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II
(Nelegislativni akty)
NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/208
ze dne 14. prosince 2021,
kterym se méni nafizeni (EU) & 1392014, pokud jde o poZadavky na provoz za kazdého pocasi
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. ervence 2018 o spolecnych pravidlech
v oblasti civilnitho letectvi a o zfizeni Agentury Evropské unie pro bezpecnost letectvi, kterym se méni nafizeni (ES)
¢ 21112005, (ES) €. 1008/2008, (EU) & 996/2010, (EU) & 376/2014 a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/30/EU a 2014/53/EU a kterym se zruSuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES)
¢.216/2008 a nafizeni Rady (EHS) ¢. 3922/91 ('), a zejména na ¢l. 39 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Nafizeni Komise (EU) ¢. 139/2014 () stanovi pozadavky a spravni postupy tykajici se letist, v€etné ustanoveni
o systému sledovdni a fizen{ pohybu na plose a provozu za nizké dohlednosti na letistich.

K uvedeni zminénych ustanoveni do souladu s piflohami 6 a 14 Umluvy o mezinirodnim civilnim letectvi
a dokumentem 9365 Mezindrodni organizace pro civilni letectvi (ICAO) je tieba stanovit pravidla provozu za
kazdého pocasi na letistich, a to zajisténim dostupnosti vhodnych vizudlnich i nevizudlnich prostfedka a jiného
letistniho vybaventi, dostupnosti pozadovanych informaci a provadéni ndleZitych postupi.

Priloha I (Definice) nafizeni (EU) ¢. 139/2014 by méla byt zménéna, pokud jde o definici vysky rozhodnuti,
piistrojové drahy, provozu za podminek nizké dohlednosti, postupii za podminek nizké dohlednosti, vzletu za
podminek nizké dohlednosti, provozu s provoznimi zdpocty a pistrojového piibliZeni typu B.

P¥iloha III (¢4st ADR.OR) nafizeni (EU) ¢. 139/2014 stanovi organiza¢ni pozadavky na provozovatele letist. Uvedend
piiloha zastarala, pokud jde o regula¢ni rdmec pro vizudlni a nevizudlni prostfedky, zejména meteorologickd
zafizeni, a méla by proto byt zménéna tak, aby zahrnovala konkrétni pozadavky na dostupnost a idrzbu vizudlnich
a nevizudlnich prostfedkti a veskerého jiného vybavent, které je zapotiebi k provozu za kazdého pocasi.

() Uf.vést.L 212, 22.8.2018,s. 1.
() Naifzen{ Komise (EU) ¢. 139/2014 ze dne 12. tinora 2014, kterym se stanovi pozadavky a sprdvn{ postupy tykajici se letist podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 (Ut. vést. L 44, 14.2.2014, 5. 1).
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(5)  Priloha IV (¢ast ADR.OPS) nafizeni (EU) ¢. 139/2014 stanovi pozadavky na provoz letist. Uvedend pfiloha by méla
byt zménéna tak, aby obsahovala zvldstni provozni postupy pro provozovatele letist, které se tykaji systému
sledovéni a fizeni pohybu na plose a provozu za nizké dohlednosti na letistich.

(6)  Nafizeni (EU) ¢. 139/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(7)  V souladu s ¢l. 75 odst. 2 pism. b) a ¢) a ¢l. 76 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1139 Agentura Evropské unie pro
bezpecnost letectvi pfipravila stanovisko ¢. 02/2021 (}) k ndvrhu provadécich pravidel a predlozila jej Komisi,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizen{ (EU) €. 139/2014 se méni v souladu s piflohou tohoto natizeni.

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

Pouzije se ode dne 1. srpna 2022.

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

V Bruselu dne 14. prosince 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() https:/[www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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PRILOHA

Nafizeni (EU) €. 139/2014 se méni takto:

1. Pifloha I se méni takto:

a)

vkldda se novy bod 16a, ktery zni:

,16a) ,nadmofskou vyskou rozhodnuti (DA)“ nebo ,vyskou rozhodnuti“ (DH) se rozumi stanovend nadmotskd
vyska nebo vyska pro let s 3D pfiblizenim podle pfistroji, pfi niZ je nutno zahdjit postup nezdafeného
pfiblizeni, pokud nebyla stanovena poZadovana vizudlni reference pro pokracovéni v pfibliZent;";

bod 22 se nahrazuje timto:

,22) ,piistrojovou dréhou se rozumi jeden z téchto typti vzletové a pristavaci drahy urcenych k provozu letadel
pouzivajicich postupy pro piistrojové pfiblizeni:

1. ,drdha pro nepfesné pfistrojové piibliZeni“: vzletovd a pfistavaci draha vybavend vizudlnimi prostfedky
a alespon jednim nevizudlnim prostfedkem urcéenym pro pfistdn{ po piistrojovém piiblizeni typu A;

2. ,drdha pro pfesné piiblizeni I. kategorie“: vzletovad a pfistdvaci drdha vybavend vizudlnimi prostfedky
a alespon jednim nevizudlnim prostfedkem urCenym pro pfistini po pfistrojovém pfiblizeni typu B L
kategorie;

3. ,drdha pro ptesné priblizeni Il kategorie*: vzletovéd a pfistdvaci draha vybavend vizudlnimi prostfedky
a alespon jednim nevizudlnim prostfedkem urcenym pro pfistani po pfistrojovém pfiblizeni typu B 1L
kategorie;

4. ,drdha pro presné priblizeni III. kategorie: vzletovd a pristdvaci drdha vybavend vizudlnimi prostredky
a alespon jednim nevizudlnim prosttedkem uréenym pro pfistni po pistrojovém piiblizeni typu B IIL
kategorie;;

vklada se novy bod 24c, ktery zni:

,24¢c) ,provozem za podminek nizké dohlednosti (LVO)“ se rozumi piiblizeni nebo vzlet na drize s drdhovou
dohlednost{ mensi nez 550 m nebo s vy$kou rozhodnuti mensi nez 200 ft;*;

bod 25 se nahrazuje timto:

,25) ,postupy za podminek nizké dohlednosti“ se rozumi postupy pouzivané na letisti k zajisténi bezpecnosti pfi
provozu za podminek nizké dohlednosti;*;

bod 26 se nahrazuje timto:

,26) ,vzletem za podminek nizké dohlednosti (LVTO)“ se rozumi vzlet s dradhovou dohlednosti mensi nez 550 m;*;
bod 27 se zrusuje;

vkladd se novy bod 34c, ktery zni:

,34c) ,provozem s provoznimi zdpolty“ se rozumi provoz s pouZitim konkrétniho letadla nebo pozemniho
vybaveni nebo kombinace letadla a pozemniho vybaveni, ktery umoznuje kteroukoli z téchto moZnosti:

a) pouziti nizsich nez standardnich leti$tnich minim pro konkrétni klasifikaci provozu;
b) pozadavky na dohlednost lze splnit nebo sniZit;
¢) vyzaduje se méné pozemnich zafizenf;";

bod 35 se zruduje;

bod 47b se nahrazuje timto:

,47b) ,pistrojovym piiblizenim typu B“ se rozumi pistrojové pfiblizeni s vyskou rozhodnuti nizsi nez 75 m (250
ft) takto:

