,
z nichZ je povolen vstup zvifat, zdrodecnych produkti a produktd Zivocisného ptivodu do Unie v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429 (Ut. vést. L 114, 31.3.2021, s. 1).
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(7)  Veterindrni orgdny Spojeného kralovstvi vymezily ochranné pasmo kolem postizeného hospodaistvi v okruhu
10 km a zavedly politiku depopulace s cilem tlumit pfitomnost vysoce patogenni influenzy ptakt a omezit $ifeni
uvedené ndkazy.

(8)  Spojené kralovstvi predlozilo Komisi informace o epizootologické situaci na svém tzemi a o opatienich, kterd
pfijalo s cilem zabrdnit dal§imu Sifen{ vysoce patogenni influenzy ptaki. Komise uvedené informace vyhodnotila.
Na zdkladé tohoto hodnoceni by jiz nemél byt povolen vstup do Unie pro zdsilky dribeze, zirode¢nych produkti
drtibeze a Cerstvého masa driibeze a pernaté zvéfe z oblasti, na néz se vztahuji omezeni stanovend veterindrnimi
organy Spojeného kralovstvi v dasledku neddvnych ohnisek vysoce patogenni influenzy ptéka.

(9)  Prilohy Va XIV provddéciho nafizeni (EU) 2021/404 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

(10) S ohledem na stavajici epizootologickou situaci ve Spojeném kralovstvi, pokud jde o vysoce patogenni influenzu
ptakd, by zmény provadéciho natizeni (EU) 2021/404, jez maji byt provedeny timto nafizenim, mély nabyt ti¢inku
co nejdiive.

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

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Cldnek 1

Prilohy V a XIV provadéciho nafizeni (EU) 2021/404 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 19. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Prilohy V a XIV provadéciho nafizeni (EU) 2021/404 se mén{ takto:

1) priloha V se méni takto:

a) v {asti 1 v polozce pro Spojené krélovstvi se za Fadek pro oblast GB-2.19 dopliuji nové fadky pro oblasti GB-2.20, GB-2.21 a GB-2.22, které znéji:

,GB
Spojené kralovstvi

GB-2.20 Plemennd dribe? jind nez ptici nadfddu béZzci a uzitkovd BPP N, P1 12.11.2021
driibez jind nez ptaci nadiddu bézci
Plemenni ptaci nadfddu béZci a uzitkovi ptaci nadfddu bézci BPR N, P1 12.11.2021
Driibez urcend k pordZce jind nez ptaci nadfddu béZci SP N, P1 12.11.2021
Ptaci nadfadu béZzci uréeni k pordzce SR N, P1 12.11.2021
Jednodenni kufata jind nez ptaci nadtddu bézci DOC N, P1 12.11.2021
Jednodenni kufata ptaki nadfddu bézci DOR N, P1 12.11.2021
Méné nez 20 kust dribeZe jiné neZz ptaci nadfadu bézci POU-LT20 N, P1 12.11.2021
Nésadova vejce driibeze jiné nez ptaci nadtddu bézci HEP N, P1 12.11.2021
Nésadovi vejce ptakti nadtddu bézci HER N, P1 12.11.2021
Méné nez 20 kust driibeZe jiné nez ptici nadiddu bézci HE-LT20 N, P1 12.11.2021

GB-2.21 Plemennd dribeZ jind nez ptaci nadfddu béZci a uzitkovd BPP N, P1 14.11.2021
drtibe7 jind neZ ptéci nadfddu bézci
Plemenni ptici nadfddu béZzci a uzitkovi ptici nadfddu bézci BPR N, P1 14.11.2021
Driibez urc¢end k porazce jind nez ptdci nadtddu bézci SP N, P1 14.11.2021
Ptaci nadfddu béZzci uréeni k pordzce SR N, P1 14.11.2021
Jednodenni kufata jind nez ptaci nadtddu bézci DOC N, P1 14.11.2021
Jednodenni kutata ptaka nadfddu bézci DOR N, P1 14.11.2021
Méné nez 20 kust dribeZe jiné neZz ptaci nadfadu bézci POU-LT20 N, P1 14.11.2021
Nésadova vejce driibeZe jiné nez ptaci nadfddu bézci HEP N, P1 14.11.2021
Nésadova vejce ptaka nadiddu bézci HER N, P1 14.11.2021
Méné nez 20 kust dribeZe jiné nez ptdci nadfddu bézci HE-LT20 N, P1 14.11.2021

zTlsiv 1
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GB-2.22

Plemennd dribezZ jind nez ptici nadfddu béZci a uzitkova BPP N, P1 14.11.2021
dribez jind nez ptaci nadiddu bézci

