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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/641
ze dne 12. dubna 2022,

kterym se méni nafizeni (EU) &. 5362014, pokud jde o odchylku od nékterych povinnosti tykajicich
se hodnocenych 1é¢ivych pfipravki dodévanych na trh ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni
Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s Fadnym legislativnim postupem (2),

vzhledem k témto diivodam:

(1)  Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severntho Irska z Evropské unie a Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii () (ddle jen ,dohoda o vystoupeni®) byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim
Rady (EU) 2020/135 (*) a vstoupila v platnost dnem 1. dnora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v ¢lanku 126
dohody o vystoupeni, béhem néhoz se na Spojené krélovstvi a ve Spojeném krélovstvi naddle uplattiovalo pravo
Unie v souladu s ¢ldnkem 127 dohody o vystoupeni, skoncilo dne 31. prosince 2020. Dne 25. ledna 2021 vydala
Komise oznameni () o uplatiiovani acquis Unie v oblasti lé¢ivych ptipravka na trzich, které jsou tradi¢né zavislé na
dodavkdch 1écivych piipravki z Velké Britdnie nebo pfes jeji dzemi, konkrétné na trzich Kypru, Irska, Malty
a Severniho Irska, po skonceni uvedeného pfechodného obdobi. Uvedené ozndmeni obsahuje vysvétleni, jakym
zpusobem méla Komise uplatiiovat acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravkd na uvedenych trzich, pokud jde
o hodnocené 1écivé piipravky. Ozndment pfestalo platit dne 31. prosince 2021.

() Stanovisko ze dne 24. tinora 2022 (dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku).

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 7. dubna 2022 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
12. dubna 2022.

() Uf. vést. L 29, 31.1.2020,s. 7.

() Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie
a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1).

() Ozndmeni Komise — Uplatiiovani acquis Unie v oblasti lé¢ivych pfipravka na trzich, které jsou historicky zdvislé na doddvkach lécivych
piipravkii z Velké Britanie nebo pres jeji Gzemd, po skoncenf prechodného obdobi (2021/C 27/08) (Uf. vést. C 27, 25.1.2021, 5. 11).
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(2)  Vsouladu s Protokolem o Irsku/Severnim Irsku (déle jen ,protokol”), ktery je nedilnou souéasti dohody o vystoupent,
se na Spojené kréalovstvi a ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko pouziji ustanoveni prava Unie uvedend
v pifloze 2 protokolu, a to za podminek stanovenych v uvedené piiloze. Tento seznam obsahuje kapitolu IX nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 536/2014 () o vyrobé a dovozu hodnocenych lé¢ivych ptipravka
a pomocnych lé¢ivych piipravki. Hodnocené 1é¢ivé pripravky pouzivané pii klinickych hodnocenich v Severnim
Irsku proto maji byt v souladu s uvedenymi ustanovenimi prava Unie.

(3)  Nafizeni (EU) ¢. 536/2014 stanovi pravidla pro hodnocené 1écivé piipravky urcené k pouziti pfi klinickych
hodnocenich v Unii. Uvedené nafizen{ se pouzije ode dne 31. ledna 2022.

(4)  Vsouladus ¢l 61 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 ve spojeni s protokolem podléhd dovoz hodnocenych lé¢ivych
piipravka ze tetich zem{ do Unie nebo Severniho Irska podminén povoleni vyroby a dovozu. Kypr, Irsko, Malta
a Severni Irsko jsou tradi¢né zdvislé na dodavkach lécivych piipravka, véetné hodnocenych 1é¢ivych piipravka,
z jinych &ésti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pfes jejich izemi a dodavatelské Fetézce pro tyto trhy
dosud nebyly plné pfizpiisobeny tak, aby byly v souladu s pravem Unie. Aby bylo zajisténo, Ze ticastnici klinickych
hodnoceni v Severnim Irsku, jakoz i na Kypru, v Irsku a na Malté budou mit i nadale piistup k novym, inovativnim
nebo zdokonalenym lé¢ebnym postuptim, je nezbytné zménit nafizeni (EU) ¢. 536/2014, aby se stanovila odchylka
od pozadavku na povoleni vyroby a dovozu hodnocenych 1é¢ivych piipravka dovazenych na uvedené trhy z jinych
casti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska. Aby se zajistila kvalita uvedenych hodnocenych lé¢ivych ptipravka
a nebyla ohroZena integrita vnitfniho trhu, mély by byt stanoveny urcité podminky.

(5)  Jelikoz cil tohoto nafizeni nemtze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stéty, ale spiSe jich, z divodu rozsahu nebo
ucinkd opatfeni, maze byt lépe dosazeno na drovni Unie, mizZe Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.

(6)  Nafizeni (EU) ¢. 536/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(7) S cilem zajistit jednotné uplatiovani prava Unie v ¢lenskych stitech by odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a na
Malté mély byt pouze docasné povahy.

(8) S cilem zajistit pravni kontinuitu pro hospodaiské subjekty ptisobici ve farmaceutickémodvétvi a zarucit nepfetrzity
piistup ucastnikd klinickych hodnoceni na Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku k hodnocenym 1é¢ivym
piipravkdm ode dne pouZitelnosti nafizeni (EU) €. 536/2014 by mélo toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive,
a to dnem vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie, a mélo by se pouzit se zpétnou piisobnosti ode dne
31.ledna 2022,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V ¢l 61 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Dovoz hodnocenych lé¢ivych piipravki z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi do Severniho Irska a do 31. prosince 2024 na
Kypr, do Irska a na Maltu viak takovému povoleni nepodléhd, pokud jsou splnény vsechny ndsledujici podminky:

a) hodnocené 1écivé piipravky prosly certifikaci k propusténi sarzi bud v Unii, nebo v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi
nez Severnim Irsku za iéelem ovéfeni souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 63 odst. 1;

(®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich huménnich lé¢ivych

piipravki a o zrusen{ smérnice 2001/20/ES (UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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b) hodnocené 1écivé piipravky jsou dostupné pouze subjektim v ¢lenském staté, do néjz jsou hodnocené 1é¢ivé piipravky
dovazeny nebo, pokud jsou dovdzeny do Severniho Irska, jsou zpfistupnény pouze subjektim v Severnim Irsku.”

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

Pouzije se ode dne 31. ledna 2022.

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

V Bruselu dne 12. dubna 2022.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné piedseda
R. METSOLA C. BEAUNE
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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/642
ze dne 12. dubna 2022,

kterou se méni smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o odchylky od nékterych povinnosti
tykajicich se urcitych huménnich 1é¢ivych pifipravka doddvanych na trh ve Spojeném krilovstvi
s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ('),

v souladu s fddnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severntho Irska z Evropské unie a Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii () (ddle jen ,dohoda o vystoupeni“) byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim
Rady (EU) 2020/135 (¥) a vstoupila v platnost dnem 1. Ginora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v ¢lanku 126
dohody o vystoupeni, béhem néhoz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi nadale uplatiiovalo pravo
Unie v souladu s ¢ldnkem 127 dohody o vystoupeni, skoncilo dne 31. prosince 2020. Dne 25. ledna 2021 vydala
Komise ozndmeni (*) o uplatiovani acquis Unie v oblasti lé¢ivych pFipravkd na trzich, které jsou tradi¢né zdvislé na
dodédvkich lécivych piipravki z Velké Britinie nebo pres jeji Gzemi, konkrétné natrzich Kypru, Irska, Malty
a Severniho Irska, po skon¢eni uvedeného pfechodného obdobi do 31. prosince 2021.

(2)  Vsouladu s Protokolem o Irsku/Severnim Irsku (déle jen ,protokol), ktery je nedilnou soucasti dohody o vystoupent,
se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko pouzZiji ustanoveni prava Unie uvedend
v piiloze 2 protokolu, a to za podminek stanovenych v uvedené piiloze. Tento seznam obsahuje ¢lanek 13 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES () o vyrobé a dovozu hodnocenych lé¢ivych piipravka, smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES () a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ().
Lé¢ivé ptipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku proto maji byt v souladu s uvedenymi ustanovenimi prava Unie.

() Stanovisko ze dne 24. inora 2022 (dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku).

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 7. dubna 2022 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
12. dubna 2022.

() Ut vést. L 29, 31.1.2020,s. 7.

(*) Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie
a Severntho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1).

() Ozndmeni Komise — Uplatnovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravkd na trzich, které jsou historicky zdvislé na doddvkach 1écivych
piipravk z Velké Britanie nebo pres jejf Gizemd, po skonéenf prechodného obdobi (2021/C 27/08) (Ut. vést. C 27, 25.1.2021, 5. 11).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a sprdvnich pfedpisii ¢lenskych
statdl tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humdnnich lécivych piipravka (Uf. vést.
L 121, 1.5.2001, s. 34).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pifpravkd (Uk. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci
huménnich lécivych pifpravki a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky (Uf. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).
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(3)  Smérnice 2001/20/ES a 2001/83ES stanovi pravidla pro humdanni léivé ptipravky a hodnocené 1é¢ivé p¥ipravky
uréené k uvedeni na trh v ¢lenskych statech.

(4)  Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko jsou tradi¢né zavislé na dodavkach léCivych ptipravka z jinych ¢asti Spojeného
kralovstvi nez Severntho Irska nebo ptes Gzemi téchto jinych ¢asti a dodavatelské fetézce pro tyto trhy dosud
nebyly plné pfizptsobeny tak, aby byly v souladu s pravem Unie. Aby se zabranilo nedostatku 1é¢ivych ptipravka
a v kone¢ném dtsledku byla zaji§téna vysokd troven ochrany vefejného zdravi, je tfeba zménit smérnice
2001/20/ES a 2001/83/ES tak, aby se stanovily odchylky pro 1é¢ivé piipravky doddvané na Kypr, do Irska, na Maltu
a do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pies tizemi téchto jinych ¢dsti.
S cilem zajistit jednotné uplatiiovani prava Unie v ¢lenskych stitech by odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a na
Malté mély byt pouze docasné povahy.

(5)  V souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES ve spojeni s protokolem podléhd dovoz hodnocenych léc¢ivych
piipravka ze tetich zemi do Unie nebo Severniho Irska povoleni vyroby a dovozu. S cilem zajistit trvaly pFistup
k novym, inovativnim nebo zdokonalenym lé¢ebnym postupiim pro tcastniky klinickych hodnoceni v Severnim
Irsku, jakoZ i na Kypru, v Irsku a na Malté po 31. prosinci 2021, by se nemélo takové povoleni vyroby a dovozu
vyzadovat pro hodnocené 1écivé pripravky dovazené na uvedené trhy z jinych ¢dsti Spojeného krdlovstvi nez
Severniho Irska, jsou-li splnény ur¢ité podminky. S cilem zajistit jednotné uplatiiovani prava Unie v ¢lenskych
stitech by odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a na Malté mély byt pouze docasné povahy.

(6)  Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 stanovi postupy Unie pro registraci lé¢ivych ptipravki. Po registraci v Unii jsou 1é¢ivé
piipravky dostupné pacienttim v Severnim Irsku. Je v§ak mozné, Ze pFislusné orgdny Spojeného kralovstvi, pokud
jde o jiné casti Spojeného kralovstvi nez Severni Irsko, vydaji registraci pro 1é¢ivy pripravek dfive, nez je registrace
udélena pro tentyz 1écivy piipravek v Unii. V téchto vyjime¢nych pipadech a s cilem zajistit, aby pacienti
v Severnim Irsku méli k uvedenym 1é¢ivym piipravkiim piistup ve stejné dobé jako pacienti v jinych castech
Spojeného kralovstvi, by piislusné orgdny Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mély mit moZnost
vydévat uvedené 1éCivé pFipravky pacientiim v Severnim Irsku docasné a do doby, nez bude registrace v Unii
udélena nebo zamitnuta. S cilem zajistit plnou wcinnost centralizovaného postupu pro udélovani registraci
stanoveného v nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by uvedené docasné registrace mély byt casové omezené a mély by pfestat
platit, jakmile Komise pfijme rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti registrace uvedeného lé¢ivého p¥ipravku.

(7)  Vsouladu s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem mizZe byt registrace udélena pouze zadateli
usazenému v Unii nebo v Severnim Irsku. Mnoho hospodéiskych subjektd nebylo schopno uvedeny pozadavek
splnit do 31. prosince 2021. Pro zajisténi piistupu k urcitym léCivym piipravkim v Severnim Irsku je zdsadné
dulezité, aby drzitelé rozhodnuti o registraci udélenych piislusnymi organy Spojeného kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko sméli byt i nadale usazeni v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku. Podobné je pro
zajisténi piistupu k uréitym lé¢ivym ptipravkiim na Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku nezbytné umoznit
piislusnym organtim Kypru, Irska, Malty a Severniho Irska udélovat registrace v rdmci postupu vzdjemného
uzndvéni nebo decentralizovaného postupu drziteldm rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢dstech Spojeného
kralovstvi nez v Severnim Irsku.

(8)  Zclankd 17 a 18 smérnice 2001/83ES ve spojeni s protokolem vyplyva, Ze Zadatelé o registraci, ktef{ chtéji ziskat
registraci pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko i registraci pro jeden nebo vice ¢lenskych stati, musi
do své zddosti o registraci v souladu s postupem vzdjemného uzndvani nebo decentralizovanym postupem
zahrnout Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko. Pokud jsou 1é¢ivé piipravky registrovany i v jinych ¢astech
Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku, nutnost splnéni této povinnosti by mohla pacientim v Severnim Irsku
branit v nepfetrzitém piistupu k 1é¢ivym piipravkiim. Aby se tomu zabrdnilo, je nezbytné umoznit Zadatelim
v takovych situacich pozddat o registraci pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko bud v souladu
s postupem vzdjemného uzndvani nebo decentralizovanym postupem, nebo v souladu s postupem pro ndrodni
registrace pouzitelnym ve vztahu ke Spojenému krilovstvi s ohledem na Severni Irsko. V ptipadé takového
vnitrostatniho postupu registrace by méla byt registrace udélena v souladu s pravem Unie, véetné pozadavki na
jakost, bezpecnost a a¢innost 1écivych pFipravka.
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(10)

(13)

(14)

V souladu s ¢l. 51 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83/ES musi byt 1é¢ivé piipravky dovazené do Unie podrobeny
v Unii zkouskdm v rdmci kontroly jakosti. Ustanoveni ¢l. 20 pism. b) uvedené smérnice umozZniuje dovozciim, kteff
uvadgji 1éc¢ivé piipravky dodané z jinych ¢éasti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pfes tizemi téchto
jinych ¢asti na trh na Kypru, v Irsku, na Malté nebo v Severnim Irsku, nebo velkoobchodnim distributorim
uvéadéjicim tyto 1é¢ivé piipravky na uvedené trhy, aby v odiivodnénych piipadech provadeéli urcité kontroly v jinych
¢astech Spojeného krdlovstvi nez Severnim Irsku. S ohledem na historickou zdvislost Kypru, Irska, Malty
a Severniho Irska na doddvkéch lécivych piipravka z jinych ¢dsti Spojeného krélovstvi nez ze Severniho Irska nebo
pfes tGizemi téchto jinych ¢dsti a na souvisejici riziko nedostatku 1é¢ivych piipravki v uvedenych jurisdikcich by se
méla za ,odtivodnény ptipad” ve smyslu ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES povazovat situace, kdy je kazd4 sarze
dotéeného lécivého piipravku propusténa kvalifikovanou osobou na misté v Unii nebo kvalifikovanou osobou na
misté v jinych castech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku, pfi¢emz jsou uplatnény standardy jakosti
rovnocenné standardim stanovenym v pravu Unie, ¢imZ se zajist{ rovnocennd troven ochrany lidského zdravi.
JelikoZ ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES stanovi pouze, Ze zkouseni 3arzi se provadi ve tfeti zemi ptipad od
piipadu, je nezbytné stanovit podminky harmonizujici provadéni uvedeného ustanoveni s ohledem na lé¢ivé
piipravky doddvané na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska z jinych &asti Spojeného kralovstvi nez ze
Severniho Irska nebo pfes tizemi téchto jinych ¢asti.

Z ¢l. 40 odst. 3 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem vyplyvd, Ze dovozci lé¢ivych ptipravka ze tretich zemi
do nékterého ¢lenského stitu musi byt drziteli povoleni vyroby udéleného ¢lenskym stitem, v némz je dovozce
usazen, nebo, v pripadé dovozcli usazenych v Severnim Irsku, Spojenym krdlovstvim s ohledem na Severni Irsko.
S cilem zabrdnit tomu, Ze hospodaiské subjekty pfestanou na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska dodévat
1écivé piipravky nebo své doddvky vyrazné omezi, je nezbytné se za urcitych podminek vyjime¢né odchylit od
uvedeného pozadavku a povolit dovoz 1é¢ivych piipravki z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez ze Severniho
Irska na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska nebo pfes tzemi téchto jinych &asti velkoobchodnimi
distributory, ktefi nejsou drZiteli pfislusného povoleni vyroby, a zdrovenl zajistit rovnocennou uroveni ochrany
lidského zdravi.