1. L kategorie (CAT I): s vyskou rozhodnuti nejméné 60 m (200 ft) a bud’ s dohlednosti nejméné 800 m,
nebo dréhovou dohlednosti nejméné 550 m;
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2. II kategorie (CAT II): s vyskou rozhodnuti mensi nez 60 m (200 ft), ale nejméné 30 m (100 ft) a drdhovou
dohlednosti nejméné 300 m;

3. IIL kategorie (CAT III): s vyskou rozhodnuti mensi nez 30 m (100 ft) nebo bez omezeni vysky rozhodnuti
a s dréhovou dohlednosti mensi nez 300 m nebo bez omezeni drahové dohlednosti;*;

2. V ptiloze III ¢lanku ADR.OR.C.005 se dopliiuje nové pismeno e), které zni:
,€) Provozovatel leti§té k zajisténi bezpecného provozu letadel na letisti poskytuje a udrzuje, pfimo nebo ujedndnim
s tfetimi stranami, vizudln{ i nevizudlni prosttedky, meteorologickd zafizeni a veskeré jiné vybaveni odpovidajici
druhu provozu provddéného na letisti.*;

3. Pifloha IV se méni takto:

a) v hlavé A se dopliuji tyto nové body ADR.OPS.A.070, ADR.OPS.A.075, ADR.OPS.A.080 a ADR.OPS.A.085, které
Znéji:
,ADR.OPS.A.070 Informace o systému osvétleni letisté

Provozovatel letisté hldsi letecké informacni sluzbé informace o ¢astech systému osvétleni letisté, v nichz jsou
svételné jednotky tvofeny diodami vyzafujicimi svétlo (LED).

ADR.OPS.A.075 Mapy

Provozovatel letisté bud pfimo, nebo ujedndnim s tfetimi stranami zajisti, aby poskytovatel letecké informacni
sluzby zvefejnil v letecké informacni p¥rucce mapy, jez jsou relevantni pro dané letisté.

ADR.OPS.A.080 Informace o prostfedcich pro radionavigaci a pro p¥istdni
a) Provozovatel letité bud pfimo, nebo ujedndnim s tfetimi stranami zajisti, aby letecké informacni sluzbé byly
poskytovany informace o prostfedcich pro radionavigaci a pro pfistdni, jeZ jsou spojeny s postupy pro
piistrojové piiblizeni a s postupy v koncovém fizeném prostoru na letisti.
b) Soucésti Gdajii uvedenych v pismeni a) musi byt:
1. druh prostfedkd;
2. podle potieby magnetickd odchylka na nejblizsi stupent;
3. druh podporovaného provozu pro ILS/MLS|/GLS, zdkladni GNSS a SBAS;
4. Klasifikace pro ILS;
5. klasifikace zaf{zeni a oznaceni zafizen{ pro pfibliZeni pro GBAS;
6. u VOR/ILS/MLS také odchylka stanice na nejblizsi stupe, k technickému sefizeni prostiedku;
7. identifikace, je-li pozadovéna;

8. kmitocet (kmitocty), Cislo (Cisla) kandlu, poskytovatele sluzby a piipadné identifikator (identifikdtory)
referen¢ni dréhy (RPI);

9. piipadné provozni hodiny;

10. zemépisné soufadnice polohy vysilaci antény ve stupnich, minutdch, vtefindch a desetindch vtefin dle
potieby;

11. nadmotskd vyska antény DME s pfesnosti na 30 m (100 ft) a pfesnost zafizeni na méfeni vzdalenosti
(DME/P) na nejblizsi 3 m (10 ft), nadmotska vyska referen¢ntho bodu GBAS na nejbliz$i metr nebo stopu
a elipsoidickd vyska bodu na nejblizsi metr nebo stopu; pro SBAS elipsoidickd vyska prahového bodu
pfistani (LTP) nebo fiktivniho prahového bodu (FTP) na nejblizsi metr nebo stopu;
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12. polomér objemu sluzby z referen¢niho bodu GBAS na nejblizsi kilometr nebo nimotni mili a

13. pozndmky.

ADR.OPS.A.085 Informace o priiniku plochy vizudlniho segmentu (VSS)

Provozovatel letist¢ bud pfimo, nebo ujedndnim s tfetimi stranami zajisti, aby byly letecké informacni sluzbé
poskytovany informace o priniku plochy vizudlniho segmentu, véetné dotéenych postupovych minim.”

b) hlava B se méni takto:
i) bod ADR.OPS.B.030 se méni takto:
— pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) Provozovatel letisté zajisti, aby byl na letisti zaveden systém sledovani a fizeni pohybu na plose (SMGCS).
Systém SMGCS must:

1. zohledriovat konstrukéni vlastnosti a provozni a meteorologické podminky letisté, jakoZ i zdsady
spojené s lidskymi initeli;

2. byt navrZen tak, aby pomdhal pfedchdzet:
i) nedmyslnému vstupu letadel a vozidel na aktivni vzletovou a pfistdvaci dréhu a

ii) srazkdm mezi letadly, jakoZ i mezi letadly a vozidly nebo predméty na kterékoli ¢asti pohybové
plochy a

3. opirat se o vhodné prostredky a postupy.”;
— dopliiuje se nové pismeno d), které znf:

,d) Provozovatel letist¢ koordinuje vypracovani postupi SMGCS na letisti s poskytovatelem letovych
provoznich sluzeb.”;

ii) bod ADR.OPS.B.045 se nahrazuje timto:

,ADR.OPS.B.045 Postupy za podminek nizké dohlednosti

a) Provozovatel letisté zajisti, aby bylo letisté vybaveno odpovidajicim vybavenim a zafizenimi a aby byly
zavedeny a uplatiiovany vhodné postupy za podminek nizké dohlednosti, je-li letisté urceno k nékterému
z téchto druhil provozu:

1. vzlety za podminek nizké dohlednosti;

2. pfiblizen{ a pfistini s drdhovou dohlednosti mensi nez 550 m nebo vyskou rozhodnuti mensi nez 200 ft
(60 m);

3. provoz s provoznimi zdpocty, je-li skute¢nd drahovd dohlednost nizsi nez 550 m.

Postupy za podminek nizké dohlednosti koordinuji pohyb letadel a vozidel a omezuji anebo zakazuji ¢innosti
na pohybové plose.

b) Provozovatel leti§té zavede a uplatiiuje postupy za podminek nizké dohlednosti ve spolupraci
s poskytovatelem letovych provoznich sluzeb. Soucdsti postupii za podminek nizké dohlednosti musi byt
kritéria pro jejich pfipravu, zahdjeni a ukonceni. Tato kritéria jsou zaloZena na hodnotich drdhové
dohlednosti a zdkladny nejnizsi vyznaéné obla¢né vrstvy.

¢) Provozovatel letisté informuje poskytovatele leteckych informacnich sluzeb a piipadné poskytovatele
letovych provoznich sluzeb o kazdé zméné stavu vybaveni a zafizeni letisté, kterd md vliv na provoz za
podminek nizké dohlednosti.
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d) Provozovatel letisté poskytne poskytovateli leteckych informacnich sluzeb informace o postupech za
podminek nizké dohlednosti za G¢elem jejich zvefejnéni v letecké informacni pFirucce.

e) Postupy za podminek nizké dohlednosti a veskeré jejich zmény musi nejprve schvilit ptislusny urad.”
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/209
ze dne 16. tinora 2022,

kterym se stanovi formdt ddajd, které maji byt shromazd'ovany a hldSeny pro urleni objemu prodeje
a pouzivini antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravkd u zvifat v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych
piipravcich a o zrusen{ smérnice 2001/82ES (), a zejména na ¢l. 57 odst. 4 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 (%) stanovi pozadavky na shromazdovani tidajii o objemu
prodeje a o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych pfipravki u zvitat.