Plemenni ptaci nadfddu bézci a uzitkovi ptdci nadfadu bézci BPR N, P1 14.11.2021
Driibez urc¢end k porazce jind nez ptaci nadtddu bézci SP N, P1 14.11.2021
Ptaci nadfadu béZzci uréeni k pordzce SR N, P1 14.11.2021
Jednodenni kufata jind nez ptaci nadfddu bézci DOC N, P1 14.11.2021
Jednodenni kufata ptakd nadfddu bézci DOR N, P1 14.11.2021
Méné nez 20 kust dribeZe jiné nez ptdci nadfddu bézci POU-LT20 N, P1 14.11.2021
Nésadova vejce driibeZe jiné nez ptaci nadfddu bézci HEP N, P1 14.11.2021
Nésadova vejce ptakt nadfddu bézci HER N, P1 14.11.2021
Méné nez 20 kust dribeZe jiné neZz ptaci nadfadu bézci HE-LT20 N, P1 14.11.2021¢

b) v ¢dsti 2 v poloZce pro Spojené krélovstvi se za popis oblasti GB-2.19 dopliiuji nové popisy oblasti GB-2.20, GB-2.21 a GB-2.22, které zn&jt:

»Spojené kralovstvi

GB-2.20 Blizko Frinton-on-Sea, Tendring, Essex, Anglie:

oblast obsazend v kruhu o poloméru 10 km se stfedem na desetinnych soufadnicich systému WGS84 51,84°s.5.a 1,22° z. d.

GB-2.21 Blizko Leeming Bar, Hambleton, North Yorkshire, Anglie:

oblast obsazend v kruhu o poloméru 10 km se stfedem na desetinnych soufadnicich systému WGS84 54,30°s.5.a 1,50° z. d.

GB-2.22 Blizko Salwick, Fylde, Lancashire, Anglie:

oblast obsazend v kruhu o poloméru 10 km se stfedem na desetinnych soufadnicich systému WGS84 53,79°s. 5. a 2,80° z. d.“

2) v piiloze XIV &isti 1 v polozZce pro Spojené kralovstvi se za fddek pro oblast GB-2.19 dopliiuji nové fadky pro oblasti GB-2.20, GB-2.21 a GB-2.22, které zn&ji:

.GB
Spojené kralovstvi

GB-2.20

Cerstvé maso driibeze jiné nez ptci nadiddu bézci POU N, P1 12.11.2021
Cerstvé maso ptakd nadiddu bézci RAT N, P1 12.11.2021
Cerstvé maso pernaté zvéfe GBM N, P1 12.11.2021

1¢oT11ee
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GB-2.21 Cerstvé maso driibeze jiné nez ptaci nadiddu bézci POU N, P1 14.11.2021
Cerstvé maso ptakd nadiddu bézci RAT N, P1 14.11.2021
Cerstvé maso pernaté zvéfe GBM N, P1 14.11.2021

GB-2.22 Cerstvé maso driibeze jiné nez ptaci nadiddu bézci POU N, P1 14.11.2021
Cerstvé maso ptakd nadiddu bézci RAT N, P1 14.11.2021
Cerstvé maso pernaté zvéte GBM N, P1 14.11.2021¢
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2021/2032
ze dne 19. listopadu 2021

o opatfeni pomoci na podporu vojenskych jednotek vyskolenych vycvikovou misi EU v Mosambiku
v ramci Evropského mirového néstroje

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 28 odst. 1 a ¢l. 41 odst. 2 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh vysokého predstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,
vzhledem k témto diivodim:

(1) Rozhodnutim Rady (SZBP) 2021/509 (') byl zfizen Evropsky mirovy ndstroj, kterym ¢lenské staty financuji ¢innost
Unie v rdmci spole¢né zahrani¢ni a bezpe¢nostni politiky zaméfenou na zachovavani miru, pfedchazen{ konfliktim
a posilovani mezindrodni bezpe¢nosti v souladu s ¢€l. 21 odst. 2 pism. ¢) Smlouvy. V souladu s ¢l. 1 odst. 2 pism. b)
bodem i) rozhodnuti (SZBP) 2021/509 mtize zminény ndstroj zejména financovat akce k posileni kapacit tfetich
stdtd a regiondlnich a mezindrodnich organizaci souvisejicich s vojenskymi a obrannymi zdleZitostmi.