V situaci, kdy jsou 1é¢ivé piipravky vyvezeny z nékterého ¢lenského statu do jinych ¢asti Spojeného krélovstvi nez do
Severniho Irska a nasledné dovezen na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severniho Irska, by mélo byt mozné upustit
od urditych kontrol, totiz zkousek v rdmci kontroly jakosti, které maji zarucit jakost téchto 1é¢ivych pripravka
dovazenych ze tietich zemi, pokud Unie pfijala vhodnd opatieni, jez zajistuji, Ze nezbytné kontroly jsou provedeny
ve vyvazejici zemi.

Z ¢lanku 48 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s ¢lankem 49 uvedené smérnice a s protokolem vyplyva, Ze drzitel
povolen{ vyroby ma mit k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd ma bydlisté a plni své tkoly v Unii nebo Severnim
Irsku. Aby byl zajistén nepfetrzity ptistup pacientll v Severnim Irsku k ur¢itym 1é¢ivym pFipravkim, je vhodné
umoznit kvalifikované osobé, aby méla bydlisté a plnila své dkoly v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku.

Z ¢l. 104 odst. 3 smérnice 2001/83/ES ve spojeni s protokolem vyplyvd, ze kvalifikovand osoba odpovédnd za
farmakovigilanci musi mit bydlist¢ a plnit své tkoly v Unii nebo Severnim Irsku. Mnoho hospodaiskych subjekt
nebylo schopno tento pozadavek splnit do 31. prosince 2021. Aby se zajistilo, Ze pFistup pacientd v Severnim Irsku
k ur¢itym lé¢ivym piipravkim nebude ohrozen, je vhodné umoznit kvalifikované osobé odpovédné za
farmakovigilanci, aby méla bydlisté a plnila své tikoly v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku.

Aby se zabranilo nedostatku lé¢ivych pfipravki na Kypru a na Malté, mélo by byt pfislusnym orgdnim Kypru
a Malty z diivod( ochrany vefejného zdravi a na urcitou dobu povoleno udélit registrace na zdkladé ¢lanku 126a
smérnice 2001/83ES, které se opiraji o registrace udélené ptislusnymi orgdny jinych &asti Spojeného kralovstvi nez
Severniho Irska, ponechat tyto registrace v platnosti a prodlouZit jejich platnost, a to i v ptipadé, Ze drzitel
rozhodnuti o registraci jiz neni usazen v Unii, jsou-li splnény ur¢ité podminky. JelikoZ se prdvo Unie jiz nevztahuje
na jiné ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severni Irsko, je nezbytné stanovit, Ze piislusné orgdny Kypru a Malty zajisti,
aby tyto registrace byly v souladu s pravem Unie. S cilem zajistit, aby nebylo naruSeno fungovéni trhu Unie, je
nezbytné stanovit podminky pro posileny dohled a vyméhdni pravidel tykajicich se uplatfiovani odchylek
zavedenych touto smérnici. Komise by méla sledovat vyvoj v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim
Irsku, ktery by mohl ovlivnit Groven ochrany, pokud jde o regula¢ni funkce, na néz se vztahuje tato smérnice.
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Pokud Komise zjisti, Ze Groveti ochrany vefejného zdravi zaruc¢end Spojenym kralovstvim prostfednictvim pravidel
upravujicich vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych ptipravka, jakoz i Gi¢inné vymahdni uvedenych pravidel jiz
nejsou v zdsadé rovnocenné drovni zarucené v ramci Unie, nebo pokud Komise nemd informace, které by ji
umoznily posoudit, zda je v zdsadé rovnocennd troven ochrany zaruena, méla by Komise se Spojenym
krélovstvim zahdjit konzultace s cilem nalézt vzdjemné pfijatelné feSeni této situace. Neni-li takové feeni nalezeno
ve stanovené lhité, méla by byt Komise v krajnim pfipadé zmocnéna pfijmout akty v pfenesené pravomoci, kterymi
se pozastavi uplatiiovani jednoho nebo nékolika ustanoveni zavedenych touto smérnici.

(15) Za Gcelem zajiténi transparentnosti by p¥islusné organy Kypru, Irska, Malty a Spojeného krdlovstvi s ohledem na
Severni Irsko mély zvefejnit seznam 1é¢ivych piipravkl, na které hodlaji uplatnit nebo jiz uplatnily odchylky
stanovené v této smérnici. S cilem umoznit snadné vyhleddvani v uvedeném seznamu by mél seznam obsahovat
stejné informace, jaké jsou ohledné dotéenych lécivych piipravki obsazeny v piibalové informaci nebo souhrnu
udajt o pfipravku.

(16) Jelikoz cilii této smérnice nemtize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spiSe jich, z divodu rozsahu nebo
ucinkt opatfeni, mtiZze byt lépe dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢ldnku neptekracuje tato smérnice rimec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.

(17) Smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

(18) S cilem zajistit pravni kontinuitu pro hospodafské subjekty plisobici ve farmaceutickém odvétvi a zarucit nepfretrzity
piistup pacientti na Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku k 1é¢ivym piipravkim by méla tato smérnice
vstoupit v platnost co nejdiive, a to dnem vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie, a opatieni pfijatd ¢lenskymi
staty za Gc¢elem dosaZeni souladu s touto smérnici by se méla pouzit se zpétnou ptisobnosti ode dne 1. ledna 2022,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

V ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od prvniho pododstavce povoli pifslusné orgdny Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a do
31. prosince 2024 pfisluiné orgdny Kypru, Irska a Malty, aby byly hodnocené 1é¢ivé ptipravky dovdzeny z jinych &asti
Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska bez takového povoleni, pokud jsou splnény vSechny nésledujici podminky:

a) hodnocené 1écivé piipravky dovezené na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severniho Irska prosly certifikaci
k propusténi Sarzi bud v Unii, jak je stanoveno v odst. 3 pism. a), nebo v jinych &astech Spojeného krélovstvi nez
Severnim Irsku v souladu s pozadavky stanovenymi v odst. 3 pism. b);

b) hodnocené 1écivé pripravky jsou dostupné pouze subjektim v clenském stdté, do néjz jsou tyto 1écivé pripravky
dovazeny nebo, pokud jsou dovdzeny do Severniho Irska, jsou dostupné pouze subjekttim v Severnim Irsku.”.
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Cldnek 2

Smérnice 2001/83ES se méni takto:

1)  Vkladd se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 5a

Odchylné od ¢lanku 6 mohou piislusné orgdny Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko do¢asné povolit vydej
lécivého pripravku nalezejictho do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢ 726/2004 pacientim
v Severnim Irsku, pokud jsou splnény vSechny ndsledujici podminky:

a) pro dotéeny léCivy ptipravek byla udélena registrace pFislusnym orgdnem Spojeného krdlovstvi pro jiné &isti
Spojeného krélovstvi nez Severni Irsko;

b) dotceny lécivy piipravek je dostupny pouze pacienttim nebo kone¢nym spottebiteldm na tzemi Severniho Irska
a neni dostupny v Zadném ¢lenském staté.

Maximalni doba platnosti docasné registrace ¢ini Sest mésicti. Bez ohledu na specifikovanou dobu platnosti se platnost
docasné registrace ukondi, jakmile byla dotcenému lé¢ivému pFipravku udélena registrace v souladu s ¢lankem 10
naffzeni (ES) ¢. 726/2004, nebo pokud byla takova registrace v souladu s uvedenym ¢ldnkem zamitnuta.

2)  V dénku 8 se vklddaji nové odstavce, které znéji:

,<2a.  Odchylné od odstavce 2 mohou pifslusné orgdny Spojeného krédlovstvi s ohledem na Severni Irsko udélit
registraci Zadatelim usazenym v jinych ¢dstech Spojeného krédlovstvi nez Severnim Irsku.

2b.  Odchylné od odstavce 2 mohou piislusné orgdny Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko a do
31. prosince 2024 ptislusné orgny Kypru, Irska a Malty udélovat registrace v souladu s postupem vzdjemného
uzndvéni nebo decentralizovanym postupem stanovenym v kapitole 4 této hlavy drzitelim rozhodnut{ o registraci
usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Piislusné orgdny Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a do 31. prosince 2024 piislusné organy Kypru,
Irska a Malty mohou prodlouzit platnost registraci udélenych jiz pfede dnem 20. dubna 2022 drziteldm rozhodnuti
o registraci usazenym v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Registrace, které byly piislusnymi orgdny Kypru, Irska nebo Malty udéleny nebo jejichz platnost byla uvedenymi
orginy prodlouzena v souladu s prvnim a druhym pododstavcem, pozbudou platnosti nejpozdéji dne
31. prosince 2026.°

3)  Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 18a

1. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 druhého pododstavce, ¢l. 17 odst. 2 a ¢lanku 18 plati, Ze pokud je Zddost o registraci
poddna v jednom nebo vice ¢lenskych stétech a ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko, nebo pokud je ve
Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko podana Zadost o registraci lécivého pFipravku, ktery je jiz posuzovin
nebo jiz byl registrovan v nékterém ¢lenském staté, nemusi byt zadost tykajici se Spojeného kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko v souladu s ¢linky 28 az 39 poddna, pokud jsou splnény vSechny ndsledujici podminky:

a) registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko byla udélena pfislusnym orgdnem pro Spojené
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s pravem Unie a tento soulad s pravem Unie je zaji§tén béhem
doby platnosti uvedené registrace;
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b) 1écivé piipravky registrované piislusnym orgdnem pro Spojené krdlovstvi s ohledem na Severni Irsko jsou
dostupné pacientim nebo kone¢nym spotiebitelim pouze na Gzemi Severniho Irska a nejsou dostupné v zddném
¢lenském staté.

......

2. Drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, pro néjz jiz byla udélena registrace pro Spojené kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko v souladu s ¢lanky 28 az 39 pfede dnem 20. dubna 2022, se umozni stdhnout registraci
pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko z postupu vzdjemného uzndvani nebo decentralizovaného postupu
a podat zadost o registraci uvedeného 1é¢ivého ptipravku pfislusnym orgdnim Spojeného kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko v souladu s odstavcem 1.

4)  V ¢lanku 20 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Pokud jde o zkousky v ramci kontroly jakosti provadéné v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku,
které se tykaji jinych lécivych ptipravkt uvedenych n seznamu podle ¢lanku 127d nez piipravkd registrovanych
Komisi, ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a do 31. prosince 2024 piislu§né organy
Kypru, Irska a Malty mohou mit za to, Ze se jednd o ,odtivodnény piipad“ ve smyslu prvniho pododstavce pism. b),
aniz by provedly posouzeni konkrétntho pfipadu, pokud:

a) kazda Sarze dotcenych lé¢ivych ptipravka je propusténa kvalifikovanou osobou na misté v Unii nebo v Severnim
Irsku nebo kvalifikovanou osobou na misté v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, pFicemz
jsou uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné standardiim stanovenym v ¢lanku 51;

b) na zafizeni urcené tfeti stranou, které provadi zkousky v ramci kontroly jakosti, dohliz{ pfislusny orgdn Spojeného
kralovstvi, mimo jiné prostfednictvim kontrol na misté;

¢) pokud propousténi Sarzi provadi kvalifikovana osoba, kterd ma bydlisté a plni své tikoly v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez v Severnim Irsku, drzitel povoleni vyroby prohlasuje, Ze ke dni 20. dubna 2022 nemd k dispozici
kvalifikovanou osobu, kterd ma bydlisté a plni své tkoly v Unii.“

5) Clanek 40 se méni takto:

a) vkladd se novy odstavec, ktery zni:

»1a.  Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku povoli piislusné organy Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni
Irsko a do 31. prosince 2024 pfislusné organy Kypru, Irska a Malty, aby 1é¢ivé piipravky z jinych ¢asti Spojeného
kralovstvi nez ze Severniho Irska dovazeli drZitelé povoleni distribuce podle ¢l. 77 odst. 1, ktef{ nejsou drziteli
piislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) lécivé pripravky byly podrobeny zkouskdm v ramci kontroly jakosti bud v Unii, jak je stanoveno v ¢l. 51
odst. 3, nebo v jinych cistech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku v souladu s ¢l. 20 prvnim
pododstavcem pism. b);

b) u lécivych piipravka bylo propusténi Sarzi provedeno kvalifikovanou osobou v Unii v souladu s ¢l. 51 odst. 1
nebo, u lé¢ivych pipravkd registrovanych pfislusnymi orgdny Kypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko, v jinych &astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku, pficemz byly
uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné standardiim stanovenym v ¢l. 51 odst. 1;

c) registrace dotéeného lé¢ivého ptipravku byla udélena v souladu s pravem Unie ptislusnym orgdnem ¢lenského
statu nebo Komisi nebo, pokud jde o 1é¢ivé piipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku, pfislusnym organem
Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko;

d) 1écivé piipravky jsou dostupné pouze pacientim nebo kone¢nym spotiebiteltim v clenském stdté, do n&jz jsou
tyto 1éCivé piipravky dovdzeny, nebo, pokud jsou dovdzeny do Severniho Irska, jsou dostupné pouze
pacientim nebo kone¢nym spotiebitelim v Severnim Irsku;
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e) lé¢ivé piipravky jsou opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi v ¢l. 54 pism. o).

Ustanoveni ¢l. 80 prvniho pododstavce pism. b) se nepouzije na dovoz, ktery spliiuje podminky stanovené
v prvnim pododstavci tohoto odstavee.;

b) vkladd se novy odstavec, ktery zni:

,3a. U Sarzi 1éCivych ptipravkd, které jsou vyvezeny do jinych ¢asti Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska
z nékterého clenského stitu a ndsledné dovezeny do Severniho Irska nebo do 31. prosince 2024 na Kypr, do Irska
nebo na Maltu, se nevyzaduji kontroly p¥i dovozu uvedené v ¢l. 51 odst. 1 prvnim a druhém pododstavci, pokud
uvedené SarZe jiz byly podrobeny témto kontroldim v nékterém clenském stdté pfed vyvozem do jinych &dsti
Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska a pokud jsou k nim pfiloZeny protokoly o kontrole uvedené v ¢l. 51
odst. 1 tfetim pododstavci.”

6) V ¢lanku 48 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

,3.  Pokud je povoleni vyroby udéleno pfislusnym orgdnem Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, mize
kvalifikovand osoba uvedend v odstavci 1 mit bydli§té a plnit své tkoly v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez
v Severnim Irsku. Tento odstavec se nepouZije na situace, kdy drzitel povoleni vyroby jiz méd k dispozici
kvalifikovanou osobu, kterd ma bydlisté a plni své tkoly v Unii ke dni 20. dubna 2022.

7) V¢l 104 odst. 3 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od druhého pododstavce plati, Ze pokud je registrace udélena p¥islusnym orgdnem Spojeného krélovstvi
s ohledem na Severni Irsko, mtiZe kvalifikovand osoba uvedend v prvnim pododstavci pism. a) mit bydlisté a plnit své
tikoly v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku. Tento pododstavec se nepouZije na situace, kdy drzitel
rozhodnuti o registraci jiz md k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd md bydlisté a plni své dkoly v Unii ke dni
20. dubna 2022.

8) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 111¢

1.  Komise prubézné sleduje vyvoj ve Spojeném kralovstvi, ktery by mohl ovlivnit droveni ochrany, pokud jde
o regula¢ni funkce uvedené v ¢l. 8 odst. 2a a 2b, ¢l. 20 druhém pododstavci, ¢l. 40 odst. 1a a 3a, ¢l. 48 odst. 3, ¢l. 104
odst. 3 a ¢ldnku 126c, jez jsou vykondvany v jinych cdstech Spojeného krdlovstvi nez v Severnim Irsku, pficemz
piihlédne zejména k témto prvkim:

a) pravidla, jimiz se ¥{di udélovani registraci, povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci, udélovani povoleni vyroby,
povinnosti drzitele povoleni vyroby, kvalifikované osoby a jejich povinnosti, zkousky v ramci kontroly jakosti,
propousténi SarZi a farmakovigilance, jak jsou stanovena pravem Spojeného kralovstvi;

b) skutecnost, zda piislusné orgdny Spojeného krdlovstvi zajistuji na svém tizem{ G¢inné vymdhdni pravidel
uvedenych v pismeni a), mimo jiné prostfednictvim inspekci a auditti u drziteld rozhodnuti o registraci, drziteld
povoleni vyroby a velkoobchodnich distributorti nachdzejicich se na jeho tzemi a kontrol na misté v jejich
prostorach, pokud jde o vykon regula¢nich funkci uvedenych v pismeni a).