(2)  Aby clenské stity mohly tyto tidaje shromazdovat a hldsit Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky (déle jen
yagentura“), mél by byt jasné definovdn format téchto adaja.

(3)  Pozadovany formadt dajti by se mél uplatnit na shromazdéné tdaje pro antimikrobika podle ¢lankt 1 aZ 4 nafizeni
v pienesené pravomoci (EU) 2021/578, aby byly k dispozici harmonizované a srovnatelné tidaje. Pozadovany
formdt Gdaji by se mél rovnéz uplatnit na shromdzdéné tdaje pro antimikrobika obsazend v medikovanych
krmivech a meziproduktech v souladu s ¢l. 4 odst. 4 naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ().

(4)  Format, ktery maji clenské stity pouzivat pro hldseni Gdaji o prodeji antimikrobik a o jejich pouzivani agentufe, by
mél zohlediiovat zvldstni proménné pro udaje, které je tieba poskytnout pro kazdou obchodni Gpravu piipravku,
aby agentura mohla vypocitat mnozstvi antimikrobnich 1écivych litek z veterindrnich lé¢ivych pripravka
prodanych v jednotlivych ¢lenskych stitech pro pouziti na jejich tzemi béhem roku, za ktery byly tdaje
shromdzdény. Uvedené proménné pro tidaje by mély agentufe rovnéz umoznit vypocitat mnozstvi antimikrobnich
lécivych latek z lé¢ivych piipravkd pouzitych u urCenych druhii nebo kategoril zvifat v jednotlivych ¢lenskych
stétech na jejich Gizemi béhem roku, za ktery byly ddaje shromédzdény. Clenské stity by mély agentuie poskytovat
i dalsi proménné pro tdaje za kazdy referen¢ni rok, aby bylo mozné tidaje piesné analyzovat a interpretovat.

(5)  Agentura by méla ¢lenskym statim poskytovat nezbytné podpirné informace, aby se usnadnil harmonizovany
vypocet objemu prodeje a pouzivani antimikrobik a usnadnilo se ndsledné ovéfeni idaji ¢lenskymi stdty pedtim,
nez udaje nahldsi agentufe. Tyto podpurné informace md agentura poskytovat ¢lenskym stdtim prostfednictvim
webového rozhrani pro hld$eni shromazdénych Gdaji uvedeného v ¢lanku 10 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2021/578.

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o pozadavky na shromazdovani tidajii o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich lé¢ivych
piipravkil u zvifat (Uf. vést. L 123, 9.4.2021,s. 7).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvddéni na trh a pouzivini medikovanych
krmiv, 0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1832005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (UF. vést. L 4,
7.1.2019, 5. 1).
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(10)

Kromé toho by agentura méla minimalizovat Gsili, které ¢lenské staty musi vynalozit k vkladani adajti do zminéného
webového rozhrani, a to tim, Ze pfedem vyplni pole pro vkldddni tdaji, kdykoli jsou jiz k dispozici tidaje ze
stavajicich databazi spadajicich do plsobnosti agentury. Zaroven zistdvaji ¢lenské stity v souladu s ¢lankem 6
naifzeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 odpovédné za dodrzovani pozadavki na kvalitu adajd, pokud jde
o informace poskytované o antimikrobnich lé¢ivych piipravcich registrovanych na vnitrostatni drovni, véetné
piesnosti informaci poskytnutych agenturou v uvedenych ptedvyplnénych polich pro vkladani adaji.

Aby se zajistilo, Ze shromdzdéné tdaje o prodeji a o pouzivani antimikrobik budou v ¢lenskych stitech a v rdmci
Unie meziro¢né srovnatelné a Ze tyto tidaje budou odpovidajicim zpiisobem analyzovany, mél by formdt pro jejich
hlédseni zohlednovat velikost populace zvifat, kterd bude pravdépodobné lé¢ena antimikrobiky. Tim by se mélo
rovnéz usnadnit srovnavani tidaji hldSenych na drovni jednotlivych stdtt a na trovni Unie s tidaji dostupnymi ze
zemi mimo Unii a na celosvétové tirovni. Je proto dualezité definovat formét, v némz by mély byt tidaje o populacich
zvitat uvadény. PH kazdém srovnavani adajti mezi clenskymi stity by se méla zohlednit odlisnost jednotlivych
postupti v rdmci Unie a rozdily ve vnitrostatnich pravnich rdmcich.

Nejvhodnéjsim formdtem pro tidaje o populacich zvitat, pokud jde o suchozemskd zvifata, by mél byt pocet Zivych
zvitat nebo pocet porazenych zvifat v zavislosti na dotlenych druzich nebo kategoriich zvifat, pficemz
nejvhodnéj$im formdtem pro tdaje o populacich zvifat, pokud jde o ryby ve farmovém chovu, by méla byt
vyprodukovand biomasa. Aby vSak mohly byt tdaje o populacich zvitat v kazdém c¢lenském stité nalezité
zohlednény v souvislosti se shromazdovanim tdaji o objemu prodeje a o pouZivani antimikrobik u zvifat,
a agentura je tak mohla G¢inné pouzivat, mély by byt Gdaje o populacich zvifat upraveny podle tzv. jmenovateld,
jako je populaéni korekéni jednotka, nebo piipadné podle jinych jmenovatelt. Tyto dpravy jsou nezbytné, aby
agentura mohla identifikovat trendy v objemu prodeje a pouzivini antimikrobik u zvifat a provddét pfislusné
analyzy.

Toto nafizen{ je nezbytné pro uplatiiovani natizeni (EU) 2019/6, které se pouzije ode dne 28. ledna 2022. Proto by
se toto nafizeni mélo v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 pouzit od téhoz data.

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

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Cldnek 1

Udaje o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é&ivych p¥ipravki, které maji byt hldSeny agentuie

1.

Udaje o objemu prodeje veterinrnich antimikrobnich léivych piipravki nahldsi clenské staty agentufe ve formatu

specifikovaném v piiloze 1.

2.

Agentura zahrne formdt ddajti uvedeny v odstavci 1 do protokolt a Sablon, které poskytne ¢lenskym stattim, jak je

stanoveno v ¢ldnku 8 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578. Terminologie pouZzivand v protokolech a $ablonach
agentury pro hldeni daji musi v nejvy$si mozné mife vychdzet z kontrolované terminologie vymezené ve stdvajicich
katalozich terminologie spravovanych agenturou.

1.

Cldnek 2
Udaje o pouzivéani antimikrobnich lé&ivych p¥ipravki u zvitat, které maji byt hliseny agentufe

Udaje o pouzivani veterindrnich antimikrobnich lé¢ivych p¥ipravki nahldsi ¢lenské staty agentufe prostfednictvim

webového rozhrani uvedeného v ¢lanku 10 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 ve formdtu specifikovaném
v ptiloze IL.
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2. Agentura zahrne formdt tdaji uvedeny v odstavci 1 do protokoli a Sablon, které poskytne ¢lenskym statim, jak je
stanoveno v ¢ldnku 8 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578. Terminologie pouZivand v protokolech a $ablondch
agentury pro hldeni Gdaji musi v nejvy$si mozné mife vychdzet z kontrolované terminologie vymezené ve stdvajicich
katalozich terminologie spravovanych agenturou.