(2)  Soucasna krize v severn{ provincii Mosambiku Cabo Delgado md vicerozmérny charakter, pficemz existuje vazné
riziko, Ze se krize rozsif{ do dalsich provincii zemé a sousednich zemi. Vldda Mosambiku uvitala vysldni vojenské
vycvikové mise Evropské unie bez vykonnych pravomoci v ramci integrovaného pfistupu EU ke krizi v provincii
Cabo Delgado.

(3)  Dne 12. ¢ervence 2021 piijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2021/1143 (%) o zfizen{ vojenské vycvikové mise Evropské
unie v Mosambiku (EUTM Mozambique). Strategickym cilem EUTM Mozambique je podpofit budovéni kapacit
jednotek mosambickych ozbrojenych sil vybranych za G¢elem vytvoreni budoucich sil rychlé reakce s cilem rozvijet
nezbytné a udrzitelné kapacity téchto jednotek pro obnoveni bezpecnosti a ochrany v provincii Cabo Delgado.

(4)  Dne 30. Cervence 2021 schvilila Rada koncepéni dokument tykajici se opatieni pomoci v rdmci Evropského
mirového ndstroje na podporu vojenskych jednotek vyskolenych misi EUTM Mozambique, véetné naléhavého
opatfeni k zajistén{ co nejnaléhavéjstho vybaveni a doddvek potfebnych pro fadny vycvik dvou mosambickych
spolecnosti, které mély byt jako prvni vyskoleny v ramci EUTM Mozambique.

(5)  Ministryné zahrani¢nich véci Mosambické republiky pozddala ve svém dopise ze dne 27. srpna 2021 adresovaném
vysokému predstaviteli Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku (dale jen ,vysoky predstavitel“) Unii, aby
poskytla vybavent, které neni urcené k pouziti smrtici sily, a doddvky vSem mosambickych spole¢nostem, které maji
byt vyskoleny v ramci EUTM Mozambique.

(") Rozhodnuti Rady (SZBP) 2021/509 ze dne 22. biezna 2021, kterym se zfizuje Evropsky mirovy ndstroj a zrusuje rozhodnuti (SZBP)
2015/528 (UF. vést. L 102, 24.3.2021, s. 14).

() Rozhodnuti Rady (SZBP) 2021/1143 ze dne 12. ervence 2021 o vojenské vycvikové misi Evropské unie v Mosambiku (EUTM
Mozambique) (Ut. vést. L247, 13.7.2021, 5. 93).
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(6)  Tato opatfeni pomoci maji byt provadéna s pfihlédnutim k zdsaddm a pozadavkim stanovenym v rozhodnuti
(SZBP) 2021/509, zejména se zvldstnim zfetelem ke spole¢nému postoji Rady 2008/944/SZBP (), a v souladu
s pravidly pro provadéni pi{jmi a vydaji financovanych z Evropského mirového néstroje.

(7)  Rada znovu potvrzuje své odhodldni chranit, prosazovat a naplnovat lidskd prava, zdkladni svobody a demokratické
zdsady a posilovat pravni stat a fadnou spravu véci vefejnych v souladu s Chartou Organizace spojenych narodd,
Vseobecnou deklaraci lidskych prav a mezindrodnim prévem, zejména s mezindrodnim pravem v oblasti lidskych
prév a mezindrodnim humanitdrnim pravem,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Zf¥izeni, cile, oblast piisobnosti a doba trvani

1. Zizuje se opatfeni pomoci ve prospéch Mosambické republiky (dile jen ,pfijemce”), které md byt financovano
v rdmci Evropského mirového néstroje (ddle jen ,opatfeni pomoci*).

2. Cilem opatieni pomoci je podpofit budovani kapacit a nasazeni jednotek mosambickych ozbrojenych sil, které maji
byt vyskoleny v rdmci EUTM Mozambique, aby mohly rozvijet nezbytné udrzitelné kapacity pro obnoveni bezpe¢nosti
a ochrany v severni provincii Mosambiku Cabo Delgado, coz umozni pfitomnost odpovédnych donucovacich organt
podléhajicich zdsaddm pravniho stitu na ochranu civilniho obyvatelstva a ndvrat odpovédnych statnich struktur, které
v provincie Cabo Delgado poskytuji sluzby.

3. K dosazZeni cile stanoveného v odstavci 2 financuje opatfeni pomoci mosambickym jednotkdm uvedenym ve
zminéném odstavci toto vybaveni, které neni urcené k pouziti smrtici sily, a tyto dodavky:

a) individudlni vybaveni pro vojiky;

b) kolektivni vybaveni na tirovni spole¢nosti;

¢) pozemni a obojzivelné mobilni prostiedky;

d) technickd zafizeni; a

€) polni nemocnici.