2. Pokud Komise zjisti, Ze tiroveit ochrany vefejného zdravi zarucend Spojenym kralovstvim prosttednictvim
pravidel upravujicich vyrobu, distribuci a pouzivani lé¢ivych pfipravkd, jakoZ i Gi¢inné vymahani uvedenych pravidel
jiz nejsou v zdsadé rovnocenné drovni zaruCené v rdmci Unie, nebo pokud Komise nemd k dispozici dostatek
informaci, které by ji umoznily posoudit, zda je v zdsadé rovnocennd tiroveri ochrany vefejného zdravi ve Spojeném
krélovstvi zaruCena, Komise Spojené krdlovstvi o uvedeném zjisténi a podrobném odiivodnéni informuje
prostiednictvim pisemného ozndment.

Po dobu Sesti mésict od pisemného ozndmeni podle prvniho pododstavce zahdji Komise se Spojenym kralovstvim
konzultace s cilem nalézt feseni situace, kterd vedla k tomuto pisemnému ozndmeni. V odtivodnénych piipadech
mtiZze Komise uvedenou lhitu prodlouzit o tfi mésice.
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3. Neni-li situace, kterd vedla k pisemnému ozndmeni podle odst. 2 prvniho pododstavce, napravena ve lhaté
uvedené v odst. 2 druhém pododstavci, svéfuje se Komisi pravomoc pfijmout akt v pfenesené pravomoci, v némz se
specifikuji ta ustanoveni uvedend v odstavci 1, jejichZ uplatiiovani se pozastavi.

4. Pokud byl pfijat akt v pFenesené pravomoci podle odstavce 3, ustanoveni uvedend v ivodni vété odstavce 1, jez
jsou specifikovdna v daném aktu v pfenesené pravomoci, se pfestanou uplatfiovat od prvniho dne mésice
nasledujiciho po vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci v platnost.

5. Pokud byla situace, kterd vedla k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci podle odstavce 3, napravena, pfijme Komise
akt v pfenesené pravomoci, v némz se specifikuji pozastavend ustanoven, kterd se za¢nou uplatiiovat znovu. V tomto
pifpadé se ustanoveni specifikovand v aktu v pfenesené pravomoci piijatém podle tohoto odstavce za¢nou znovu
uplatiovat od prvniho dne mésice ndsledujiciho po vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci uvedeného v tomto
odstavci v platnost.”

9)  Clanek 121a se méni takto:
a) v odstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci uvedend v ¢l. 111c odst. 3 a 5 je svéfena Komisi na dobu
neurcitou od 20. dubna 2022.%

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 14 odst. 1, ¢ldncich 22b, 23b,
46a, 47, 52b, 54a, ¢l. 111c odst. 3 a 5 a v ¢lanku 120 kdykoli zrugit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva Gcinku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim
véstniku Evropské unie nebo k pozdgjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktd
v prenesené pravomoci.;

¢) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6.  Aktv pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 14 odst. 1, ¢lankd 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a, ¢l. 111c odst. 3
nebo 5 nebo podle ¢lanku 120 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi ndmitky ve lhit¢ dvou mésici ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.”

10) Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 126¢

1. Odchylné od ¢lanku 126a plati, Ze neni-li udélena registrace ani neni poddna zddost o registraci, mohou
piislusné organy Kypru a Malty do 31. prosince 2024 z oprdavnénych divodii ochrany vefejného zdravi povolit
uvedeni lécivého piipravku registrovaného v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez v Severnim Irsku na jejich
vnitrostatni trh.

Prislusné orgdny Kypru a Malty mohou rovnéz zachovat nebo do 31. prosince 2024 prodlouzit platnost registract, jez
byly udéleny podle ¢lianku 126a pfed 20. dubnem 2022, kterymi se povoluje uvedeni lécivého pripravku
registrovaného v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku na jejich vnitrostatni trh.

Registrace, jez jsou udéleny nebo jejichz platnost je prodlouzena ¢&i zachovdna podle prvniho nebo druhého
pododstavce, nejsou platné po 31. prosinci 2026.

2. Odchylné od ¢l. 8 odst. 2 mohou pfislusné organy Malty a Kypru udélit registrace uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez v Severnim Irsku.



L 11812 Utedni véstnik Evropské unie 20.4.2022

3. Pokud pfislusné orgdny Kypru nebo Malty udéli registraci uvedenou v odstavci 1 nebo prodlouZi jeji platnost,
zajisti soulad s pozadavky této smérnice.

4. Pred udélenim registrace podle odstavce 1 pfislu§né organy Kypru nebo Malty:

a) informuji drzitele rozhodnuti o registraci v jinych ¢dstech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku o ndvrhu na
udéleni registrace nebo prodlouzeni platnosti registrace podle tohoto ¢linku, pokud jde o dotéeny 1é¢ivy ptipravek;

b) mohou pozddat piislusny orgdn ve Spojeném krélovstvi, aby pfedlozil ptislusné informace tykajici se registrace
dotceného 1é¢ivého piipravku.”

11) Vkladaji se nové ¢lanky, které znéj:
,Cldnek 127¢

Odchylkami stanovenymi v ¢l. 8 odst. 2a a 2b, ¢lanku 18a, ¢l. 20 druhém pododstavci, ¢l. 40 odst. 1a a 3a, ¢l. 48
odst. 3, ¢l. 104 odst. 3a a ¢lanku 126¢ nejsou dotéeny povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se zajisténi
jakosti, bezpe¢nosti a Gcinnosti lécivého piipravku uvedeného na trh Kypru, Irska, Malty nebo Severniho Irska, jez
jsou stanoveny v této smérnici.

Cldnek 1274

1. Do dne 20. kvétna 2022 pfislusné orgdny Kypru, Irska, Malty a Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko
vypracuji, ozndmi Komisi a zvefejni na svych internetovych strankdch seznam léCivych piipravkd, na které uplatnily
nebo hodlaji uplatnit odchylky stanovené v této smérnici.

2. Prislusné organy Kypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko zajisti, aby byl seznam
uvedeny v odstavci 1 nezavisle spravovan a aktualizovan, a to alespon jednou za Sest mésict.

Cldnek 3

1. Clenské stity piijmou a zvefejni prvni a spravni predpisy nezbytné pro dosazen{ souladu s touto smérnici do ctyF
mésicii ode dne jejiho vstupu v platnost. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. ledna 2022.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostétnich prdvnich ptedpist, které pfijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statam.
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V Bruselu dne 12. dubna 2022.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné piedseda
R. METSOLA C. BEAUNE
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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/643
ze dne 10. (inora 2022,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 649/2012, pokud jde o zafazeni
pesticidd, primyslovych chemickych litek, perzistentnich organickych zne¢istujicich litek a rtuti
a o aktualizaci celnich kéda

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 ze dne 4. ervence 2012 o vyvozu a dovozu
nebezpeénych chemickych ltek (), a zejména na ¢l. 23 odst. 4 pism. a), b), ¢) a d) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (EU) €. 649/2012 provadi Rotterdamskou tmluvu o postupu ptedchoziho souhlasu pro urcité nebezpecné
chemické latky a pesticidy v mezindrodnim obchodu (3) (dale jen ,Rotterdamska timluva®).

() Uk vést. L 201,27.7.2012, 5. 60.
() Uk vést. L 63, 6.3.2003, . 29.
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(2)  Provdécimi naifzenfmi (EU) 2020/1280 (), (EU) 2020892 (), (EU) 2020/1276 (), (EU) 2020/18 (), (EU)
2020/17 (), (EU) 2020/1246 (9, (EU) 2020/2087 (), (EU) 2019/1606 (%), (EU) 2020/23 (") a (EU) 2020/1498 ()
Komise rozhodla neobnovit schvileni latek benalaxyl, betacyfluthrin, bromoxynil, chlorpyrifos, chlorpyrifos-
methyl, fenamifos, mankozeb, methiokarb, thiakloprid a thiofandt-methyl jakoZto G¢innych latek podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 (**). Nédsledkem téchto kone¢nych regula¢nich opatfeni je zdkaz
vSech pouziti téchto latek v kategorii ,pesticidy”, jelikoz litky nebyly schvéleny pro zddné jiné pouziti v této
kategorii. Uvedené litky by proto mély byt doplnény do seznamd chemickych ldtek v ¢istech 1 a 2 piilohy
[ natizeni (EU) ¢. 649/2012.

0) Provédecf naffzeni Komise (EU) 2020/1280 ze dne 14. zaf{ 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni piipravk( na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvéleni ti¢inné latky benalaxyl a kterym se méni priloha
provadecfho naifzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 301, 15.9.2020, s. 4).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/892 ze dne 29. ¢ervna 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009 o uvddéni piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvaleni ti¢inné latky betacyfluthrin a kterym se méni
pifloha provadecfho naifzenf Komise (EU) ¢. 540/2011 (UK. vést. L 206, 30. 6 2020, s. 5).

¢) Provadec1 nafizeni Komise (EU) 2020/1276 ze dne 11. z4f{ 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢.1107/2009 o uvddéni pripravkil na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvéleni ¢inné ltky bromoxynil a kterym se méni pfiloha
provadec1h0 naiizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 300, 14.9.2020, s. 32).
©) Provadec1 nafizeni Komise (EU) 2020/18 ze dne 10. ledna 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvddéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni ti¢inné ldtky chlorpyrifos a kterym se méni pfiloha
provadec1h0 nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 7, 13.1.2020, s. 14).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/17 ze dne 10. ledna 2020, kterym se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 11072009 o uvddéni pifpravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvleni ic¢inné ldtky chlorpyrifos-methyl a kterym se méni
piiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 (UFt. vést. L 7, 13.1.2020, s. 11).

) Provédéc{ nafzeni Komise (EU) 2020/1246 ze dne 2. zdt{ 2020, kterym se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkit na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvalen t¢inné ldtky fenamifos a kterym se méni ptiloha
provadecfho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 288, 3.9.2020, . 18).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/2087 ze dne 14. prosince 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvaleni Gc¢inné litky mankozeb a kterym se

méni ptiloha provadecﬂm nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 423, 15.12.2020, s. 50).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1606 ze dne 27. zai{ 2019, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady

(ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkil na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvéleni ti¢inné latky methiokarb a kterym se méni

piiloha provadecﬂm naifzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (UF. vést. L 250, 30.9. 2019 s. 53).

Provadec1 nafizeni Komise (EU) 2020/23 ze dne 13. ledna 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvéleni G¢inné latky thiakloprid a kterym se méni piiloha

provadecfho naifzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 8, 14.1.2020, s. 8).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1498 ze dne 15. fijna 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady

(ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni prlpravku na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvdleni ti¢inné ldtky thiofandt-methyl a kterym se

méni pifloha provadéciho naifzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (UF. vést. L 342, 16.10.2020, s. 5).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh

a o zrusenf smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

(10

(11

(12

(I}
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Ucinné latky epoxikonazol a mekoprop byly vyrobnim odvétvim stazeny ze schvalovaciho postupu podle nafizeni
(ES) €. 1107/2009. Nésledkem tohoto staZeni je zdkaz vech pouziti téchto ldtek v kategorii ,pesticidy*, jelikoz latky
nebyly schvaleny pro Zadné jiné pouziti v této kategorii. Harmonizovand klasifikace epoxikonazolu a mekopropu
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (") je navic dostacujicim dikazem toho, Ze tyto
latky vzbuzuji obavy z hlediska lidského zdravi a Zivotniho prostiedi. Epoxikonazol a mekoprop by proto mély byt
doplnény do seznamt chemickych ldtek v ¢dstech 1 a 2 prilohy I nafizeni (EU) €. 649/2012.

Ucinna litka bifenthrin byla vyrobnim odvétvim stazena ze schvalovactho postupu podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009. Nésledkem tohoto staZeni je zakaz pouziti bifenthrinu v podkategorii ,pesticidy ve skupiné
piipravkil na ochranu rostlin“. Tento zdkaz predstavuje piisné omezeni pouZiti této latky na drovni kategorie
Lpesticidy®, nebot bifenthrin je schvdlen pouze pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 () pro typ piipravku 8 v podkategorii ,jiné pesticidy v¢etné biocidd“ a podle
uvedeného nafizeni neexistuji Zddnd vnitrostatni povoleni pro pouziti biocidnich p¥ipravkd obsahujicich bifenthrin.
Harmonizovand klasifikace bifenthrinu podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 je navic dostacujicim ditkazem toho, zZe
tato latka vzbuzuje obavy z hlediska lidského zdravi a Zivotniho prostiedi. Bifenthrin by proto mél byt doplnén do
seznamu chemickych latek v ¢dstech 1 a 2 pilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

Provddécim rozhodnutim (EU) 2018/1251 (*) rozhodla Komise neschvilit empenthrin jako G¢innou ltku podle
nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Nasledkem tohoto kone¢ného regula¢niho opatfeni je zakaz viech pouziti empenthrinu
v kategorii ,pesticidy®, jelikoz nebyl schvalen pro zidné jiné pouziti v této kategorii. Empenthrin by proto mél byt
doplnén do seznamti chemickych ldtek v ¢astech 1 a 2 p¥ilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

Ucinné latky azinfos-ethyl, ferbam a hexazinon byly vyrobnim odvétvim stazeny ze schvalovaciho postupu podle
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009. Nésledkem tohoto stazeni je zdkaz vSech pouziti téchto latek v kategorii ,pesticidy*,
jelikoz latky nebyly schvéleny pro zddné jiné pouziti v této kategorii. Azinfos-ethyl, ferbam a hexazinon by proto
mély byt doplnény do seznamu chemickych ldtek v ¢dsti 2 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

Ucinna litka methomyl byla vyrobnim odvétvim stazena ze schvalovactho postupu podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009. Nasledkem tohoto staZeni je zdkaz pouziti methomylu v podkategorii ,pesticidy ve skupiné
prostfedkd na ochranu rostlin“. Tento zdkaz predstavuje zdkaz pouziti ltky na tGrovni kategorie ,pesticidy“, nebot
methomyl nebyl schvalen pro zddné jiné pouziti v této kategorii. Methomyl by proto mél byt doplnén do seznamu

chemickych latek v ¢asti 2 piflohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

Latky 2,4-dinitrotoluen (2,4-DNT) a 4,4-diaminodifenylmethan (MDA) jsou uvedeny v pfiloze XIV nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (V), nebot byly dfive identifikoviny jako latky vzbuzujici
mimofddné obavy. Tyto latky tudiz podléhaji povoleni v souladu s hlavou VII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Protoze
74dnd povoleni udélena nebyla, jsou 2,4-dinitrotoluen (2,4-DNT) a 4,4-diaminodifenylmethan (MDA) pfisné
omezeny pro prumyslové pouziti. Uvedené latky by proto mély byt doplnény do seznamd chemickych latek
v astech 1 a 2 prilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizen{ (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich piipravka na trh a jejich
pouzivani (UF. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/1251 ze dne 18. zaf{ 2018 o neschvaleni empenthrinu jako stavajici i¢inné litky pro pouziti
v biocidnich ptipravcich typu 18 (Uf. vést. L 235, 19.9.2018, 5. 24).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych ldtek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni 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 (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(9)  Pouzivani rtuti je omezeno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 (), nafizenim (ES)
¢.1907/2006, smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU (**) a smérnici Evropského parlamentu a Rady
2006/66/ES (¥), v disledku ¢ehoz je pouziti rtuti pfisné omezeno pro vSechna pramyslovéd pouziti. Rtut by proto
méla byt doplnéna do seznamt chemickych latek v ¢dstech 1 a 2 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

(10) Pouzivani kadmia a jeho sloucenin je piisné omezeno nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 v podkategorii ,primyslové
chemické latky pro pouziti vefejnosti“. Toto omezeni piedstavuje pfisné omezeni pouziti latky na trovni kategorie
Jprumyslové chemické latky“, nebot kadmium a jeho slouceniny jsou rovnéz pifisné omezeny v podkategorii
,prumyslové chemické latky pro profesiondlni pouziti“. Kadmium a jeho slou¢eniny by proto mély byt doplnény do
seznamu chemickych ldtek v ¢asti 2 pfilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

11) Pouzivani olova je ptisné omezeno natizenim (ES) ¢. 1907/2006 v podkategorii ,primyslové chemické litky pro
Jep p g prumy: y P
pouziti vefejnosti“. Olovo by proto mélo byt doplnéno do seznamu chemickych latek v ¢asti 1 piilohy I natizeni (EU)
¢. 649/2012 pro danou podkategorii.