Cldnek 3
Informace, které md agentura poskytnout pro dcely vypoctu a ovéfeni

Pti poskytovani informaci nezbytnych pro vypocet objemu prodeje a pouzivani antimikrobik a pro ovéfeni tidaji pouZije
agentura proménné specifikované v pfiloze IIL

Cldnek 4
Udaje o populacich zvitat

1. Udaje identifikované agenturou nebo nahldsené clenskymi stéty, které se tykaji pifslusnych populaci zvitat, jak jsou
specifikovany v ¢l. 16 odst. 5 naffzeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578, zohledni druhy zvifat, jejich kategorie
a stadia uvedené na seznamu v ¢ldnku 15 nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 v tomto formétu:

a) usuchozemskych zvifat: pocet zvifat za rok (Zivd zvifata nebo porazend zvifata v zdvislosti na dot¢enych druzich nebo
kategoriich zvitat, jak je specifikovdno v protokolech a $ablondch agentury pro hldseni tidajt);

b) uryb ve farmovém chovu: biomasa vyprodukovana za rok (zivd hmotnost pfi pordzce).

2. Pii identifikaci nebo hldseni ddajii o pfislusnych populacich zvifat zohledni agentura nebo clenské staty, jak je
uvedeno v ¢l. 16 odst. 5 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2021/578, pocet zvifat pfivezenych z jinych ¢lenskych statt
a odeslanych do jinych ¢lenskych stdtt na vykrm nebo pordzku, a sice pro pfislusné druhy zvifat, jejich kategorie a stadia,
v souladu s protokoly a Sablonami agentury uvedenymi v ¢linku 8 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578.

3. PH nahladovani tdajii o piislusnych populacich zvifat na svych tizemich pfedlozi ¢lenské stity agentufe podrobny
popis metodik, které k ziskdni piislusnych tdaji o populacich zvitat pouzily.
Cldnek 5
Upravy tdajii o populacich zvifat pro tcely analyzy

1. Agentura upravi Gdaje pro piislusné populace zvitat uvedené v ¢lanku 4 podle tzv. jmenovateld, které se vypocitaji na
zdkladé kombinace poctu porazenych zvifat a poctu zivych zvifat pitomnych v clenském stdté béhem obdobi
shromazdovani ddajti, vyndsobené standardizovanymi hmotnostmi zvifat.

2.V zavislosti na dotCenych tdajich musi byt v protokolech a $ablondch agentury uvedenych v ¢lanku 8 nafizeni

vvvvv

3. Zdroje Gdaji a metodika vypoctu jednotlivych jmenovateld agenturou se uvedou v protokolech a ablondch agentury
uvedenych v ¢lanku & nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578.

Cldnek 6

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

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

V Bruselu dne 16. inora 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Format pro hldseni tidajii o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravki agentufe

Cislo

Nézev proménné pro tdaje

Popis

1. Udaje, které maji byt hliseny pro kazdou obchodni éipravu p¥ipravku

1 Kéd zemé ISO Dvoupismenny kéd (alfa-2) podle Mezindrodni normy pro kédy zemi (ISO, 2013); XI pro Severni Irsko.
2 Rok Ctyimistné &islo.
3 Povolen pro pouziti podle ¢ldnku 116 nafizeni | Volba ano/ne pro ddaj o tom, zda je ptipravek povolen pro pouziti podle ¢linku 116 nafizeni (EU) 2019/6.
(EU) 2019/6
4 Identifikace obchodni tipravy veterindrniho | Strukturované datové pole pro adaj o trvalé a jedine¢né identifikaci obchodni Gpravy veterindrniho antimikrobniho 1é¢ivého
1é¢ivého piipravku z databdze Unie pro piipravku z databdze Unie pro piipravky v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578.
piipravky
5 Referencni ¢islo obchodni dpravy Pole pro volny text pro udaj o referenc¢nim ¢isle obchodni tpravy veterindrniho antimikrobniho 1é¢ivého piipravku z jiné
veterindrniho lé¢ivého piipravku z jiné piislusné databéze (jinych piislusnych databézi), jako je (jsou) vnitrostdtni databdze. Volitelné pro clenské stéty.
piisluiné databaze (jinych p¥islusnych
databézi)
6 Nézev léc¢ivého piipravku Pole pro volny text k uvedeni nazvu veterindrniho antimikrobniho 1é¢ivého piipravku podle informaci o ptipravku.
7 Forma pfipravku Forma pfipravku se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a Sablonami agentury.
8 Velikost baleni Pouze ¢&iselnd hodnota pro Gdaj o mnozstvi obsahu v dané velikosti baleni.
9 Jednotka velikosti baleni Meérna jednotka pro obsah velikosti baleni se vybere z ptedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéj$imi protokoly
a $ablonami agentury. Mérnd jednotka pro obsah velikosti baleni musi odpovidat mérné jednotce sily antimikrobni 1é¢ivé latky.
10 K6d ATCvet: anatomicko- terapeuticko- Kdd se zvoli podle nejnovéjsi verze indexu ATCvet.
chemicky klasifika¢ni kdd veterindrnich
lécivych ptipravki
11 Povolen pouze pro zvifata v zdjmovém chovu | Volba ano/ne pro tidaj o tom, zda je veterindrni antimikrobni 1é¢ivy p¥ipravek povolen pro pouziti pouze u zvifat v zajmovém
chovu.
12 Pocet prodanych baleni Ciselnd hodnota pro daj o poctu balenf obchodn{ Gpravy piipravku prodanych v referen¢nim roce ve vykazujicim ¢lenském

staté.
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13 Nazev antimikrobni 1écivé latky Nézev se vybere z pfedem definovaného seznamu antimikrobnich 1é¢ivych litek v souladu s nejnovéjsimi protokoly
a Sablonami agentury, ktery zahrnuje mezindrodni nechrdnény ndzev (INN) antimikrobidlnich ltek, jak je uveden v nejnovéjsi
verzi indexu ATCvet.

V piipadé piipravka s fixni kombinaci musi byt v§echny antimikrobni 1é¢ivé latky hlaSeny samostatné.

14 Nazev soli antimikrobni 1é¢ivé latky, pokud je | Ndzev soli se vybere z pfedem definovaného seznamu, v piislusnych piipadech v souladu s nejnovéjsimi protokoly

sila vyjadtena v mezindrodni jednotce (IU) a Sablonami agentury, aby se umoznil standardizovany pfepocet na hmotnost 1é¢ivé latky.

15 Nézev derivatu nebo slouceniny antimikrobni | Ndzev derivatu nebo slouceniny se vybere z pfedem definovaného seznamu, v pislusnych ptipadech v souladu s nejnovéjsimi

1é¢ivé latky protokoly a Sablonami agentury, aby se umoznil standardizovany vypocet hmotnosti antimikrobni 1é¢ivé slozky.

16 Sila Ciselnd hodnota sily nebo mnozstvi antimikrobni 1é¢ivé litky (antimikrobnich 1écivych litek) uvedend v informacich
o ptipravku, aby se umoznil vypocet mnozZstvi antimikrobni lécivé litky (antimikrobnich lé¢ivych latek) v kazdé obchodni
upravé pifpravku.