4. Doba trvani opatfeni pomoci je 30 mésici ode dne uzavieni smlouvy mezi sprévcem pro opatfeni pomoci,
jednajicim jako schvalujici osoba, a subjektem uvedenym v ¢l. 4 odst. 2 v souladu s ¢l. 32 odst. 2 pism. a) rozhodnuti (SZBP)
2021/509.

Cldnek 2
Finanéni ustanoveni
1. Finanéni referenéni ¢astka urcend na kryti vydaji souvisejicich s opatfenim pomoci ¢ini 40 000 000 EUR.

() Spole¢ny postoj Rady 2008/944/SZBP ze dne 8. prosince 2008, kterym se stanovi spolecnd pravidla pro kontrolu vyvozu vojenskych
technologii a vojenského materidlu (UF. vést. L 335, 13.12.2008, s. 99).
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2. Veskeré vydaje jsou spravovany v souladu s rozhodnutim (SZBP) 2021/509 a pravidly pro provadéni pifjmu a vydajt
financovanych z Evropského mirového néstroje.

Cldnek 3
Ujedndni s pi{jemcem

1. Vysoky predstavitel uzavie s pijemcem ujedndni nezbytnd k zajisténi toho, aby pfjemce dodrzoval pozadavky
a podminky stanovené timto rozhodnutim jakozto podminku pro poskytovani podpory v rdmci opatieni pomoci, jakoz
i naléhavého opatfeni schvdleného Radou dne 30. ¢ervence 2021.

2. Ujednéni uvedend v odstavci 1 musi obsahovat ustanoveni zavazujici pijemce, aby zajistil:

a) dodrzovani piislusného mezindrodniho prava, zejména mezindrodniho préva v oblasti lidskych prév a mezindrodniho
humanitirniho prava, ze strany jednotek mosambickych ozbrojenych sil, které byly vyskoleny v rdmci EUTM
Mozambique;

b) Fadné a efektivni pouZzivani veskerych prosttedkdt poskytnutych v rdmci opatfeni pomoci k tG¢elim, k nimz byly
poskytnuty;

¢) dostatenou tdrzbu veskerych prosttedki poskytnutych v rdmci opatieni pomoci, aby se zajistila jejich pouZitelnost
a operacni dostupnost béhem celého jejich zivotniho cyklu;

d) aby zddné prostiedky poskytnuté v rdmci opatfeni pomoci nebyly na konci svého Zivotniho cyklu ztraceny nebo
pfevedeny bez souhlasu vyboru Evropského mirového nistroje, zfizeného rozhodnutim (SZBP) 2021/509, ve
prospéch jinych osob & subjektil, nez které jsou uréeny v téchto ujednénich.

3. Ujednani uvedend v odstavci 1 musi obsahovat ustanoveni o pozastaveni a ukonceni podpory v rdmci opatfeni pomoci
v piipadg, Ze je zjisténo, Ze piijemce povinnosti stanovené v odstavci 2 porusuje.

Cldnek 4
Provadéni

1. Vysoky pfedstavitel odpovidd za zajisténi toho, aby toto rozhodnuti bylo provddéno v souladu s rozhodnutim (SZBP)
2021/509 a s pravidly pro provaddéni p¥jmt a vydaji financovanych z Evropského mirového ndstroje, v souladu
s integrovanym metodickym ramcem pro hodnoceni a identifikaci pozadovanych opatfeni a kontrol pro opatfeni pomoci
v rdmci Evropského mirového néstroje.

2. Cinnosti uvedené v ¢l. 1 odst. 3 provadi Ministerstvo obrany Portugalské republiky.

Cldnek 5
Monitorovani, kontrola a hodnoceni

1. Vysoky predstavitel zajisti monitorovani toho, jak pijemce dodrzuje povinnosti stanovené v souladu s ¢lankem 3.
Toto monitorovani zajisti informovanost o souvislostech a rizicich poruovdni povinnosti stanovenych v souladu
s ¢lankem 3 a pfispéje k pfedchdzeni takovému porusovani, véetné porusovani mezindrodniho prava v oblasti lidskych
prdv a mezindrodntho humanitdrntho prdva a aktl sexudlniho a genderové podminéného ndsili ze strany jednotek
mosambickych ozbrojenych sil podporovanych v rdmci opatfeni pomoci.
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2. Kontrola vybaveni a dodavek po dodéni je organizovana takto:
a) ovéfovani doddvek, kdy sily koncového uzivatele podepisuji dodaci listy pfi pfevodu vlastnictvi;

b) podavani zprdv o inventdrnim soupisu, kdy piHjemce kazdoro¢né podévéd zprdvu o inventdrnim soupisu urcenych
polozek; poddvani zprav pokracuje do doby, nez Politicky a bezpe¢nostni vybor rozhodne, Ze to jiz neni nezbytné;

c) kontrola na mist¢, kdy pfjemce umozni vysokému predstaviteli na pozddani provést kontrolu na mistg.