1 Pouzivani benzenu jako slozky jinych latek je pfisné omezeno nafizenim (ES) ¢. 1907 v podkategorii

2 Zivani b jako slozky jinych latek je ptisné fizent S) ¢. 1907/2006 v podkateg
,prumyslové chemické litky pro pouZiti vefejnosti“. Benzen jako slozka jinych latek by proto mél byt doplnén do
seznamu chemickych ldtek v ¢dsti 1 p¥ilohy I natizeni (EU) ¢. 649/2012 pro danou podkategorii.

(13) Pouziti litek bis(pentabromfenyl)ether (decaBDE) a kyseliny perfluoroktanové (PFOA), jejich soli a sloucenin
piibuznych PFOA je pi{sné omezeno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 (*) pro vSechna
pramyslovd pouziti. Uvedené latky by proto mély byt doplnény do seznamu chemickych latek v ¢dstech 1 a 2
piilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

(14) Provadécim nafizenim (EU) 2017/1506 (*) rozhodla Komise obnovit schvéleni G¢inné latky maleinohydrazid podle
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009, v dtsledku ¢ehoz jiz maleinohydrazid a jeho cholinovd, draselnd a sodnd stl nejsou
zakdzdny pro pouziti v podkategorii ,pesticidy ve skupiné prostfedkii na ochranu rostlin“. Uvedené latky by proto
mély byt vynaty ze seznamu chemickych latek v ¢asti 1 pfilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

(15) Konference smluvnich stran Rotterdamské tmluvy se na svém Sestém zaseddni ve dnech 28. dubna az
10. kvétna 2013 rozhodla zahrnout komer¢ni pentabromdifenylether, vcetné tetra- a pentabromdifenyletheru,
jakoZ i komeréni oktabromdifenylether, véetné hexa- a heptabromdifenyletheru, do piilohy III 4mluvy, v disledku
¢ehoz se na tyto chemické litky nové vztahuje postup predchoziho souhlasu podle uvedené Gmluvy. Uvedené
chemické latky proto byly nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/2229 (¥) doplnény do seznamu
chemickych latek v ¢dsti 3 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012. Aby se usnadnila implementace tohoto zafazeni,
a zejména predkldddni ozndmeni o vyvozu u nékterych vyrobkt, mély by byt tyto chemické latky rovnéz uvedeny
na seznamu v &dsti 1 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

() Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti a o zruseni naiizeni (ES) ¢. 11022008 (Ut
veést. L 137, 24.5.2017, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 2011 o omezen{ pouzivani nékterych nebezpecnych ldtek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/66/ES ze dne 6. z4f{ 2006 o bateriich a akumuldtorech a odpadnich bateriich
a akumuldtorech a o zruseni smérnice 91/157/EHS (UF. vést. L 266, 26.9.2006, s. 1).

(*') Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich organickych zne¢istujicich latkdch
(Ur. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/1506 ze dne 28. srpna 2017, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009 o uvadéni piipravk(i na ochranu rostlin na trh obnovuje schvaleni (¢inné litky maleinohydrazid a méni pfiloha
provédéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (UF. vést. L 222, 29.8.2017, s. 21).

(¥) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/2229 ze dne 29. zafi 2015, kterym se méni piiloha I nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 o v§vozu a dovozu nebezpecnych chemickych ltek (U, vést. L 317, 3.12.2015, 5. 13).
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(17)

(18)

(19)

(20)

Polozka tykajici se komer¢niho oktabromdifenyletheru v ¢asti 3 pfilohy I nafizeni (EU) €. 649/2012 pokryva rovnéz
latku oktabromdifenylether uvedenou v ¢astech 1 a 2 piilohy I uvedeného nafizeni. Oktabromdifenylether by proto
mél byt ze seznam chemickych latek v ¢astech 1 a 2 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012 vynat.

Konference smluvnich stran Stockholmské timluvy o perzistentnich organickych znecistujicich latkdch (dile jen
»Stockholmskd imluva“) rozhodla na svém devitém zaseddni konaném ve dnech 29. dubna az 10. kvétna 2019
o zafazeni litky dikofol do pilohy A uvedené dmluvy. Uvedend ldtka byla tudiz zafazena na seznam v &dsti
A prilohy I nafizeni (EU) 2019/1021, a méla by proto byt doplnéna na seznam chemickych latek v ¢asti 1 pilohy
V natizeni (EU) ¢. 649/2012. Jelikoz zafazenim urcité litky na seznam v ¢asti 1 ptilohy V nafizeni (EU) ¢. 649/2012
se zakazuje jeji vyvoz bez jakékoli vyjimky, zatazeni dikofolu do &asti 1 a 2 piilohy I uvedeného nafizeni jiZ neni
nutné a mélo by byt zruseno.

Konference smluvnich stran Stockholmské tmluvy na svém devdtém zaseddni konaném ve dnech 29. dubna az
10. kvétna 2019 rozhodla zafadit kyselinu perfluoroktanovou (PFOA), jeji soli a slouceniny pifbuzné PFOA do
piilohy A uvedené imluvy s tim, Ze plati nékolik vyjimek a smluvni strany jsou povinny zakazat vyvoz hasicich pén
obsahujicich tyto chemické latky. Kyselina perfluoroktanové (PFOA), jeji soli a slouceniny piibuzné PFOA byly tudiz
zafazeny na seznam v Casti A piilohy I nafizeni (EU) 2019/1021, a mély by proto byt doplnény na seznam
chemickych latek v ¢dsti 1 piflohy V nafizeni (EU) ¢. 649/2012, pokud jde o jejich piitomnost v hasicich péndch.

Konference smluvnich stran Stockholmské dmluvy rozhodla na svém sedmém zaseddni konaném ve dnech 4. az
15. kvétna 2015 o zafazeni pentachlorfenolu a jeho soli a esterti do pFilohy A uvedené amluvy. Uvedené latky byly
tudiZ zafazeny na seznam v &asti A piilohy I nafizeni (EU) 2019/1021, a mély by proto byt doplnény na seznam
chemickych latek v ¢dsti 1 piflohy V nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

Konference smluvnich stran Stockholmské dmluvy na svém ¢&tvrtém zaseddni konaném ve dnech 4. az
8. kvétna 2009 rozhodla zafadit kyselinu perfluoroktansulfonovou (PFOS), jeji soli a perfluoroktansulfonylfluorid
do piilohy B uvedené amluvy. Pfedmétnd polozka byla pak v roce 2019 zménéna rozhodnutim SC-9/4. Zminéné
latky jsou uvedeny na seznamu v ¢asti A piilohy I nafizeni (EU) 2019/1021, a mély by proto byt doplnény na
seznam chemickych latek v ¢dsti 1 pilohy V nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

Cést 1 piilohy V nafizeni (EU) & 649/2012 obsahuje polozku tykajici se vyrobkii obsahujicich koncentrace nejméné
0,1 % hmotnostnich tetra-, penta-, hexa- nebo heptabromdifenyletheru, pokud jsou vyrdbény ¢dste¢né nebo tplné
z recyklovanych materidld nebo z odpadt upravenych k opétovnému pouziti. Uvedend polozka je zaloZena na
omezeni stanoveném v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 (*¥). Ustanoveni tykajici se téchto
latek byla zménéna nafizenim (EU) 2019/1021, které povolené koncentrace ve vyrobcich sniZuje a na seznam
polybromovanych difenyletherti doplituje dekabromdifenylether. Tyto zmény by mély byt promitnuty v &asti 1
piilohy V nafizeni (EU) ¢. 649/2012.

Natizeni (EU) 2017/852 zakazuje vyvoz rtuti, nékterych smési kovové rtuti s jinymi latkami, nékterych sloucenin
rtuti a nékterych vyrobki s pfidanou rtuti. Tyto zdkazy vyvozu by mély byt promitnuty v ¢sti 2 piilohy V nafizeni
(EU) ¢. 649/2012.

Ustanoveni ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (EU) & 649/2012 vyzaduje, aby Komise revidovala klasifikacni kod kazdé
chemické latky uvedené na seznamu v piiloze I uvedeného nafizeni na zdkladé zmén provedenych v nomenklatufe
harmonizovaného systému Svétové celni organizace nebo v kombinované nomenklatufe Evropské unie. Od
doplnéni uvedenych chemickych litek do piilohy I nafizeni (EU) ¢. 649/2012 se zménilo nékolik klasifika¢nich
kédt chemickych latek v kombinované nomenklatufe Evropské unie. Tyto zmény by mély byt v uvedené piiloze
promitnuty.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 ze dne 29. dubna 2004 o perzistentnich organickych znecistujicich latkch
a 0 zméné smérnice 79/117[EHS (UFE. vést. L 158, 30.4.2004, s. 7).
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(24) Nafizeni (EU) ¢. 649/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
(25) Je vhodné poskytnout dostatek ¢asu zdcastnénym strandm, aby mohly pfijmout opatfeni nezbytnd k dosaZeni
souladu s timto nafizenim, a ¢lenskym statiim, aby mohly pfijmout opatieni nezbytna k jeho provedeni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizen{ (EU) €. 649/2012 se méni takto:
a) ptiloha I se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze I tohoto natizeni;

b) ptiloha V se nahrazuje znénim uvedenym v p#iloze Il tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2022.

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

V Bruselu dne 10. tinora 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

,PRILOHA I

SEZNAM CHEMICKYCH LATEK

(uvedeny v clanku 7)

CAST 1

Seznam chemickych litek, na které se vztahuje postup ozndmeni o vyvozu

(uvedeny v clanku 8)

Je tfeba upozornit, Ze pokud se na chemickou latku uvedenou v této ¢dsti piilohy vztahuje postup PIC, nepodléhd povinnosti ozndmeni o vyvozu podle ¢l. 8 odst. 2, 3 a 4 za predpokladu,
ze byly splnény podminky uvedené v ¢l. 8 odst. 6 prvnim pododstavci pism. b) a c). Tyto chemické latky, které jsou v niZe uvedeném seznamu oznaceny symbolem #, jsou pro usnadnéni
vyhleddvani uvedeny rovnéz v ¢asti 3 této piilohy.

Dile je tfeba upozornit, Ze pokud jsou chemické latky uvedené v této ¢dsti prilohy zptisobilé pro ozndmeni v rdmci PIC vzhledem k povaze kone¢ného regula¢niho opatteni Unie, jsou tyto
chemické latky uvedeny rovnéz v &asti 2 této ptilohy. Tyto chemické latky jsou v nize uvedeném seznamu oznaceny symbolem +.

07/ST1 1

[ O]

Chemicka latka C. CAS C.ES K6d KN (%) Podkategorie (¥) Ome zeni Zemé, pro kter,é ¢
pouziti (**) nepozaduje ozndmeni
1,1-dichloroethen 75-35-4 200-864-0 €x 29032900 i(2) ST
1,1,1-trichlorethan 71-55-6 200-756-3 ex 290319 00 i(2) b
1,1,2-trichlorethan 79-00-5 201-166-9 ex 290319 00 i(2) st
1,1,1,2-tetrachlorethan 630-20-6 211-135-1 ex 29031900 i(2) sr
1,1,2,2-tetrachlorethan 79-34-5 201-197-8 ex 290319 00 i(2) sr
1,2-dibromethan (ethylen dibromid) (¥) 106-93-4 203-444-5 ex 2903 62 00 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/
1,2-dichlorethan (ethylen dichlorid) (*) 107-06-2 203-458-1 €x 29031500 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
) adrese: www.pic.int/
i(2) b
1,3-dichloropropen () () 542-75-6 208-826-5 €x 29032900 p(1) b
(Z)-1,3-dichlorpropen ((1Z)-1,3-dichlorprop-1-en) 10061-01-5 233-195-8 €x 29032900 p(1)-p(2) b-b

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

cc0Ty'0C


www.pic.int/
www.pic.int/

Butan-2-amin 13952-84-6 237-732-7 ex 29211999 p(1)-p(2) b-b
2-naftylamin a jeho soli () 91-59-8 202-080-4 ex 29214500 i(1)-i(2) b-b

553-00-4 209-030-0

612-52-2 210-313-6

a dalsi a dalsi
2-naftyloxyoctova kyselina (*) 120-23-0 204-380-0 €x 29189990 | p(1) b
2,4-dinitrotoluen (2,4-DNT) (%) 121-14-2 204-450-0 ex 2904 2000 i(1)-i(2) sr-b
2,4,5-T ajeho soli a estery (*) 93-76-5 202-273-3 €x 29189100 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na

o dalit o dalif adrese: www.pic.int/
3-decen-2-on (%) 10519-33-2 234-059-0 ex 291419 90 p(1) b
4-aminobifenyl (bifenyl-4-amin) a jeho soli (") 92-67-1 202-177-1 ex 29214900 i(1)-i(2) b-b

2113-61-3 a dalsf

a dalsf
4-nitrobifenyl () 92-93-3 202-204-7 €x 29042000 i(1)-(2) b-b
4,4-diaminodifenylmethan (MDA) (’) 101-77-9 202-974-4 €x 29215990 i(1)-i(2) sr-b
5-terc-butyl-1,3-dimethyl-2,4,6-trinitrobenzen (*) 81-15-2 201-329-4 ex 2904 2000 i(1)-i(2) sr-b
Acefit () 30560-19-1 250-241-2 €x29309098 | p(1)}-p(2) b-b
Acetochlor () 34256-82-1 251-899-3 €x 29242970 p(1) b
Acifluorfen 50594-66-6 256-634-5 ex29189990 | p(1)-p(2) b-b
Alachlor (%) 15972-60-8 240-110-8 €x29242500 | p(1) b
Aldikarb () 116-06-3 204-123-2 ex 29308000 | p(1)-p(2) b-b
Ametryn 834-12-8 212-634-7 €x29336980 | p(1)-p(2) b-b
Amitraz () 33089-61-1 251-375-4 €x29252900 | p(1)-p(2) b-b
Amitrol (7) 61-82-5 200-521-5 €x 293399 80 p(1) b
Antrachinon (7) 84-65-1 201-549-0 ex 29146100 p(1)-p(2) b-b
Slouceniny arzenu p(2) ST

[44\ra Aird

[ O]
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www.pic.int/

Azbestovd vldkna (): 1332-21-4 €x 25249000 viz obéznik PIC na
2 dalf adrese: www.pic.int/
Aktinolit () 77536-66-4 ex25249000 | i b
Antofyllit (*) 77536-67-5 €x 2524 90 00 i b
Amosit (%) 12172-73-5 ex 25249000 i b
Krocidolit (*) 12001-28-4 ex 25241000 i b
Tremolit (*) 77536-68-6 €x 25249000 i b
Chrysotil (9 12001-29-5, ex 25249000 i b
132207-32-0
Asulam () 3337-71-1 222-077-1 €x29359090 | p(1) b
2302-17-2 218-953-8
Atrazin () 1912-24-9 217-617-8 €x29336910 | p(1) b
Azinfos-ethyl () 2642-71-9 220-147-6 €x29339980 | p(1)-p(2) b-b
Azinfos-methyl (%) 86-50-0 201-676-1 €x29339200 | p(1) b
Azocyklotin () 41083-11-8 255-209-1 €x29339980 | p(1) b
Benalaxyl () 71626-11-4 275-728-7 €x29242970 | p(1) b
Benfurakarb (7) 82560-54-1 €x29329900 p(1) b
Bensultap 17606-31-4 €x 29309098 p(1)-p(2) b-b
Benzen () 71-43-2 200-753-7 €x 290220 00 i(2) St
ex 27071000
Benzen jako slozka jinych latek v koncentracich nejméné 0,1 % ex 2707 10 00 i(2) ST
hmotnostnich (3
Benzidin a jeho soli (9 92-87-5 202-199-1 €x 29215990 i(1)-i(2) sr-b
Derivaty benzidinu () 36341-27-2 252-984-8 i) b
a dalsi a dalsi
Benzyl-butyl-ftalat () 85-68-7 201-622-7 ex29173400 | i(1)-i(2) sr-b
Betacyfluthrin () 1820573-27-0 ex 29269070 p(1) b