17 Mérnd jednotka sily Mérnd jednotka sily se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a $ablonami agentury.

Meérnd jednotka sily musi odpovidat mérné jednotce velikosti baleni.

2. Udaje, kt

eré maji byt poskytnuty za referen¢ni rok

18 Poskytovatel (poskytovatelé) tdaji Poskytovatel (poskytovatelé) Gidajti se vybere (vyberou) z pfedem definovaného seznamu, ktery zahrnuje:
— drzitele rozhodnuti o registraci,
— velkoobchodniky,
— maloobchodniky,
— vyrobny krmiv,
— lékarny,
— veterindrn{ lékafe.
19 Kontaktni tidaje vnitrostdtniho kontaktntho | Pole pro volny text k identifikaci a uvedeni kontaktnich udaji vnitrostdtniho kontaktniho mista a spravct tidaji daného
mista a spravct udajt Clenského stitu pro Glely styku s agenturou, pokud jde o hldseni Gdaji o prodeji veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych
piipravka.
20 Opatteni pfijatd s cilem zabranit dvojimu Volba ano/ne pro tidaj o tom, zda byla, ¢i nebyla pfijata nezbytna opatfeni s cilem zabranit dvojimu vykazovani prodeje.
vykazovéni prodeje
21 Oprava nahldsenych dajii o prodeji Volba ano/ne pro potvrzeni, zda nahldsené ddaje o prodeji veterindrnich antimikrobnich 1éCivych ptipravkd na dzemi daného

veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych
piipravka v souvislosti s obéhem veterindrnich
1é¢ivych p¥ipravka schvalenych pro paralelni
obchod

¢lenského statu byly opraveny v piipadé premistovani téchto piipravki pfes hranice ¢lenského statu v rdmci paralelniho
obchodu v souladu s ¢lankem 102 nafizeni (EU) 2019/6.
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PRILOHA II

Formadt pro hldseni idaji o pouZivini antimikrobnich 1é¢ivych pfipravki u zvifat agentuie

Cislo

Nézev proménné pro ddaje

Popis

1. Udaje, které maji byt hliSeny pro kazdou obchodni éipravu piipravku

1 Druhy zvifat Druhy zvifat, jejich kategorie a stadia, pro néz se shromdzdi a nahldsf idaje o pouzivdni antimikrobnich lé¢ivych pFipravka,
které se vyberou z pfedem definovaného seznamu v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 15 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2021/578.
2 Kéd I1SO zemé Dvoupismenny kdd (alfa-2) podle Mezindrodni normy pro kédy zemt (ISO, 2013); XI pro Severni Irsko.
3 Rok Ctyimistné &islo.
4 Identifikace obchodni Gpravy lécivého Strukturované datové pole pro tdaj o:
piipravku z piislu§né databaze Unie — trvalé a jedine¢né identifikaci obchodni dpravy veterindrniho antimikrobniho 1é¢ivého piipravku z databaze Unie pro pii-
pravky nebo
— identifikdtoru baleného 1écivého pfipravku (PCID) ze sluzeb pro Fizeni pfipravkd (PMS) pro obchodni Gpravu humanniho
antimikrobnitho 1é¢ivého piipravku.
5 Referencni ¢islo obchodni tpravy lécivého Pole pro volny text k uvedent referen¢niho ¢isla obchodni Gpravy antimikrobniho lé¢ivého ptipravku z jiné p¥islusné databaze
piipravku z jiné pfislusné databaze (jinych | (jinych piislusnych databdzi), jako je (jsou) vnitrostdtni databdze. Volitelné pro ¢lenské staty.
piislusnych databézi)
6 Nézev léc¢ivého piipravku Pole pro volny text k uvedeni ndzvu lé¢ivého ptipravku podle informaci o p¥{pravku
7 Forma pfipravku Forma pfipravku se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a Sablonami agentury.
8 Identifikace dlouhodobé ptisobicich Dvoupismenny kdéd (LA) pouze pro injekéni piipravky, v piislusnych piipadech, za tcelem identifikace parenterdlnich
parenterélnich piipravka piipravkd s dlouhodobé pisobici 1ékovou formou | lékovou formou s prodlouzenym uvoliovanim, jejichz lékové formy
s upravenym uvolilovanim se uvoliiuji pomaleji nez 1ékova forma s konvenénim uvoliovanim podédvand stejnou cestou.
Prodlouzeného uvoliiovéni se dosdhne specidlnim slozenim a/nebo specidlni vyrobni metodou.
9 Velikost baleni Pouze ¢iselnd hodnota pro tdaj o mnozZstvi obsahu v dané velikosti baleni.
10 Jednotka velikosti baleni Mérnd jednotka pro obsah velikosti baleni se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly
a Sablonami agentury. Mérnd jednotka pro obsah velikosti baleni musi odpovidat mérné jednotce sily antimikrobni 1é¢ivé latky.
11 Kéd ATC nebo ATCvet: anatomicko- Kéd se zvoli podle nejnovejsi verze indextt ATC nebo ATCvet.

terapeuticko- chemicky klasifika¢ni kod

humadnnich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka
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12

Pocet pouzitych baleni

Ciselnd hodnota pro tdaj o poctu baleni obchodni tipravy pifpravku prodanych v referenénim roce ve vykazujicim ¢lenském
staté podle druht zvifat, kategorii druhti zvifat nebo stadif druhd zvifat, jak je specifikovdno v ¢ldnku 15 nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578.

Pokud se jakékoli ddaje na vnitrostdtni drovni shromazduji v jinych jednotkdch nez v pouzitych balenich kazdého
antimikrobniho pipravku na dany druh zvifat, maze clensky stit vypocitat pocet pouzitych baleni z pouzitych mnozstvi
(vyjddfenych podle hmotnosti nebo objemu) pfedtim, nez idaje nahldsi agentufe.

13

Naézev antimikrobni 1é¢ivé latky

Nézev se vybere z pfedem definovaného seznamu antimikrobnich lé¢ivych litek v souladu s nejnovéjsimi protokoly
a Sablonami agentury, ktery zahrnuje mezindrodni nechrdnény ndzev (INN) antimikrobidlnich latek, jak je uveden
v nejnovéjsich verzich indexti ATC nebo ATCvet, aby bylo mozné hldsit pouzivani antimikrobik standardizovanym zpiisobem
podle tiid antimikrobik a lé¢ivych latek.

V piipadé piipravki s fixnif kombinaci musi byt v§echny antimikrobni 1é¢ivé latky hldseny samostatné.

14

Nazev soli antimikrobni 1é¢ivé latky, pokud je
sila vyjadtena v mezindrodni jednotce (IU)

“ex s

Nézev soli se vybere z pfedem definovaného seznamu, v piislusnych pfipadech v souladu s nejnovéjsimi protokoly
a Sablonami agentury, aby se umoznil standardizovany pfepocet na hmotnost 1é¢ivé latky.

15

Naézev derivatu nebo slouceniny antimikrobni
1é¢ivé latky

Naézev derivatu nebo slouceniny se vybere z pfedem definovaného seznamu, v p¥islusnych ptipadech v souladu s nejnovéjsimi
protokoly a Sablonami agentury, aby se umoznil standardizovany vypocet hmotnosti antimikrobni 1é¢ivé slozky.