3. Vysoky pfedstavitel provede hodnoceni v podobé prvniho posouzeni opatieni pomoci Sest mésicii po nasazeni
prvnich dvou rot, které byly vyskoleny v rdmci EUTM Mozambique v provincii Cabo Delgado. Soudasti toho budou
ndv§tévy na misté za tcelem kontroly vybaveni a doddvek poskytnutych v rdmci opatfeni pomoci nebo jakékoli jiné
uc¢inné formy nezévisle ziskanych informaci. Zavére¢né hodnoceni se provede po dokonceni dodavky vybaveni v rdmci
opatfeni pomoci.

Cldnek 6
Podavani zprav

Béhem obdobi provadéni piedkladd vysoky predstavitel Politickému a bezpe¢nostnimu vyboru pololetni zpravy
o provadéni opatfeni pomoci v souladu s ¢ldnkem 63 rozhodnuti (SZBP) 2021/509. Spravce pro opatfeni pomoci
pravidelné informuje vybor Evropského mirového ndstroje ziizeny rozhodnutim (SZBP) 2021/509 o plnéni pifjmi

a vydajt v souladu s ¢lankem 38 uvedeného rozhodnuti, a to véetné poskytovani informaci o zG¢astnénych zhotovitelich,
dodavatelich, poskytovatelich a subdodavatelich.

Cldnek 7

Pozastaveni a ukonéeni

Politicky a bezpe¢nostni vybor mize rozhodnout o tiplném nebo ¢asteéném pozastaveni provddéni opatfeni pomoci
v souladu s ¢lankem 64 rozhodnuti (SZBP) 2021/509.

Politicky a bezpec¢nostni vybor muize rovnéz doporucit, aby Rada opatfeni pomoci ukondila.

Cldnek 8
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 19. listopadu 2021.

Za Radu
piedseda
J. BORRELL FONTELLES
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ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2021/2033
ze dne 19. listopadu 2021,
kterym se méni rozhodnuti (SZBP) 2019/97 na podporu tmluvy o zikazu biologickych a toxinovych
zbrani v rdmci strategie EU proti $ifeni zbrani hromadného niceni

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 28 odst. 1 a ¢l. 31 odst. 1 této smlouvy,

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

vzhledem k témto divodam:

(1)  Dne 21. ledna 2019 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2019/97 ('), které stanovi pro projekty uvedené v ¢lanku 1
uvedeného rozhodnuti provddéci obdobi 36 mésic ode dne uzavieni dohody o financovani podle ¢l. 3 odst. 3
uvedeného rozhodnuti.

(2)  Provadéci obdobi dohody o financovani skon¢{ dne 4. inora 2022.

(3)  Dne 8. ¢ervence 2021 pozidal Ufad OSN pro otizky odzbrojeni (UNODA), ktery je odpovédny za technické
provadéni projektt uvedenych v ¢lanku 1 rozhodnuti (SZBP) 2019/97, o prodlouZeni provadéctho obdobi
uvedeného rozhodnuti o dvandct mésicti bez zvyseni ndkladi. Toto prodlouZeni umozni UNODA pokracovat
v provadéni nékolika projektti uvedenych v ¢lanku 1 rozhodnuti (SZBP) 2019/97, jejichZ provadéni bylo v disledku
pandemie COVID-19 zpozdéno.

(4)  Prodlouzeni provadéctho obdobi projektd uvedenych v ¢lanku 1 rozhodnuti (SZBP) 2019/97 do 4. tinora 2023
nemd Zadny dopad na finan¢ni zdroje.

(5 Rozhodnuti (SZBP) 2019/97 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1
V ¢clanku 5 rozhodnuti (SZBP) 2019/97 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Toto rozhodnuti pozbyv platnosti dne 4. Ginora 2023.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 19. listopadu 2021.

Za Radu
piedseda
J. BORRELL FONTELLES

() Rozhodnuti Rady (SZBP) 2019/97 ze dne 21. ledna 2019 na podporu imluvy o zdkazu biologickych a toxinovych zbrani v rdmci
strategie EU proti sifeni zbrani hromadného niceni (Uf. vést. L 19, 22.1.2019, s. 11).
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