44r:388!
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www.pic.int/

Beta-cypermethrin () 65731-84-2 265-898-0 €x 29269070 p(1) b
Bifenthrin (") 82657-04-3 €x 29162000 p(1)-p(2) b-sr
Binapakryl (*) 485-31-4 207-612-9 ex291616 00 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
@ N adrese: www.pic.int/
Bis(pentabromfenyl)ether (%) 1163-19-5 214-604-9 €x 2909 30 38 i(1)-(2) sr-b
Bitertanol () 55179-31-2 259-513-5 €x 293399 80 p(1) b
Bromoxynil (°) 1689-84-5 216-882-7 €x29269070 p(1) b
3861-41-4 223-374-9
56634-95-8 260-300-4
1689-99-2 216-885-3
Butralin () 33629-47-9 251-607-4 €x29214900 | p(1) b
Kadmium a jeho slouceniny () 7440-43-9 231-152-8 ex 8112 i(1)-(2) ST-ST
a dalsi a dalsi a dalsi
Kadusafos () 95465-99-9 ex 29309098 p(1) b
Kalciferol 50-14-6 200-014-9 €x 293629 00 p(1) b
Kaptafol (*) 2425-06-1 219-363-3 €x 29308000 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/
Karbaryl () 63-25-2 200-555-0 €x29242970 | p(1)-p(2) b-b
Karbendazim 10605-21-7 234-232-0 €x 293399 80 p(1) b
Karbofuran (*) 1563-66-2 216-353-0 €x29329900 p(1) b
Tetrachlormethan (chlorid uhli¢ity) 56-23-5 200-262-8 ex 29031400 i(2) b
Karbosulfan () 55285-14-8 259-565-9 €x29329900 | p(1) b
Kartap 15263-53-3 €x 29302000 p(1)-p(2) b-b
Chinomethionét 2439-01-2 219-455-3 €x 29349990 p(1)-p(2) b-b
Chlore¢nan () 7775-09-9 231-887-4 ex 28291100 p(1) b
10137-74-3 233-378-2 ex 282919 00
7783-92-8 232-034-9 ex 284329 00
a dalsi a dalsi

[44\ra Aird
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www.pic.int/
www.pic.int/

Chlordimeform (*) 6164-98-3 228-200-5 €x 29252100 viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/
Chlorfenapyr () 122453-73-0 ex 293399 80
Chlorfenvinfos 470-90-6 207-432-0 €x 29199000
Chlormefos 24934-91-6 246-538-1 ex 29309098
Chlorbenzildt (*) 510-15-6 208-110-2 €x 291818 00 viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/
Chloroform 67-66-3 200-663-8 €x 29031300 b
Chlorpikrin () 76-06-2 200-930-9 ex 290491 00 b
Chlorthalonil (?) 1897-45-6 217-588-1 ex 29269070 b
Chlorprofam () 101-21-3 202-925-7 €x 29242970 b
Chlorpyrifos (%) 2921-88-2 220-864-4 €x 29333999 b
Chlorpyrifos-methyl () 5598-13-0 227-011-5 €x 29333999 b
Chlorthal-dimethyl (*) 1861-32-1 217-464-7 ex 2917 39 95 b
Chlozolinét (%) 84332-86-5 282-714-4 €x 2934 99 90 b
Cholekalciferol 67-97-0 200-673-2 €x 2936 29 00 b
Cinidon-ethyl () 142891-20-1 ex 292519 95 b
Klothianidin (") 210880-92-5 433-460-1 €x 29341000 b
Kumafuryl 117-52-2 204-195-5 €x 29322090 b
Kreosot a ptibuzné latky 8001-58-9 232-287-5 ex 2707 91 00
ex 3807 00 90
61789-28-4 263-047-8 ex 2707 91 00
84650-04-4 283-484-8 ex 2707 40 00
ex 2707 50 00
90640-84-9 292-605-3 ex 2707 91 00
65996-91-0 266-026-1 ex 3807 00 90

ex 27079919
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90640-80-5 292-602-7 ex 2707 99 20

65996-85-2 266-019-3 ex 2707 99 80

8021-39-4 232-419-1 ex 3807 0090

122384-78-5 310-191-5 ex 3807 00 90
Krimidin 535-89-7 208-622-6 €x29335995 | p(l) b
Kyanamid 420-04-2 206-992-3 ex 28539090 p(1) b
Kyanazin 21725-46-2 244-544-9 ex 293369 80 p(1)-p(2) b-b
Cybutryn () 28159-98-0 248-872-3 €x29336980 | p(2) b
Cyklanilid () 113136-77-9 419-150-7 €x 29242970 p(1) b
Cyfluthrin 68359-37-5 269-855-7 €x2926 9070 | p(1) b
Cyhalothrin 68085-85-8 268-450-2 €x2926 9070 p(1) b
Cyhexatin () 13121-70-5 236-049-1 €x 29319000 p(1) b
DBB (di-p-oxo-di-n-butylcinhydroxyboran/ 75113-37-0 401-040-5 €x2931 9000 i(1) b
2,2-dibutyl-1,3,2,4-dioxastannaboretan-4-ol)
Desmedifam () 13684-56-5 237-198-5 €x 29242970 p(1) b
Oxid arseniény () 1303-28-2 215-116-9 ex 28112990 | i(1)-(2) st-b
Diazinon (*) 333-41-5 206-373-8 €x 29335910 p(1) b
Slouceniny dibutylcinu 683-18-1 211-670-0 ex 29319000 i(2) ST

77-58-7 201-039-8

1067-33-0 213-928-8

a dalsf a dalsf
Dichlobenil () 1194-65-6 214-787-5 €x29269070 | p(1) b
Dikloran (*) 99-30-9 202-746-4 ex29214200 | p(1) b
Dichlorvos (?) 62-73-7 200-547-7 €x 29199000 p(1)-p(2) b-b
Didecyldimethylamonium-chlorid 7173-51-5 230-525-2 €x 29239000 p(1) b
Diisobutyl-ftaldt (%) 84-69-5 201-553-2 ex 2917 3400 i(1)-i(2) sr-b
Dimethenamid () 87674-68-8 €x 29349990 p(1) b
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Dimethodt () 60-51-5 200-480-3 €x29309098 | p(1) b
Dinikonazol-M (%) 83657-18-5 €x 293399 80 p(1) b
4,6-dinitro-o-kresol (DNOC) a jeho soli (jako amonnd sill, draselnd | 534-52-1 208-601-1 ex 2908 9200 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
stl a sodnd sal) (*) adrese: www.pic.int/
2980-64-5 221-037-0
5787-96-2
2312-76-7 219-007-7
Dinobuton 973-21-7 213-546-1 €x 29209010 p(1)-p(2) b-b
Dinoseb a jeho soli a estery () 88-85-7 201-861-7 ex 2908 91 00 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
dalst dalif adrese: www.pic.int/
a dalst a dalst ex 29153600 | i(2) b
Dinoterb () 1420-07-1 215-813-8 €x29089900 | p(1)-p(2) b-b
Slouceniny dioktylcinu 3542-36-7 222-583-2 €x 29319000 i(2) ST
870-08-6 212-791-1
16091-18-2 240-253-6
a dalsi a dalsi
Difenylamin (*) 122-39-4 204-539-4 ex 2921 4400 p(1) b
Dikvat, v¢etné dikvat-dibromidu (*) 2764-72-9 220-433-0 €x 293399 80 p(1) b
85-00-7 201-579-4
DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) (%) 150315-10-9 ex 29359090 p(1) b
144740-54-5
Piipravky ve formé poprase obsahujici smés: ex 3808 99 90 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/
benomylu (nejméné 7 %), 17804-35-2 241-775-7 €x 293399 80
karbofuranu (nejméné 10 %) 1563-66-2 216-353-0 €x 29329900
a thiramu (nejméné 15 %) (*) 137-26-8 205-286-2 ex 29303000
Empenthrin () 54406-48-3 259-154-4 €x29162000 | p(2) b
Epoxikonazol (7) 135319-73-2 406-850-2 €x 29349990 p(1) b
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Ethalfluralin (%) 55283-68-6 259-564-3 ex 2921 4300 p(1) b

Ethion 563-12-2 209-242-3 €x 29309098 p(1)-p(2) b-b

Ethoprofos () 13194-48-4 236-152-1 €x29309098 | p(1) b

Ethoxysulfuron () 126801-58-9 €x 29335995 p(1) b

Ethoxychin () 91-53-2 202-075-7 €x29334990 | p(1) b

Ethylenoxid (Oxiran) (*) 75-21-8 200-849-9 €x 29101000 p(1) b viz obéznik PIC na

adrese: www.pic.int/

Fenamidon (?) 161326-34-7 €x 29332990 p(1) b

Fenarimol () 60168-88-9 262-095-7 ex 29335995 p(1) b

Fenamifos () 22224-92-6 244-848-1 €x 29309098 p(1) b

Fenbutatinoxid (?) 13356-08-6 236-407-7 €x 29319000 p(1) b

Fenitrothion () 122-14-5 204-524-2 x29201900 | p(1) b

Fenpropathrin 39515-41-8 254-485-0 €x2926 9070 p(1)-p(2) b-b

Fenthion () 55-38-9 200-231-9 €x29309098 | p(1) st

Fentinacetat (%) 900-95-8 212-984-0 ex 29319000 p(1)-p(2) b-b

Fentinhydroxid (7) 76-87-9 200-990-6 €x 29319000 p(1)-p(2) b-b

Fenvalerat 51630-58-1 257-326-3 ex 29269070 p(1) b

Ferbam (") 14484-64-1 238-484-2 €x29302000 | p(1)-p(2) b-b

Fipronil () 120068-37-3 424-610-5 €x 29331990 p(1) b

Flufenoxuron () 101463-69-8 417-680-3 €x 29242100 p(1)-p(2) b-sr

Fluoracetamid (*) 640-19-7 211-363-1 €x 29241200 p(1) b viz obéznik PIC na

adrese: www.pic.int/

Flurenol 467-69-6 207-397-1 ex29181998 | p(1)-p(2) b-b

Flurprimidol () 56425-91-3 ex 29335995 p(1) b

Flurtamon (") 96525-23-4 €x 29321900 p(1) b

Furathiokarb 65907-30-4 265-974-3 ex 293299 00 p(1)-p(2) b-b
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Glufosinat, véetné glufosindtu amonného (°) 51276-47-2 257-102-5 €x 29314990 p(1) b

77182-82-2 278-636-5
Guazatin (%) 108173-90-6 236-855-3 ex 3808 99 90 p(1)-p(2) b-b

115044-19-4
Hexachlorethan 67-72-1 200-666-4 €x 29031900 i(1) ST
Hexazinon () 51235-04-2 257-074-4 ex 293369 80 p(1)-p(2) b-b
Imidakloprid 138261-41-3 428-040-8 €x 29333999 p(1) st
Iminoktadin 13516-27-3 236-855-3 €x29252900 | p(1)-p(2) b-b
Indolyloctova kyselina (*) 87-51-4 201-748-2 €x 293399 80 p(1) b
Iprodion () 36734-19-7 253-178-9 €x29332100 | p(1) b
Isoproturon (') 34123-59-6 251-835-4 €x 292421 00 p(1) b
Isoxathion 18854-01-8 242-624-8 €x 293499 90 p(1) b
Olovo a jeho slouceniny 7439-92-1 231-100-4 ex 78011000, ex | i(2) sr

598-63-0 209-943-4 78042000

1319-46-6 215-290-6 ex 28369917

7446-14-2 231-198-9 ex 32064970

7784-40-9 232-064-2 ex 2833 29 60

7758-97-6 231-846-0 ex 284290 80

1344-37-2 215-693-7 ex 28415000

25808-74-6 247-278-1 ex 3206 2000

13424-46-9 236-542-1 ex 2826 90 80

301-04-2 206-104-4 ex 28500060

7446-27-7 231-205-5 ex 29152900

ex 283529 90, ex

15245-44-0 239-290-0 3206 49 70

a dalsi a dalsi ex 2908 99 00
Linuron () 330-55-2 206-356-5 €x29280090 | p(1) b
Malathion 121-75-5 204-497-7 €x 29309098 p(2) b
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Soli maleinohydrazidu, s vyjimkou cholinové, draselné a sodné 5716-15-4 227-213-3 ex 293399 80 p(1) b
42489-17-8 255-849-1
36518-59-9 253-082-7
65445-74-1 265-780-9
51137-11-2 a dalsf
a dalsf
Mankozeb () 8018-01-7 ex 3808 92 30 p(1) b
Maneb () 12427-38-2 235-654-8 ex 38249993 | p(1)-p(2) b-b
Mekoprop () 7085-19-0 230-386-8 €x 2918 99 90 p(1) b
93-65-2 202-264-4
Reut () 7439-97-6 231-106-7 ex 2805 40 i(1)-i(2) srb
Slouceniny rtuti, které zahrnuji anorganické slouceniny rtuti, 62-38-4, 200-532-5, ex 28521000 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
alk},r.l.ovane, alkyloxyalkylc.)vane a afylovarle slouceniny rtuti 26545-49-3 947.783.7 adrese: www.pic.int/
s vyjimkou sloucenin rtuti uvedenych v ptiloze V (¥)
a dalsf a dalsf
Methamidofos (*) 10265-92-6 233-606-0 ex 293080 00 p(1) b
Methidathion 950-37-8 213-449-4 €x 29349990 p(1)-p(2) b-b
Methiokarb () 2032-65-7 217-991-2 €x29309098 | p(1) b
Methomyl () 16752-77-5 240-815-0 €x29309098 | p(1)-p(2) b-b
Methylbromid () 74-83-9 200-813-2 €x29036100 | p(1)-p(2) b-b
Parathion-methyl (%) (*) 298-00-0 206-050-1 €x 29201100 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/
Metoxuron 19937-59-8 243-43322 €x29242100 | p(1)-p(2) b-b
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Monokrotofos (*) 6923-22-4 230-042-7 €x 29241200 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/

Monolinuron 1746-81-2 217-129-5 €x 29280090 p(1) b
Brom(brombenzyl) methylbenzen 99688-47-8 402-210-1 €x 290399 80 i(1) b
obchodni nézev: DBBT ()
Chlor(chlorbenzyl) methylbenzen 400-140-6 €x 290399 80 i(1)-i(2) b-b
obchodni nazev: Ugilec 121 nebo Ugilec 21 (*)
Dichlor(dichlor-2-methylbenzyl)benzen 76253-60-6 278-404-3 €x 290399 80 i(1)-i(2) b-b
obchodni nazev: Ugilec 141 (7)
Monuron 150-68-5 205-766-1 ex 292421 00 p(1) b
Naled (') 300-76-5 206-098-3 €x 29199000 p(1)-p(2) b-b
Nikotin () 54-11-5 200-193-3 €x29397910 | p(1) b
Nitrofen () 1836-75-5 217-406-0 €x29093090 | p(1)-p(2) b-b
Nonylfenoly CsH4(OH)CoH1o () 25154-52-3 246-672-0 €x 2907 1300 i(1)-(2) ST-ST

(nonylfenol)

84852-15-3 284-325-5 ex 2907 1300

(4-nonylfenol,

vétveny)

11066-49-2 234-284-4 ex 2907 13 00

(isononylfenol)

90481-04-2 291-844-0 ex 2907 13 00

(nonylfenol,

vétveny)

104-40-5 203-199-4 ex 2907 1300

(p-nonylfenol) 2 dalif

a dals{
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Nonylfenol ethoxylaty (C,H,0),C;5H,40 () 9016-45-9 ex 3402 4200 i(1)-(2) ST-St
26027-38-3 ex 3907 29 11
p(1)-p(2) b-b
68412-54-4 ex 382499 92
37205-87-1
127087-87-0
a dalsi
Komeréni oktabromdifenylether, véetné 36483-60-0 253-058-6 ex 3824 88 00 i(1)-i(2) b-b
— hexabromdifenyletheru,
" heptabromdifenyletheru () 68928-80-3 273-031-2 ex 2909 30 38
Omethot 1113-02-6 214-197-8 €x29309098 | p(1)-p(2) b-b
Orthosulfamuron () 213464-77-8 €x 29335995 p(1) b
Oxadiargyl (") 39807-15-3 254-637-6 ex 293499 90 p(1) b
Oxasulfuron (%) 144651-06-9 €x 29359090 p(1) b
Oxydemeton-methyl () 301-12-2 206-110-7 €x 29309098 p(1) b
Parakvat () 4685-14-7 225-141-7 €x29333999 | p(1) b
1910-42-5 217-615-7
2074-50-2 218-196-3
Parathion (*) 56-38-2 200-271-7 €x 29201100 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/
Pebulat 1114-71-2 214-215-4 €x29302000 | p(1)-p(2) b-b
Komer¢ni pentabromdifenylether, véetné 40088-47-9 254-787-2 ex 2909 30 31 i(1)-(2) b-b
— tetrabromdifenyletheru,
— pentabromdifenyletheru (" 32534-81-9 251-084-2 ex 2909 30 38
ex 3824 88 00
Pentachlorethan 76-01-7 200-925-1 ex 29031900 i(2) ST
Pentachlorfenol a jeho soli a estery (*) 87-86-5 201-778-6 ex 2908 11 00 p(1)-p(2) b-sr viz obéznik PIC na
a dalsf a dalsf a dalsi adrese: -picint]
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Kyselina perfluoroktanova (PFOA), jeji soli a slouceniny pitbuzné | 335-67-1 206-397-9 ex 29159070 i(1)-i(2) sr-b
PFOA () L . 3
a dalsi a dalsi a dalsi
Perfluoroktansulfondty 1763-23-1 217-179-8 €x 2904 3100 i(1) ST
(PFOS) C8F17S02X 2795-39-3 220-527-1 ex 2904 34 00
(X = OH, kovovi stil (O-M+), halogenid, amid a jiné derivity, véetné | 70225-14-8 274-460-8 €x292216 00
o\ (+\] (#
polymerd) ()/ () 56773-42-3 260-375-3 ex 2923 30 00
4151-50-2 223-980-3 €x 29352000
57589-85-2 260-837-4 €x 29242970
68081-83-4 268-357-7 ex 382499 92
a dalsf a dalsf
Permethrin 52645-53-1 258-067-9 €x 2916 20 00 p(1) b
Forét (%) 298-02-2 206-052-2 €x29309098 | p(1) b
Fosalon () 2310-17-0 218-996-2 €x29349990 | p(1) b
Fosfamidon (rozpustné kapalné piipravky s vice nez 1 000 g ic¢inné | 13171-21-6 236-116-5 €x29241200 p(1)-p(2) b-b viz obéznik PIC na
3 # X . ias
slozky v 11) () {smes (l:i) & (Z) ex 3808 59 00 adrese: www.pic.int/
isomerti)
23783-98-4
((Z)-isomer)
297-99-4 ((E)-
isomer)
Pikoxystrobin (") 117428-22-5 ex 29333999 p(1) b
Polybromované bifenyly (PBB) s vyjimkou hexabrombifenylu (*) 13654-09-6, 237-137-2, €x 290399 80 i(1) ST viz obéznik PIC na
7858-07-7 948-696-7 adrese: www.pic.int/
a dalsi a dalsi
Polychlorované terfenyly (PCT) (%) 61788-33-8 262-968-2 ex 2903 99 80 i(1) b viz obéznik PIC na

adrese: www.pic.int/
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Procymidon () 32809-16-8 251-233-1 ex 29251995 p(1) b