16

Sila

Ciselnd hodnota sily nebo mnozstvi antimikrobni 1écivé létky (antimikrobnich lécivych latek) uvedend v informacich
o ptipravku, aby se umoznil vypocet mnozZstvi antimikrobni 1é¢ivé latky v kazdé obchodni tpravé ptipravku.

17

Mérnd jednotka sily

ez

Mérnd jednotka sily se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a $ablonami agentury.
Mérnd jednotka sily musi odpovidat mérné jednotce velikosti baleni.

2. deaje, kt

eré maji byt poskytnuty za referen¢ni rok

18

Zdroj (zdroje) udajti

Zdroj (zdroje) udajti se vybere (vyberou) z pfedem definovaného seznamu, ktery zahrnuje:
— zdravotn{ zdznamy,

— zdznamy o 1écbé,

— dodadi listy,

— faktury z hospodafstvi,

— lékatské predpisy,

— zdznamy z lékdren,

— zdznamy z veterindrnich praxi.
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19

Poskytovatel (poskytovatelé) tidaj

Poskytovatel (poskytovatelé) tidaji se vybere (vyberou) z pfedem definovaného seznamu, ktery zahrnuje:
— veterindrni 1ékafe,

— maloobchodniky,

— lékarny,

— vyrobny krmiv,

— koncové uzivatele (véetné zemédélcti nebo chovateld).

20

Kontaktni tidaje vnitrostdtniho kontaktniho
mista a spravci Gdaja

Pole pro volny text k identifikaci a uvedeni kontaktnich tidaji vnitrostdtniho kontaktniho mista a spravct tidaji ¢lenského
statu pro ucely styku s agenturou, pokud jde o hldSeni ddajti o pouzivani antimikrobnich lé¢ivych p¥ipravki u zvifat.
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PRILOHA III

Informace, které md agentura poskytnout pro tcely vypoctu a ovéfeni

Cislo Nézev proménné, kterd md byt poskytnuta Popis
1 Prepocitaci koeficient pro antimikrobni Prepocitaci koeficient automaticky pridéleny agenturou na webovém rozhrani, pokud je sila antimikrobni 1é¢ivé latky hldsena
1é¢ivou latku, pokud je sila vyjadiena v IU a ldtka je zahrnuta do pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a $ablonami agentury.
v mezindrodnich jednotkach (IU o Lo VI . NPT PR y
J v Tato proménnd pro tidaje umozni prepocet z IU na hmotnost prodané nebo pouzité antimikrobidlni litky pro kazdou
obchodni dpravu ptipravku.
2 Prepocitaci koeficient pro derivat nebo Prepocitaci koeficient automaticky ptidéleny agenturou na webovém rozhrani, pokud je sila hldSena pro derivit nebo
slouceninu antimikrobni 1é¢ivé latky slouceninu, a nikoli pro antimikrobni lé¢ivou slozku, a derivat nebo sloucenina jsou zahrnuty do pfedem definovaného
seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a Sablonami agentury.
Tato proménnd pro tdaje umozni vypocet hmotnosti prodané nebo pouzité antimikrobni 1é¢ivé slozky pro kazdou obchodni
tpravu pipravku.
3 Obsah antimikrobni 1é¢ivé latky na jednu Obsah antimikrobni 1é¢ivé latky na gram obchodni Gipravy ptipravku.
obchodni dpravu . 1 PRIV . . oo
Tato proménnd pro tdaje umozni vypocet objemu prodeje a pouzivani.
4 Jednotka antimikrobni 1é¢ivé litky na jednu | Mérnd jednotka obsahu antimikrobni 1é¢ivé latky na jednu obchodni Gpravu v gramech.
obchodni tpravu ptipravku Tato proménnd pro tdaje umozni vypocet objemu prodeje a pouZivani.
5 Prodané nebo pouzité antimikrobni 1é¢ivé Objem prodeje a pouzivani antimikrobni 1é¢ivé latky (v tundch) na jednu obchodni Gpravu pFipravku.

latky v tundch

Tato proménnd pro tidaje umozni dals{ analyzu a interpretaci tidajt.
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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE (EU) 2022/210
ze dne 8. inora 2022

o spoleném souboru ndstrojit Unie pro feSeni nedostatku polovoditit a 0 mechanismu EU pro
monitoroviani ekosystému polovodici

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 292 této smlouvy,
vzhledem k témto davodim:

(1)  Polovodi¢e maji zdsadni vyznam pro fungovani nasi moderni ekonomiky a spolecnosti. V uplynulém roce Unie
zaznamenala bezprecedentni narueni dodévek polovodicti, coz mélo za ndsledek zdvaznd zpozdéni a negativni
dopady na dulezitd hospodatska odvétvi a vedlo ke zpozdénim pfi opravach a Gdrzbé zakladnich produktii pro
kritickd odvétvi, jako je napf. zdravotnické a diagnostické vybaveni.

(2)  V duasledku soucasné krize spocivajici v nedostatku polovodic¢ti a jejich dominovych dopadt hrozi, ze budou
zasazena kritickd odvétvi, jako je zdravotnictvi, doprava, energetika, obrana, bezpecnost a vesmir. Hrozi, Ze dojde
ke zpozdéni zelené a digitdlni transformace Unie.

(3)  V této souvislosti je cilem ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi rdmec opatfeni pro
posileni evropského ekosystému polovodict (akt o ¢ipech) (1), ktery pfedlozila Komise, zaméfit se na odolnost Unie
vi¢i narusenim dodavatelského fetézce polovodicl, podpofit rozvoj kapacit v oblasti vyspélé vyroby, navrhu
a systémové integrace, jakoz i $pickové primyslové vyroby v Unii, fesit akutni nedostatek v oblasti dovednosti,
zvysit mnozstvi kvalifikované pracovni sily a pfispét k vytvoreni odolného a dynamického ekosystému polovodict
v Unii. Unie je odhodldna splnit svij strategicky cil spocivajici v tom, aby hodnota vyroby $pickovych, inovativnich
a udrzitelnych polovodi¢t v Unii do roku 2030 pfedstavovala nejméné 20 % svétové produkce, jak je stanoveno
v politickém programu digitdlni dekddy ().

(4)  Toto doporuceni je ptipojeno k navrhovanému nafizeni jako ndstroj s okamzitym d¢inkem, ktery Unii umozni
rychlou a koordinovanou reakci na souasny nedostatek. Za timto tcelem navrhuje vytvoteni mechanismu
koordinace, v jehoZ rdmci by se jednalo a rozhodovalo o v€asnych a pfiméfenych opatfenich pfijatych v reakci na
krize.

(5)  Vzhledem ke strukturdlnim nedostatkiim v dodavatelském fetézci polovodicti déle doporucuje opatteni, kterd
umozni koordinované monitorovani hodnotového fetézce polovodi¢t se zaméfenim na rizika, kterd mohou
narusit, ohrozit nebo negativiné ovlivnit dodavky polovodicii. Tato opatieni by méla pfipravit a umoznit vznik
stdlého mechanismu pro monitorovani dodavatelského fetézce polovodicd, ktery se navrhuje v nafizeni.

(6)  Za tcelem provddéni tohoto doporuceni Komise zfidila evropskou expertni skupinu pro polovodice. Evropskd
expertni skupina pro polovodice bude ptisobit jako platforma pro koordinaci mezi ¢lenskymi stity a bude Komisi
poskytovat poradenstvi a podporu pii provadéni budouciho naiizeni. Ukoly evropské expertni skupiny pro
polovodice pfevezme evropska rada pro polovodice, kterd bude zf{zena nafizenim.