Propachlor () 1918-16-7 217-638-2 €x 29242970 p(1) b

Propanil () 709-98-8 211-914-6 €x29242970 | p(1) b

Profam 122-42-9 204-542-0 €x 29242970 p(1) b

Propargit (") 2312-35-8 219-006-1 €x 29209070 p(1) b

Propikonazol 60207-90-1 262-104-4 €x 29349990 p(1) b

Propineb (*) 12071-83-9 235-134-0 ex 29302000 p(1) b

9016-72-2

Propisochlor () 86763-47-5 €x 29242970 p(1) b

Pymetrozin (’) 123312-89-0 €x 2933 69 80 p(1) b

Pyrazofos () 13457-18-6 236-656-1 €x 29335995 p(1)-p(2) b-b

Chinoxyfen () 124495-18-7 €x29334990 | p(1) b

Kvintozen () 82-68-8 201-435-0 ex2904 9900 | p(1)-p(2) b-b

Rotenon (*) 83-79-4 201-501-9 €x 29329900 p(1) b

Scillirosid 507-60-8 208-077-4 ex 293890 90 p(1) b

Simazin () 122-34-9 204-535-2 €x29336910 | p(1)-p(2) b-b

Strychnin 57-24-9 200-319-7 €x 29397990 p(1) b

Teknazen () 117-18-0 204-178-2 €x29049900 | p(1)-p(2) b-b

Tepraloxydim () 149979-41-9 €x 29329900 p(1) b

ex 3808 93 27
Terbufos 13071-79-9 235-963-8 €x 29309098 p(1)-p(2) b-b
Tetraethylolovo (*) 78-00-2 201-075-4 €x 29311000 i(1) ST viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/
Tetramethylolovo (%) 75-74-1 200-897-0 €x 29311000 i(1) ST viz obéznik PIC na
adrese: www.pic.int/

Siran thallny 7446-18-6 231-201-3 ex 283329 80 p(1) b
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Thiakloprid () 111988-49-9 €x29341000 | p(1)-p(2) b-b
Thiamethoxam () 153719-23-4 | 428-650-4 ex29341000 | p(1) b
Thiobenkarb (*) 28249-77-6 248-924-5 €x 29302000 p(1) b
Thiocyklam 31895-22-4 250-859-2 €x 2934 99 90 p(1)-p(2) b-b
Thiodikarb () 59669-26-0 261-848-7 ex 29309098 p(1) b
Thiofandt-methyl () 23564-05-8 245-740-7 €x 29309098 p(1) b
Thiram () 137-26-8 205-286-2 €x29303000 | p(1)-p(2) b-sr
Tolylfluanid () 731-27-1 211-986-9 €x 29309098 p(1) b
Triasulfuron (%) 82097-50-5 €x 29359090 p(1) b
Triazofos 24017-47-8 245-986-5 €x29339980 | p(1)-p(2) b-b
Vsechny slouceniny tributylcinu, které zahrnuji (%) ex 29312000 p(2) b
Tributylcfnoxid 56-35-9 200-268-0 i(1)-i(2) Sr-st
Tributylfluorstannan 1983-10-4 217-847-9
Tributyl(methakryloyloxy)stannan 2155-70-6 218-452-4
(Benzoyloxy)tributylstannan 4342-36-3 224-399-8
Tributylchlorstannan 1461-22-9 215-958-7
Tributyl(linolyloxy)stannan 24124-25-2 246-024-7
Tributyl(naftenyloxy)stannan 85409-17-2 287-083-9

a dalsf a dalsf
Trichlorfon (*) 52-68-6 200-149-3 ex 29315400 p(1)-p(2) b-b
Trichlorobenzen 120-82-1 204-428-0 €x 2903 99 80 i(2) sr
Triklosan (9 3380-34-5 222-182-2 ex 2909 50 00 p(2) b
Tricyklazol () 41814-78-2 255-559-5 €x 29349990 p(1) b
Tridemorf 24602-86-6 246-347-3 €x 2934 99 90 p(1)-p(2) b-b
Triflumuron 64628-44-0 264-980-3 €x 29242100 p(2) b
Trifluralin () 1582-09-8 216-428-8 ex29214300 | p(1) b
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Triorganylcinicité slouceniny jiné nez slouceniny tributylcinu (*) ex 29319000 p(2) ST
a dalsi )

i(2) sr
Tris (2-chlorethyl)-fosfat (%) 115-96-8 204-118-5 €x 29199000 i(1)-i(2) sr-b
Tris(2,3-dibrompropyl)fosfat (*) 126-72-7 204-799-9 €x 29191000 i(1) ST viz obéznik PIC na

adrese: www.pic.int/
Triaziridin-1-ylfosfinoxid (1,1',1"-fosforyltriaziridin) 545-55-1 208-892-5 €x 293399 80 i(1) ST
Vamidothion 2275-23-2 218-894-8 ex 29309098 p(1)-p(2) b-b
Vinklozolin () 50471-44-8 256-599-6 €x 2934 99 90 p(1) b
Warfarin 81-81-2 201-377-6 €x 29322090 p(1) b
Zineb 12122-67-7 235-180-1 ex 382499 93 p(1) b
ex 3808 92 30

() Podkategorie: p(1) — pesticidy ve skupiné pFipravkd na ochranu rostlin, p(2) — jiné pesticidy v¢etné biocidd, i(1) — priimyslovd chemickd ldtka pro profesiondlni pouziti a i(2) — primyslova chemickd ltka pro
pouziti vefejnosti.

(**)  Omezeni pouziti: sr — ptisné omezeni, b — zdkaz (pro p¥islusnou podkategorii nebo podkategorie) podle pravnich pfedpist Unie.

(**) Predpona ,ex“ pfed kddem znamend, Ze do této podpolozky mohou spadat rovnéz jiné chemické latky nez ty, které jsou uvedeny ve sloupci ,Chemickd latka“.

(") Tato polozka nemd vliv na stévajici polozku (Z)-1,3-dichlorpropen (CAS No 10061-01-5).

(@ S vyjimkou motorovych paliv podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/70/ES ze dne 13.%{jna 1998 o jakosti benzinu a motorové nafty a o zméné smérnice Rady 93/12/EHS (Ut. vést. L 350,
28.12.1998,s. 58).

C. CAS = registracni ¢islo Chemical Abstracts Service.

(*) Chemicka latka, na kterou se vztahuje nebo ¢dstecné vztahuje mezindrodni postup PIC.

(") Chemicka latka, kterd je zptsobild pro ozndmeni v rdmci PIC.

[44\ra Aird

[ O]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

SelSTL 1


www.pic.int/

CAST 2

(uvedeny v cldnku 11)

Seznam chemickych litek, které jsou zpiisobilé pro ozndmeni v rdmci PIC

Tento seznam zahrnuje ldtky, které jsou zptsobilé pro ozndmeni v ramci PIC. Nezahrnuje chemické latky, na které se jiz vztahuje postup PIC, které jsou uvedeny v ¢dsti 3 této p¥ilohy.

Omezeni pouzit{

Chemické létka C. CAS C.ES Kéd KN (%) Kategorie (*) p,

1,3-dichlorprop-1-en 542-75-6 208-826-5 ex 290329 00 p b
2-naftylamin (naftalen-2-amin) a jeho soli 91-59-8, 202-080-4, ex 29214500 i b

553-00-4, 209-030-0,

612-52-2 210-313-6

a dalsi a dalsi
2-naftyloxyoctova kyselina 120-23-0 204-380-0 ex 29189990 p b
2,4-dinitrotoluen (2,4-DNT) 121-14-2 204-450-0 ex 29042000 i sr
3-decen-2-on 10519-33-2 234-059-0 ex29141990 p b
4-aminobifenyl (bifenyl-4-amin) a jeho soli 92-67-1 202-177-1 ex 292149 00 i b

2113-61-3 a dalsi

a dalsi
4-nitrobifenyl 92-92-3 202-204-7 ex 29042000 i b
4,4-diaminodifenylmethan (MDA) 101-77-9 202-974-4 ex 29215990 i ST
5-terc-butyl-1,3-dimethyl-2,4,6-trinitrobenzen 81-15-2 201-329-4 €x 29042000 i st
Acefdt 30560-19-1 250-241-2 ex 29309098 P b
Acetochlor 34256-82-1 251-899-3 €x 29242970 P b
Amitraz 33089-61-1 251-375-4 €x 29252900 P b
Amitrol 61-82-5 200-521-5 €x 293399 80 P b
Antrachinon 84-65-1 201-549-0 ex 29146100 p b
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Azbestova vldkna: Chrysotil 12001-29-5 ex 25249000 i b
132207-32-0
Asulam 3337-71-1 222-077-1 €x 29359090 P b
2302-17-2 218-953-8
Atrazin 1912-24-9 217-617-8 €x 29336910 p b
Azinfos-ethyl 2642-71-9 220-147-6 €x 293399 80 p b
Azocyklotin 41083-11-8 255-209-1 €x 293399 80 P b
Benalaxyl 71626-11-4 275-728-7 €x 29242970 P b
Benfurakarb 82560-54-1 ex 29329900 p b
Benzidin a jeho soli 92-87-5 202-199-1 ex 29215990 i ST
Derivaty benzidinu 36341-27-2 252-984-8
a dalsi a dalsi
Benzyl-butyl-ftaldt 85-68-7 201-622-7 ex 2917 3400 i ST
Betacyfluthrin 1820573-27-0 €x2926 9070 p b
Beta-cypermethrin 65731-84-2 265-898-0 €x 2926 9070 P b
Bifenthrin 82657-04-3 ex 29162000 p ST
Bis(pentabromfenyl)ether 1163-19-5 214-604-9 ex 2909 30 38 i ST
Bitertanol 55179-31-2 259-513-5 €x 293399 80 p b
Bromoxynil 1689-84-5 216-882-7 €x 29269070 p b
3861-41-4 223-374-9
56634-95-8 260-300-4
1689-99-2 216-885-3
Butralin 33629-47-9 251-607-4 €x 292149 00 P b
Kadmium a jeho slouceniny 7440-43-9 231-152-8 ex 8112 i Sy
a dalsi a dalsf a dalsf
Kadusafos 95465-99-9 €x 29309098 p b
Karbaryl 63-25-2 200-555-0 €x 29242970 P b
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Karbosulfan 55285-14-8 259-565-9 €x 29329900 P b
Chlore¢nan 7775-09-9 231-887-4 ex 28291100 p b

10137-74-3 233-378-2 €x 282919 00

7783-92-8 232-034-9 ex 284329 00

a dalsi a dalsi
Chlorfenapyr 122453-73-0 ex 293399 80 p ST
Chlorpikrin 76-06-2 200-930-9 ex 2904 91 00 p b
Chlorthalonil 1897-45-6 217-588-1 €x 2926 9070 P b
Chlorprofam 101-21-3 202-925-7 €x 29242970 p b
Chlorpyrifos 2921-88-2 220-864-4 €x 29333999 p b
Chlorpyrifos-methyl 5598-13-0 227-011-5 €x 29333999 p b
Chlorthal-dimethyl 1861-32-1 217-464-7 ex2917 3995 p b
Chlozolinét 84332-86-5 282-714-4 €x 293499 90 P b
Cinidon-ethyl 142891-20-1 €x 29251995 p b
Klothianidin 210880-92-5 433-460-1 €x 29341000 p ST
Cybutryn 28159-98-0 248-872-3 €x 293369 80 p b
Cyklanilid 113136-77-9 419-150-7 €x 29242970 P b
Cyhexatin 13121-70-5 236-049-1 €x 293190 00 P b
Desmedifam 13684-56-5 237-198-5 €x 29242970 P b
Oxid arseni¢ny 1303-28-2 215-116-9 ex 28112990 i st
Diazinon 333-41-5 206-373-8 €x 29335910 P st
Dichlobenil 1194-65-6 214-787-5 €x 2926 9070 p b
Dikloran 99-30-9 202-746-4 €x 29214200 P b
Dichlorvos 62-73-7 200-547-7 €x 29199000 p b
Diisobutyl-ftalat 84-69-5 201-553-2 ex 2917 3400 i ST
Dimethenamid 87674-68-8 €x293499 90 p b
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Dimethodt 60-51-5 200-480-3 €x 29309098 P b
Dinikonazol-M 83657-18-5 €x293399 80 p b
Dinoterb 1420-07-1 215-813-8 €x 2908 99 00 P b
Difenylamin 122-39-4 204-539-4 €x 29214400 p b
Dikvat, véetné dikvat-dibromidu 2764-72-9 220-433-0 €x 293399 80 p b
85-00-7 201-579-4
DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) 150315-10-9 €x 29359090 p b
144740-54-5
Empenthrin 54406-48-3 259-154-4 ex 2916 2000 p b
Epoxikonazol 135319-73-2 406-850-2 €x293499 90 p b
Ethalfluralin 55283-68-6 259-564-3 €x 29214300 P b
Ethoprofos 13194-48-4 236-152-1 €x 29309098 p b
Ethoxysulfuron 126801-58-9 €x 29335995 p b
Ethoxychin 91-53-2 202-075-7 €x 293349 90 P b
Fenamidon 161326-34-7 €x 29332990 p b
Fenarimol 60168-88-9 262-095-7 €x 29335995 P b
Fenamifos 22224-92-6 244-848-1 €x 29309098 p b
Fenbutatinoxid 13356-08-6 236-407-7 €x 29319000 p b
Fenitrothion 122-14-5 204-524-2 €x 29201900 p sr
Fenthion 55-38-9 200-231-9 €x 29309098 P ST
Fentinacetét 900-95-8 212-984-0 €x 29319000 p b
Fentinhydroxid 76-87-9 200-990-6 €x 29319000 p b
Ferbam 14484-64-1 238-484-2 ex 29302000 P b
Fipronil 120068-37-3 424-610-5 €x 29331990 p ST
Flufenoxuron 101463-69-8 417-680-3 €x 29242100 p ST
Flurprimidol 56425-91-3 €x 29335995 p b
Flurtamon 96525-23-4 €x 29321900 p b
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Glufosinat, véetné glufosinatu amonného 51276-47-2 257-102-5 ex 29314990 p b
77182-82-2 278-636-5
Guazatin 108173-90-6 236-855-3 ex 3808 99 90 P b
115044-19-4
Hexazinon 51235-04-2 257-074-4 €x 293369 80 p b
Indolyloctova kyselina 87-51-4 201-748-2 ex 293399 80 p b
Iprodion 36734-19-7 253-178-9 €x 29332100 P b
Isoproturon 34123-59-6 251-835-4 €x 29242100 P st
Linuron 330-55-2 206-356-5 €x 29280090 P b
Mankozeb 8018-01-7 ex 3808 92 30 p b
Maneb 12427-38-2 235-654-8 ex 3824 99 93 P b
Mekoprop 7085-19-0 230-386-8 €x2918 9990 p b
93-65-2 202-264-4
Rtut 7439-97-6 231-106-7 ex 2805 40 i st
Methiokarb 2032-65-7 217-991-2 €x 29309098 p b
Methomyl 16752-77-5 240-815-0 ex 29309098 p b
Methylbromid 74-83-9 200-813-2 €x 2903 61 00 P b
Parathion-methyl () 298-00-0 206-050-1 €x 292011 00 P b
Brom(brombenzyl) methylbenzen 99688-47-8 401-210-1 €x 290399 80 i b
obchodni ndzev: DBBT
Chlor(chlorbenzyl) methylbenzen — 400-140-6 ex 2903 99 80 i b
obchodni ndzev: Ugilec 121 nebo Ugilec 21
Dichlor(dichlor-2-methylbenzyl)benzen 76253-60-6 278-404-3 ex 2903 99 80 i b
obchodni ndzev: Ugilec 141
Naled 300-76-5 206-098-3 €x 291990 00 p b
Nikotin 54-11-5 200-193-3 €x 29397910 p b
Nitrofen 1836-75-5 217-406-0 €x 2909 30 90 P b
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Nonylfenoly C5H4(OH)C9H19

25154-52-3
(nonylfenol)

84852-15-3
(4-nonylfenol,
vétveny)

11066-49-2
(isononylfenol)

90481-04-2
(nonylfenol,
vétveny)

104-40-5
(p-nonylfenol)

a dalsi

246-672-0

284-325-5

234-284-4

291-844-0

203-199-4

a dals{

€x 2907 1300

Sr

Nonylfenol ethoxylaty (C,H,0),C;5H,,0

9016-45-9
26027-38-3
68412-54-4
37205-87-1
127087-87-0

a dalsi

ex 3402 4200
ex 39072911
ex 38249992

NS

Orthosulfamuron

213464-77-8

ex 29335995

Oxadiargyl

39807-15-3

254-637-6

€x 293499 90

Oxasulfuron

144651-06-9

€x 29359090

Oxydemethon-methyl

301-12-2

206-110-7

ex 29309098

Parakvat

4685-14-7
1910-42-5
2074-50-2

225-141-7
217-615-7
218-196-3

€x 29333999
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Kyselina perfluoroktanova (PFOA), jeji soli a slouceniny pfibuzné PFOA | 335-67-1 206-397-9 29159070 ST
a dalsi a dalsi a dalsi

Derivéty perfluoroktansulfonati (véetné polymert), jiné nez 57589-85-2 260-837-4 €x 29242970 st
perfluoroktansulfonové kyselina, perfluoroktansulfonaty, 68081-83-4 268-357-7 ex 382499 92

perfluoroktansulfonamidy, perfluoroktansulfonyly 2 dalst 2 dalsi

Fosalon 2310-17-0 218-996-2 €x 29349990 b
Pikoxystrobin 117428-22-5 €x29333999 b
Procymidon 32809-16-8 251-233-1 €x 29251995 b
Propachlor 1918-16-7 217-638-2 €x 29242970 b
Propanil 709-98-8 211-914-6 €x 29242970 b
Propargit 2312-35-8 219-006-1 €x29209070 b
Propineb 12071-83-9 235-134-0 €x 29302000 b

9016-72-2
Propisochlor 86763-47-5 €x 29242970 b
Pymetrozin 123312-89-0 €x 293369 80 b
Pyrazofos 13457-18-6 236-656-1 €x 29335995 b
Chinoxyfen 124495-18-7 €x2933 4990 b
Kvintozen 82-68-8 201-435-0 €x 2904 99 00 b
Rotenon 83-79-4 201-501-9 €x 29329900 st
Simazin 122-34-9 204-535-2 €x 29336910 b
Teknazen 117-18-0 204-178-2 €x 2904 99 00 b
Tepraloxydim 149979-41-9 €x 29329900 b
ex 3808 93 27

Thiakloprid 111988-49-9 €x 29341000 b
Thiamethoxam 153719-23-4 428-650-4 €x 29341000 ST
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Thiobenkarb 28249-77-6 248-924-5 €x 29302000 P b
Thiodikarb 59669-26-0 261-848-7 €x 29309098 p b
Thiofandt-methyl 23564-05-8 245-740-7 €x 29309098 p b
Thiram 137-26-8 205-286-2 €x 2930 30 00 P sr
Tolylfluanid 731-27-1 211-986-9 €x 29309098 P st
Triasulfuron 82097-50-5 €x 29359090 p b
Triklosan 3380-34-5 222-182-2 €x 2909 50 00 P b
Tricyklazol 41814-78-2 255-559-5 €x 29349990 p b
Trifluralin 1582-09-8 216-428-8 ex 292143 00 P b
Triorganylcinicité slouCeniny jiné nez slouceniny tributylcinu €x29319000adalsi | p ST
Tris (2-chlorethyl)-fosfat 115-96-8 204-118-5 €x 29199000 i ST
Vinklozolin 50471-44-8 256-599-6 €x 293499 90 P b

*)  Kategorie p — pesticidy, i — pramyslova chemickd latka.
£ 3

(
(**)  Omezeni pouZiti: sr — pfisné omezeni, b — zdkaz (pro piislusnou kategorii nebo kategorie) podle pravnich pfedpistt Unie.
(**) Predpona ,ex“ pfed kddem znamend, Ze do této podpolozky mohou spadat rovnéz jiné chemické latky nez ty, které jsou uvedeny ve sloupci ,Chemickd ldtka“.

C. CAS = registraéni &islo Chemical Abstracts Service.

(*) Chemicka latka, na kterou se vztahuje nebo ¢dstecné vztahuje mezindrodni postup PIC.
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CAST 3

Seznam chemickych litek, na které se vztahuje postup PIC

(uvedeny v cldncich 13 a 14)

(Kategorie jsou uvedeny podle umluvy)

Chemickd litka Pfisluné 531\"5 nebo Cisla ) Kod HS Kod HS Kategorie
Cistd latka (**) Smési obsahujici latku (**)
2,4,5-Tajeho soli a estery 93-76-5 () ex 2918.91 ex 3808.59 Pesticid
Alachlor 15972-60-8 ex 2924.25 ex 3808.93 Pesticid
Aldikarb 116-06-3 ex 2930.80 ex 3808.91 Pesticid
Aldrin (¥ 309-00-2 ex 2903.82 ex 3808.59 Pesticid
Azinfos-methyl 86-50-0 ex 2933.92 ex 3808.59 Pesticid
Binapakryl 485-31-4 ex 2916.16 ex 3808.59 Pesticid
Kaptafol 2425-06-1 ex 2930.80 ex 3808.59 Pesticid
Karbofuran 1563-66-2 ex 2932.99 ex 3808.91 Pesticid
ex 3808.59
Chlordan (*) 57-74-9 ex 2903.82 ex 3808.59 Pesticid
Chlordimeform 6164-98-3 ex 2925.21 ex 3808.59 Pesticid
Chlorbenzilat 510-15-6 ex 2918.18 ex 3808.59 Pesticid
DDT (¥ 50-29-3 ex 2903.92 ex 3808.59 Pesticid
Dieldrin (¥ 60-57-1 €x 2910.40 ex 3808.59 Pesticid
4,6-dinitro-o-kresol (DNOC) a jeho soli (jako amonnd stil, draselnd siil a sodnd stil) | 534-52-1 ex 2908.92 ex 3808.91 Pesticid
2980-64-5 ex 3808.92
5787-96-2 ex 3808.93
2312-76-7
Dinoseb a jeho soli a estery 88-85-7 () ex 2908.91 ex 3808.59 Pesticid
1,2-dibromethan (EDB) 106-93-4 ex 2903.62 ex 3808.59 Pesticid
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Endosulfan (¥) 115-29-7 ex 2920.30 ex 3808.91 Pesticid
1,2-dichlorethan (ethylendichlorid, EDC) 107-06-2 ex 2903.15 ex 3808.59 Pesticid
Ethylenoxid 75-21-8 ex 2910.10 ex 3808.59 Pesticid
ex 3824.81
Fluoroacetamid 640-19-7 ex 2924.12 ex 3808.59 Pesticid
HCH (smés isomerti) (¥) 608-73-1 ex 2903.81 ex 3808.59 Pesticid
Heptachlor (*) 76-44-8 ex 2903.82 ex 3808.59 Pesticid
Hexabromcyklododekan (*) 25637-99-4, ex 2903.89 Priimyslovd chemickd latka
3194-55-6,
134237-50-6,
134237-51-7,
134237-52-8 a dalsi
Hexachlorbenzen (¥) 118-74-1 ex 2903.92 ex 3808.59 Pesticid
Lindan (¥) 58-89-9 ex 2903.81 ex 3808.59 Pesticid
Slouceniny rtuti, které zahrnuji anorganické slouceniny rtuti, alkylované, 10112-91-1 ex 2852.10 ex 3808.59 Pesticid
alkyloxyalkylované a arylované slouceniny rtuti 21908-53-2 a dalsi
Viz rovnéz: www.pic.
int/
Methamidofos 10265-92-6 ex 2930.80 ex 3808.59 Pesticid
Monokrotofos 6923-22-4 ex 2924.12 ex 3808.59 Pesticid
Komer¢ni oktabromdifenylether, véetné ex 3824.88 ex 3824.88 Primyslovd chemick4 latka
ex 2909.30
— hexabromdifenyletheru (*) 36483-60-0
— heptabromdifenyletheru (*) 68928-80-3
Parathion 56-38-2 ex 2920.11 ex 3808.59 Pesticid
Komer¢ni pentabromdifenylether, véetné ex 2909.30 ex 3824.88 Priimyslovd chemickd latka
— tetrabromdifenyletheru (*) 40088-47-9
— pentabromdifenyletheru (¥) 32534-81-9
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Pentachlorfenol a jeho soli a estery (¥) 87-86-5 () ex 2908.11 ex 3808.59 Pesticid
ex 3808.91
ex 3808.92
ex 3808.93
ex 3808.94
ex 3808.99
Perfluoroktansulfonovd kyselina, perfluoroktansulfonéty, 1763-23-1 ex 2904.31 ex 3824.87 Priimyslovd chemickd ltka
1 E3
perfluoroktansulfonamidy, perfluoroktansulfonyly (*) 9795-39.3 ex 2004.34
29457-72-5 ex 2904.33
29081-56-9 ex 2904.32
70225-14-8 €x 2922.16
56773-42-3 ex 2923.30
251099-16-8 ex 2923.40
4151-50-2 ex 2935.20
31506-32-8 ex 2935.10
1691-99-2 ex 2935.30
24448-09-7 €x 2935.40
307-35-7 ex 2904.36
a dalsi
Forat 298-02-2 €x 2930.90 ex 3808.91 Pesticid
Toxafen (¥) 8001-35-2 ex 3808.59 ex 3808.59 Pesticid
Pripravky ve formé poprase obsahujici smés: ex 3808.92 Vysoce nebezpecny
pesticidni pi{pravek
benomylu (nejméné 7 %), 17804-35-2 €x 2933.99
karbofuranu (nejméné 10 %) 1563-66-2 ex 2932.99
a thiramu (nejméné 15 %) 137-26-8 ex 2930.30
Parathion-methyl (emulgovatelné koncentraty (EC) s obsahem nejméné 19,5 % 298-00-0 ex 2920.11 ex 3808.59 Vysoce nebezpecny

ucinné slozky a prasky s obsahem nejméné 1,5 % t¢inné slozky)

pesticidni pFipravek
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Fosfamidon (rozpustné kapalné ptipravky s vice nez 1 000 g G¢inné slozky v 11) | 13171-21-6 (smés (E) | ex 2924.12 ex 3808.59 Vysoce nebezpecny
& (Z) isomert)) pesticidni p¥{pravek
23783-98-4 ((2)-
isomer)
297-99-4 ((E)-isomer)
Azbestova vldkna: ex 2524.10 ex 6811.40 Primyslova chemicka latka
ex 2524.90 ex 6812.80
Aktinolit 77536-66-4 ex 2524.90 ex 6812.99
Antofyllit 77536-67-5 ex 2524.90 ex 6812.99
Amosit 12172-73-5 ex 2524.90 ex 6812.99
Krocidolit 12001-28-4 ex 2524.10 ex 6812.91
Tremolit 77536-68-6 ex 2524.90 ex 6813.20
Polybromované bifenyly (PBB) Priimyslovd chemickd latka
— (hexa) (¥) 36355-01-8 ex 2903.94 ex 3824.82
— (okta-) 27858-07-7 ex 2903.99
— (deka) 13654-09-6 ex 2903.99
Polychlorované bifenyly (PCB) (*) 1336-36-3 ex 2903.99 ex 3824.82 Primyslové chemicka ldtka
Polychlorované terfenyly (PCT) 61788-33-8 ex 2903.99 ex 3824.82 Priimyslova chemicka latka
Chlorované parafiny s kratkym fetézcem (*) 85535-84-8 ex 3824.99 Primyslovd chemickd latka
Tetraethylolovo 78-00-2 ex 2931.10 ex 3811.11 Primyslovd chemickd latka
Tetramethylolovo 75-74-1 ex 2931.10 ex 3811.11 Priimyslovd chemick4 latka
Vsechny slouceniny tributylcinu, které zahrnuji ex 2931.20 ex 3808.59 Pesticid
Priimyslovd chemick4 ltka
Tributylcinoxid 56-35-9 ex 2931.20 ex 3808.59
Tributylfluorstannan 1983-10-4 ex 2931.20 ex 3808.92
Tributyl(methakryloyloxy)stannan 2155-70-6 ex 2931.20
(Benzoyloxy)tributylstannan 4342-36-3 ex 2931.20
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Tributylchlorstannan 1461-22-9 ex 2931.20

Tributyl(linolyloxy)stannan 24124-25-2 ex 2931.20

Tributyl(naftenyloxy)stannan 85409-17-2 ex 2931.20

Trichlorfon 52-68-6 ex 2931.54 ex 3808.91 Pesticid
Tris(2,3-dibrompropyl) fosfat 126-72-7 ex 2919.10 ex 3824.83 Priimyslova chemicka ldtka*“

(*) Na tyto latky se vztahuje zdkaz vyvozu v souladu s ¢l. 15 odst. 2 a pfilohou V tohoto nafizeni.
(**) Predpona ,ex"“ pfed kédem znamend, Ze do této podpolozky mohou spadat rovnéz jiné chemické latky nez ty, které jsou uvedeny ve sloupci ,Chemickd latka“.

(*) Uvedena jsou pouze ¢isla CAS matefskych sloucenin.

8¥[STI 1
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PRILOHA II

,PRILOHA V

Chemické litky a vyrobky, na které se vztahuje zikaz vyvozu

(uvedeny v cldnku 15)

CAST 1

Perzistentni organické znecistujici litky uvedené v pfilohdch A a B Stockholmské timluvy o perzistentnich organickych
znedistujicich latkach (') ve smyslu ustanoveni této umluvy

Popis chemickych latek/vyrobku nebo Doplriujici informace, pokud jsou diilezité (napf. ndzev chemické latky, ¢. ES, ¢. CAS
vyrobki, na které se vztahuje zdkaz vyvozu atd.)