() COM(2022) 46, 8. 2. 2022.
(*) Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont — Digitdlni
kompas 2030: Evropské pojeti digitdlni dekddy, 9. 3. 2021, COM(2021) 118 final.
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(7)  Evropska expertni skupina pro polovodice by méla usnadnit rychlou a G4¢innou vyménu informaci mezi ¢lenskymi
stity a Komisi o vyvoji na trhu, ktery redlné ohrozuje dodévky v Unii, a podporovat jednotnou a koordinovanou
reakci na krize.

(8)  Jako prvni opatfent se ¢lenskym stitim doporucuje, aby si vyzadaly informace od organizaci zastupujicich podniky
nebo v piipadé potfeby od jednotlivych vyrobct polovodict a zafizeni. To by zvysilo schopnost evropské expertni
skupiny pro polovodice urdit a pfizptisobit pfipadna opatfeni pfijatd v reakci na krizi. Shromazdéné udaje by se
mély tykat vyrobnich mozZnosti, vyrobni kapacity a soucasnych primdrnich naruSeni a pfekdzek. Veskeré
shromazdovani nebo vyména informaci by mély probihat v souladu s platnymi pravidly tykajicimi se sdileni tidaji
a davérnosti informaci a udajt.

(9)  Toto doporuceni obsahuje ndvrhy opatfeni pfijimanych v reakci na krizi a vyzyvé ¢lenské stity, aby tato opatieni
projednaly a zvézily jejich zavedeni, pokud je to relevantni a pfiméfené.

(10) Pokud to posouzeni dané krize vyzaduje, mohly by ¢lenské stity zvazit zahdjeni dialogu, v jehoZ rdmci by byli
vyrobci polovodi¢ti usazeni v Unii pozadani, aby upfednostiiovali smlouvy se spole¢nostmi, které dodavaji vyrobky
kritickym odvétvim, s cilem zajistit, aby tato odvétvi naddle fungovala.

(11) Ddle, je-li to na zdkladé posouzeni dané krize relevantni a pfiméfené, mohou ¢lenské staty zvazit udéleni mandatu
Komisi k pofizovani urcitych vyrobka jejich jménem s cilem vytvofit pakovy efekt prostiednictvim jeji kupni sily
a zajistit doddvky kritickym odvétvim ve vefejném zdjmu.

(12)  V neposledni fadé se ¢lenské stity vyzyvaji, aby posoudily, zda by Unie méla vykondvat dohled nad ur¢itym vyvozem
za Glelem zabezpeleni doddvek na wvnitini trh. Pokud budou takovd ochrannd opatfeni povazovat za vhodnd,
nezbytnd a pfiméfend, mohly by je projednat a pozddat Komisi, aby posoudila, zda jsou splnény podminky pro
ochrannd opatfeni tykajici se vyvozu podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/479 ().

(13) Doporucend monitorovaci opatfeni by se méla fidit zdsadami predvidani, koordinace a pfipravenosti s cilem vytvofit
systém vcasného varovdni, aby bylo mozné predchdzet krizim v oblasti polovodi¢t a posilit ekosystém polovodici
v Unii. Za timto Gcelem se ¢lenské stity vyzyvaji, aby v rdmci evropské expertni skupiny pro polovodice projednaly
vhodné indikatory v¢asného varovani s cilem predvidat budouci nedostatky v dodavatelském fetézci polovodici.

(14) Je tieba provést dalsi diikladné posouzeni rizik, kterd mohou narusit, ohrozit nebo negativné ovlivnit hodnotovy
fetézec, a to i pokud jde o pfivod a zdroje doddvek mimo Unii. Clenskym stitim se proto doporucuje, aby
shromazdovaly piislusné informace a spolupracovaly s cilem umoznit Komisi pfipravit spole¢né posouzeni rizik
pro hodnotovy fetézec polovodi¢t v Unii. Mély by byt uvedeny faktory, které je tfeba pfi piipravé posouzeni rizik
zohlednit.

(15) Komise ve svém ndvrhu nafizeni zfizuje staly a zdvazny mechanismus pro koordinované monitorovani a reakci na
krize, ktery vychdzi z opatfeni navrzenych v tomto doporuceni. Jakmile nafizeni vstoupi v platnost, mtiZe byt toto
doporuceni zruseno,

PRIJALA TOTO DOPORUCENT:
1. Ukel tohoto doporuéeni

1) Ucelem tohoto doporuceni je umoznit rychlou, G¢innou a koordinovanou reakci Unie na soucasny nedostatek
polovodicti a na obdobné piipady v budoucnosti.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/479 ze dne 11. biezna 2015 o spole¢nych pravidlech vyvozu (Ut. vést. L 83,
27.3.2015, 5. 34).
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2) Toto doporuceni proto umozni vznik monitorovactho mechanismu s ohledem na strukturdlni nedostatky
v doddvkach polovodicti a obecné riziko budouciho nedostatku nebo jinych vyznamnych otfesti na trhu.

3)  Za timto tG¢elem se doporucuje, aby ¢lenské staty spolupracovaly s Komisi prostiednictvim evropské expertni skupiny
pro polovodice, kterd bude koordinovat okamzitd opatfeni pfijatd v reakci na krize a bude fungovat jako platforma pro
monitorovdni hodnotového fetézce polovodicli, pfiemz se zaméfi na rizika, kterd mohou narusit, ohrozit nebo
negativné ovlivnit dodédvky polovodica.

2. Definice

4)  Pro ticely tohoto doporuceni se pouziji definice uvedené v navrhovaném natizeni.

3. Evropskd expertni skupina pro polovodice

5) Doporucuje se, aby clenské stity toto doporuceni provedly prostfednictvim evropské expertni skupiny pro
polovodice. Pouziji se vieobecnd procesni pravidla této expertni skupiny.

4. Okamzita reakce na krize

6) Clenské stity by mély neprodlené svolat evropskou expertni skupinu pro polovodice, aby si vyménily informace
o soucasném stavu krize v oblasti polovodi¢t na svych vnitrostatnich trzich. Zejména by mély posoudit konkrétni
vyrobky a trhy postizené nedostatkem, jakoZ i projednat ptipadnd nouzovd opatieni, kterd byla provedena na
vnitrostatni trovni.

7)  Clenské stity by si mély od organizace zastupujici podniky nebo v pifpadé potteby od jednotlivych vyrobcit
polovodicti a zaf{zen{ vyziddat informace o schopnosti dodévek, které mohou zahrnovat informace o vyrobnich
moznostech, vyrobni{ kapacité a soucasnych primdrnich narusenich, s cilem uréit a pfizptsobit piipadnd opatieni
pfijatd v reakci na krize. Veskeré shromazdovédni nebo vyména informaci by mély probihat v souladu s platnymi
pravidly tykajicimi se sdileni Gdajii a diivérnosti informaci a tdaj.

8) Na zdkladé téchto informaci se ¢lenské stity vyzyvaji, aby posoudily vhodnd, i¢innd a pfiméfend opatfeni pfijimand
v reakci na krize na vnitrostdtni drovni a na drovni Unie (soubor krizovych ndstrojii). Tato opatieni by mohla
zahrnovat jedno nebo vice z téchto opatfent:

a) zapojit se do dialogu s vyrobci a pozadat je, aby upfednostiiovali vyrobu produktii s vyznamem pro krizi s cilem
zajistit, aby kritickd odvétvi nadale fungovala;

b) zvazit, zda v pfislusnych pfipadech udélit Komisi mandat, aby jednala jako centrdln{ zadavatel jménem dvou nebo
vice ¢lenskych stath pti zadavani vefejnych zakazek na produkty s vyznamem pro krizi pro ur¢itd kritickd odvétvi;

¢) posoudit, zda by Unie méla vykondvat dohled nad vyvozem produkti s vyznamem pro krizi, a pfedlozit Komisi
zadost, aby posoudila, zda jsou splnény podminky pro ochrannd opatieni tykajici se vyvozu podle nafizeni (EU)
2015/479;

d) zahdjit koordinované konzultace nebo spoluprici s piislusnymi tfetimi zemémi s cilem nalézt, pokud jde
o naru$eni dodavatelského fetézce, feSeni zaloZena na spolupraci a v souladu s mezindrodnimi zévazky. To mize
v ptislusnych ptipadech zahrnovat koordinaci na pfislu§nych mezindrodnich férech.

9) 'V zajmu zajisténi koordinovaného piistupu by clenské stity mély Komisi v¢as informovat o viech vnitrostitnich
opatfenich pFijatych v souvislosti s dodavatelskym fetézcem polovodica.
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5. Monitorovani

10) Clenské stity by mély pravidelné monitorovat hodnotovy fetézec polovodici a zaméfit se na rizika, kterd mohou
narusit, ohrozit nebo negativné ovlivnit dodavky polovodici.

11) Za timto Géelem by ¢lenské staty mély urcit vhodné indikdtory véasného varovani s cilem predvidat budouci naruseni
dodavatelského fetézce polovodici.

12) Clenské staty by mély Komisi poskytnout informace pro tcely mapovani faktord, trendt a uddlosti, které by mohly
vést k vyznamnym naruSenim globélniho hodnotového fetézce polovodici s dopady v Unii (posouzeni rizik na
drovni Unie). Relevantni faktory, které je tieba vzit v dvahu, by mohly zahrnovat:

a) dostupnost a integritu sluzeb nebo zbozi podnikti v odvétvi polovodici v Unii, jejichz fungovdni ma pro
dodavatelsky fetézec polovodicii zdsadni vyznam;

b) rychlost kolisani poptdvky po riznych druzich polovodicy, a to i ve vztahu k dostupnym vyrobnim kapacitdm;

¢) nedostatky a tizkd mista ve vyrobé, baleni a logistice, v¢etné nedostatku surovin a dostupné kvalifikované pracovni
sily;

d) nehody, ttoky, piirodni katastrofy nebo jiné zdvazné udilosti, které mohou ovlivnit dodavatelsky fetézec
polovodic;

e) technické, regula¢ni nebo environmentalni zmény snizujici vyrobni vynosy;

f) koncentraci nabidky s ohledem na zemépisné oblasti a spole¢nosti, s piihlédnutim k sitovym dé¢inkéim a G¢inkéim
zakonzervovani stavajiciho stavu;

g) dopady obchodnich politik, cel, obchodnich piekazek a dalsich opatfeni souvisejicich s obchodem;
h) pravost a neporusenost polovodicti, mozny dopad padélanych polovodicy;

i) porusovani nebo kradez dusevniho vlastnictvi nebo obchodniho tajemstvi.

13) Clenské staty by mély urcit hlavni kategorie uzivateléi polovodict, zejména z kritickych odvétvi. Mély by vyzvat
piislusné organizace zGcastnénych stran, véetné odvétvovych sdruzeni a zdstupct hlavnich kategorii uZivatelti, aby
poskytovali informace o atypickych ndristech poptavky a zndmych narusenich jejich dodavatelského fetézce, véetné
nedostupnosti kritickych polovodi¢t nebo surovin, nadprimérné dlouhych dodacich Ihtit, zpozdéni v doddvkach
a vyjime¢nych nartistd cen.

14) Clenské staty by mély neprodlené upozornit Komisi, pokud se dozvi o mozném naruseni doddvek polovodicd,
atypickém ndrtistu poptavky nebo maji konkrétni a spolehlivé informace o jakémkoli jiném rizikovém faktoru nebo
udélosti.

6. Pfezkum

15) Doporuceni muize byt zruseno po vstupu navrhovaného natizeni v platnost.

V Bruselu dne 8. tnora 2022.

Za Komisi
Thierry BRETON
clen Komise
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OPRAVY

Oprava rozhodnuti Rady (SZBP) 2021/2160 ze dne 6. prosince 2021, kterym se méni rozhodnuti
(SZBP) 2020/1999 o omezujicich opatfenich proti zdvaznému porusovini a zneuZivani lidskych prav

(Uedni véstnik Evropské unie L 436 ze dne 7. prosince 2021)
Strana 44, ptiloha, v tabulce polozka ¢. 12 tykajici se osoby Abderrahim AL-KANI, tfeti sloupec s ndzvem ,Jména“.
Misto: yue SN s 5 (v arabsting)”,

md byt: oS sl ve (v arabsting).
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Oprava provddéciho nafizeni Rady (EU) 2021/2151 ze dne 6. prosince 2021, kterym se provadi
nafizeni (EU) 2020/1998 o omezujicich opatfenich proti zdvainému poruSovini a zneuZivini
lidskych prav

(Utedni véstnik Evropské unie L 436 ze dne 7. prosince 2021)
Strana 5, piiloha, v tabulce polozka ¢. 12 tykajici se osoby Abderrahim AL-KAN]I, tfeti sloupec s ndzvem ,Jména“.
misto: yue S s 5l (v arabsting)”,

md byt: w8 sl ve (v arabsting).
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Oprava providéciho nafizeni Komise (EU) 2021/2325 ze dne 16. prosince 2021, kterym se podle

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 stanovi seznam tfetich zemi a seznam

kontrolnich orginii a kontrolnich subjektii, které byly uzniny podle ¢l. 33 odst. 2 a 3 nafizeni Rady
(ES) €. 834/2007 pro tcely dovozu ekologickych produktii do Unie

(Ufedni véstnik Evropské unie L 465 ze dne 29. prosince 2021)

Strana 37, piiloha II, polozka pro ,,BASAK Ekolojik Uriinler Kontrol ve Sertifikasyon Hizmetleri Tic. Ltd“, ve tfetim
fadku prvniho sloupce tabulky v bodé 3:

misto: ,TU-BIO-175%

md byt: ~TR-BIO-175%

Strana 64, pifloha II, polozka pro ,,Food Safety SA“, ¢islice v &iselnych kddech ve viech fédcich prvniho sloupce tabulky
v bodé 3:

misto: 21975

md byt: ,198¢
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Oprava rozhodnuti Evropské centrdlni banky (EU) 2021/1758 ze dne 21. zafi 2021, kterym se méni
rozhodnuti ECB[2007/7 o podminkdch TARGET2-ECB (ECB[2021/43)

(Ufedni véstnik Evropské unie L 354 ze dne 6. Fijna 2021)
Strana 40, ptiloha II, bod 10:
misto: ,se v odst. 8 pododst. 4 nahrazuje pism. b)*,

md byt: ,se v odst. 7 pododst. 1 nahrazuje pism. b)*“.
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