Aldrin .ES 206-215-8

¢. CAS 309-00-2

kéd KN ex 2903 82 00
.ES 200-349-0

¢. CAS 57-74-9

k6éd KN ex 2903 82 00

(el

Chlordan

(e}

Chlordekon .ES 205-601-3
¢. CAS 143-50-0

k6d KN ex 2914 71 00

(e}

Dikofol .ES 204-082-0
¢. CAS 115-32-2

kéd KN ex 2906 29 00

O

Dieldrin .ES 200-484-5
¢. CAS 60-57-1

kéd KN ex 2910 40 00

(e}

DDT (1,1,1-trichlor-2,2-bis .ES 200-024-3
(p-chlorfenyl)ethan) & CAS 50-29-3

koéd KN ex 2903 92 00
.ES 204-079-4

¢. CAS 115-29-7

koéd KN 2920 30 00
.ES 200-775-7

¢. CAS 72-20-8

k6éd KN ex 2910 50 00

(el

(e}

Endosulfan

(e}

Endrin

() UF. vést. L 209, 31.7.2006, s. 3.
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Heptabromdifenylether C,,H;Br;0

¢.ES 273-031-2
& CAS 68928-80-3 a dalsi
kéd KN ex 2909 30 38

Heptachlor

.ES 200-962-3
¢. CAS 76-44-8
k6éd KN ex 2903 82 00

(el

Hexabrombifenyl

.ES 252-994-2
¢. CAS 36355-01-8
kéd KN ex 2903 94 00

O

Hexabromcyklododekan

.ES 247-148-4, 221-695-9

¢. CAS 25637-99-4, 3194-55-6,
134237-50-6, 134237-51-7,
134237-52-8 a dalsi

kéd KN ex 2903 89 80

(el

Hexabromdifenylether C,,H,BrsO

¢.ES 253-058-6
¢ CAS 36483-60-0 a dalsi
kéd KN ex 2909 30 38

Hexachlorbenzen ¢.ES 204-273-9
¢.CAS 118-74-1
kéd KN ex 2903 92 00
Hexachlorbutadien ¢ ES 201-765-5

¢. CAS 87-68-3
k6éd KN ex 2903 29 00

Hexachlorcyklohexany, v&etné
lindanu

¢. ES 200-401-2, 206-270-8,
206-271-3,210-168-9

¢. CAS 58-89-9, 319-84-6, 319-85-7,

608-73-1
kéd KN ex 2903 81 00

Mirex

¢.ES 219-196-6
¢. CAS 2385-85-5
kéd KN ex 2903 83 00
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Pentabromdifenylether C,,H;BrsO

. ES No 251-084-2 a dalsi
& CAS 32534-81-9 a dalsi
kéd KN ex 2909 30 31

(el

Pentachlorbenzen

.ES 210-172-0
¢. CAS 608-93-5
kéd KN ex 2903 93 00

(el

Pentachlorfenol a jeho soli a estery

.ES No 201-778-6 a dalsi
¢ CAS 87-86-5 a dalsi

kédyKN ex 2908 11 00,ex 2908 19 00
a dalsi

(e}

Zédkaz vyvozu se vztahuje pouze na
hasici pény, které obsahuji nebo mohou
obsahovat kyselinu perfluoroktanovou
(PFOA), jeji soli a slou¢eniny piibuzné
PFOA.

Kyselina perfluoroktanovd (PFOA), jeji
soli a slou¢eniny piibuzné PFOA

¢. ES 206-397-9 a dalsi
¢. CAS 335-67-1 a dalsi
kody KN ex 2915 90 70 a dalsi

Zéakaz vyvozu neplati, jsou-li kyselina
perfluoroktansulfonové (PFOS), jeji soli
a perfluoroktansulfonylfluorid pouzity
jako latky potlacujici tvorbu zdkalu pfi
nedekorativnim tvrdém pochromovani
(V) v uzavfenych systémech.

Kyselina perfluoroktansulfonova
(PFOS), jeji soli
a perfluoroktansulfonylfluorid

¢.ES 217-179-8, 220-527-1,
274-460-8, 260-375-3 a dalsf

¢.CAS 1763-23-1, 2795-39-3,
70225-14-8, 56773-42-3 a dalsi

kédy KN 2904 31 00, 2904 34 00,
29221600, 2923 30 00 a dalsi

Polychlorované bifenyly (PCB)

¢ ES 215-648-1 a dalsi
¢ CAS 1336-36-3 a dalsi
kéd KN ex 2903 99 80

Polychlorované naftaleny

¢.ES 274-864-4
¢ CAS 70776-03-3 a dalsi
kéd KN ex 3824 99 92

Chlorované parafiny s kratkym
fetézcem

¢.ES 287-476-5
¢. CAS 85535-84-8
kéd KN ex 3824 99 92

Tetrabromdifenylether C,,H¢Br,O

& ESNo 254-787-2 a dalsi
& CAS 40088-47-9 a dalsi
kéd KN ex 2909 30 38
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Zékaz vjvozu se vztahuje pouze na Tetrabromdifenylether ¢. ES 254-787-2 a dalsi
vyrobky, u kterych ¢inf suma & CAS 40088-47-9 a dalsf
koncentracf tetra-, penta-, hexa-, hepta- )

a dekabromdifenyletheru nejméné 500 kéd KN ex 2909 30 38
mgfkg. Pentabromdifenylether ¢. ES 251-084-2 a dalsi

O,dchylné, od prvniho odstavc? jsou od & CAS 32534-81-9 a dalsi
zdkazu vyvozu osvobozeny vyrobky,

u kterych koncentrace ¢ini nejméné 500 kéd KN ex 2909 30 31
mg/kg kvili vyssi koncentraci

dekabromdifenyletheru, a to za Hexabromdifenylether ¢ ES 253-058-6 a dalsi
predpokladu, Ze pfitomnost ¢. CAS 36483-60-0 a dalsi
dekabromdifenyletheru je v souladu )

s nafizenim Evropského parlamentu kod KN ex 2909 30 38

a Rady (EU) 2019/1021 ze dne ES 273-031-2 a dalsf
20. Cervna 2019 o perzistentnich '

organickych znecistujicich latkach (UF. ¢. CAS 68928-80-3 a dalsi
vést. L 169, 25.6.2019, s. 45). k6d KN ex 2909 30 38

(e}

Heptabromdifenylether

Dekabromdifenylether ¢. ES 214-604-9 a dalsi
¢ CAS 1163-19-5 a dalsi
kéd KN ex 2909 30 38

.ES 232-283-3
¢. CAS 8001-35-2
kéd KN ex 3808 59 00

(el

Toxafen

CAST 2

Chemické latky jiné neZ perzistentni organické znecistujici latky uvedené v piilohdch A a B Stockholmské dmluvy
o perzistentnich organickych znecistujicich latkdch ve smyslu ustanoveni této Gmluvy

¢ Popis chemickych latek/vyrobku nebo vyrobkd, na které se Doplijici informace, pokud jsou dtilezité (napt. ndzev
) vztahuje zdkaz vyvozu (¥) chemické latky, ¢. ES, ¢. CAS atd.)
1 Kosmetickd mydla obsahujici rtut kédy KN ex 3401 11 00, ex 3401 19 00, ex 3401 20 10,
ex 3401 20 90, ex 3401 30 00
2 Kovova rtuf a smési kovové rtuti s jinymi latkami, ¢. CAS 7439-97-6
v&etné slitin rtuti, s koncentraci rtuti nejméné 95 % y
hmotnostnich ¢. ES 231-106-7
k6d KN ex 2805 40
3 NiZe uvedené slouceniny rtuti s vyjimkou téch, které ¢. CAS 10112-91-1, 21908-53-2, 1344-48-5,

jsou vyvazeny pro ucely laboratorniho vyzkumu nebo | 7783-35-9, 10045-94-0

E’O;;t;’;g;lj?jgnzglka) & ES No 233-307-5, 244-654-7, 215-696-3,
— chlorid rtutny (Cl,Hg,), 231-992-5,233-152-3

— oxid rtutnaty (HgO),
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— sulfid rtutnaty (HgS),
— siran rtutnaty (HgSO,),
— dusi¢nan rtutnaty (Hg(NO3),).

kédy KN ex 285210 00, ex 2617 90 00

Veskeré smési kovové rtuti s jinymi litkami, véetné slitin
rtuti, které nejsou zahrnuty v polozce 2, a viech
sloucenin rtuti, na které se nevztahuje polozka 3, pokud
je vyvoz této smési nebo slouceniny pro tcely zpétného
ziskdvani kovové rtuti

Vietné:

siran rtutny (Hg,SO., CAS No 7783-36-0), thiokyanatan
rtutnaty (Hg(SCN),, CAS No 592-85-8), jodid rtutny
(Hg,1,, CAS No 15385-57-6)

kédy KN ex 2852 10 00

Kompaktni zafivky (CFL) pro vSeobecné osvétleni:

a) CFL. < 30 wattti s obsahem rtuti vy$$im nez 2,5 mg
na trubici;

b) CFL.ni < 30 wattd s obsahem rtuti vy$$im nez 3,5
mg na trubici.

Nasledujici trubicové zafivky (LFL) pro vieobecné

osvétlent:

a) zafivky s tiipdsmovym luminoforem < 60 wattl
s obsahem rtuti vy$$im nez 5 mg na zdfivku;

b) halofosfitové zafivky < 40 wattd s obsahem rtuti
vy$$im nez 10 mg na zafivku.

Vysokotlaké rtutové vybojky pro vSeobecné osvétleni

Nasledujici zdtivky se studenou katodou a zdfivky

s extern{ elektrodou s pfidanou rtut{ urcené pro

elektronické displeje:

a) kratké (< 500 mm) s obsahem rtuti vy$$im nez 3,5
mg na zéafivku;

b) stiedni (> 500 mm a < 1 500 mm) s obsahem rtuti
vy$$im nez 5 mg na zéfivku;

¢) dlouhé (>1 500 mm) s obsahem rtuti vy$§im nez 13
mg na zafivku.

Baterie nebo akumulatory, které obsahuji vice nez
0,0005 % hmotnostnich rtuti.

10

Spinace a relé, s vjjimkou velmi pfesnych méficich
mustkd kapacit a odporu a vysokofrekvenénich spinaci
a relé v monitorovacich zafizenich a v fidicich
modulech s maximdlnim obsahem rtuti 20 mg na
mustek, spina¢ nebo relé

11

Kosmetika s obsahem rtuti a slouenin rtuti, s vyjimkou
specidlnich ptipadii zahrnutych pod polozky 16 a 17
piilohy V natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 12232009 ze dne 30. listopadu 2009

o kosmetickych pipravcich (Ut. vést. L 342,
22.12.2009, 5. 59).

L 118/53



L 118/54 Utedni véstnik Evropské unie 20.4.2022

12 Pesticidy, biocidy a lokaln{ dezinfekce obsahujici
zamérné piidanou rtut nebo slouceninu rtuti

13 Nasledujici neelektronickd méfici zafizen{ obsahujici
zdmérné pfidanou rtut nebo slouceninu rtuti:
a) barometry;
b) vlhkoméry;
)

¢) manometry;
d) teploméry a dalsi neelektrickd zafizeni urc¢end k mé-
feni teploty;

o

) sfygmomanometry;
pletysmografy vybavené tenzometry;
) rtutové pyknometry;
) rtut obsahujici méfici pfistroje k urceni bodu mé-
knuti.
Tato polozka nezahrnuje ndsledujici méfici zatizent:
— neelektronickd méfici zafizeni umisténd ve velkém
zafizeni nebo neelektronickd méfici zatizeni pouzi-
vand pro velmi pfesné méfeni, kde neni dostupnd
7ddnd vhodnd bezrtutovd alternativa,
— méfici zafizeni, jejichZ staf{ ke dni 3. fijna 2007
piekrocilo 50 let,
— méfici zafizeni vystavovand k dcelim kulturnim
a historickym.“

=it P

>

Zdkaz vyvozu se nevztahuje na tyto vyrobky s pfidanou rtuti:

) vyrobky nezbytné pro civilni ochranu a vojenské pouzit;

vyrobky pro vyzkum, pro kalibraci ptistrojii nebo pro pouziti jako referen¢ni standard;

spinace a relé, zfivky se studenou katodou a zéfivky s externi elektrodou (CCFL a EEFL) pro elektronické displeje a méFici zafizent, je-li
jich pouzito k vyméné soucdsti vétstho zafizeni a za pfedpokladu, Ze pro danou soucdst neexistuje schiidnd bezrtutové alternativa,
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/53/ES ze dne 18. zdii 2000 o vozidlech s ukoncenou Zivotnosti
(Uf. vést. L 269, 21.10.2000, s. 34) a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni
pouzivani nékterych nebezpecnych ltek v elektrickych a elektronickych zafizenich (Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

coe
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2022/644
ze dne 12. dubna 2022

o postoji, ktery md byt jménem Evropské unie zaujat na 105. zaseddni Vyboru pro nimoini

bezpetnost Mezindrodni nimoini organizace a na 46. zaseddni Vyboru Mezindrodni ndmofni

organizace pro usnadnéni formalit, pokud jde o pfijeti zmén rezoluci o vykonnostnich normach

tykajicich se zafizeni pouZzivanych v rdmci globdlniho nidmofniho tisfiového a bezpecnostniho
systému a zmén piilohy Umluvy o usnadnéni mezindrodni nimoini dopravy

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 100 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

vzhledem k témto divodim:

(1) Opatfeni Unie v odvétvi ndmoini dopravy by méla sméfovat ke zlepSeni ndmoini bezpe¢nosti a k ochrané motského
prostiedi a lidského zdravi.

(2)  Vybor Mezindrodni ndmofini organizace (dale jen ,IMO®) pro ndmoini bezpe¢nost by mél na svém 105. zaseddni ve
dnech 20. az 29. dubna 2022 pfijmout zmény rezoluci o vykonnostnich normdch s cilem zohlednit modernizaci
globédlniho ndmofniho tisnového a bezpecnostniho systému (,GMDSS®). Tyto rezoluce se tykaji dokumentii A.699
(17), A.700(17), MSC.148(77), A.530(13), A.802(19), A.803(19), A.804(19), A.806(19), A.807(19), MSC.149(77),
MSC.80(70) a A.811(19).

3 Vybor IMO pro usnadnéni formalit by mél na svém 46. zaseddni ve dnech 9. az 13. kvétna 2022 pfijmout zmén
y 10 p y pry) y
piilohy Umluvy o usnadnéni mezindrodni ndmoini dopravy (déle jen ,Gmluva FAL®).

(4)  Je vhodné stanovit postoj, ktery mé byt jménem Unie na 105. zaseddni Vyboru pro ndmofn{ bezpecnost zaujat,
nebot rezoluce Vyboru pro ndmoini bezpe¢nost o vykonnostnich normach mohou rozhodujicim zptisobem
ovlivnit obsah pravnich pfedpisti Unie, konkrétné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU (!).

(5)  Prjetim zmén rezoluci Vyboru pro nidmofni bezpetnost o vykonnostnich normdch by se zlepsily drive pfijaté
vykonnostni normy pro zaf{zeni pouzivand s ohledem na modernizaci systému GMDSS. Unie by proto méla
podpotit piijeti téchto zmén rezoluci Vyboru pro ndmoini{ bezpe¢nost.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. Cervence 2014 o lodni vystroji a o zrusenf smérnice Rady 96/98/ES
(Ut. vést. L 257, 28.8.2014, s. 146).
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(6)  Je vhodné stanovit postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie na 46. zasedani Vyboru pro usnadnéni formalit, nebot
planované zmény pfilohy imluvy FAL mohou rozhodujicim zptisobem ovlivnit obsah pravnich ptedpisti Unie,
konkrétné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/65/EU () a ode dne 15. srpna 2025 i nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1239 ().

(7)  Zmény piilohy amluvy FAL by piibliZily uvedenou ptilohu pozadavkim nafizeni (EU) 2019/1239 a dohodnutym
obchodnim pravidlim pro provadéni uvedeného nafizeni, a to konkrétné tim, Ze by se elektronicky pfenos
prostiednictvim jednotného portélu stal povinnym, zabranilo by se opakovani datovych prvki, zabréanilo se
pouzivani papirovych formuldfa k pfenosu informaci a zrusil by se pozadavek na vlastnoru¢ni podpisy.

(8)  Unie neni ¢lenem IMO ani smluvni stranou piislusnych imluv a predpisti. Rada by proto méla zmocnit ¢lenské staty
k vyjadfeni postoje Unie.

(9)  Oblast ptisobnosti tohoto rozhodnuti by se méla omezit na obsah navrhovanych zmén v tom rozsahu, v jakém tyto
zmény mohou ovlivnit spole¢nd pravidla Unie a spadaji do vylu¢né pravomoci Unie. Timto rozhodnutim by nemélo
byt dotéeno rozdéleni pravomoci mezi Unif a ¢lenskymi staty,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Postojem, ktery md byt jménem Unie zaujat na 105. zaseddni Vyboru pro ndmoini bezpecnost Mezindrodni ndmorni
organizace, je podpofit pfijeti zmén ndsledujicich rezoluci o vykonnostnich norméch tykajicich se zafizeni pouzivanych
v ramci globdlniho ndmotniho tisfiového a bezpe¢nostniho systému: A.699(17), A.700(17), MSC 148(77), A.530(13),
A.802(19), A.803(19), A.804(19), A.806(19), A.807(19), MSC.149(77), MSC.80(70) a A.811(19).

Cldnek 2

Postojem, ktery ma byt jménem Unie zaujat na 46. zasedani Vyboru Mezindrodni{ nimoini organizace pro usnadnéni
formalit, je podpofit piijeti zmén pFilohy Umluvy o usnadnéni mezindrodni nimoini dopravy.

Cldnek 3

1. Postoje, které maji byt jménem Unie zaujaty, stanovené timto rozhodnutim, zahrnuji dot¢ené zmény v rozsahu,
v jakém tyto zmény spadaji do vyluéné pravomoci Unie a mohou ovlivnit spole¢nd pravidla Unie. Tyto postoje vyjadii
¢lenské stdty, jez jsou vSechny ¢leny IMO, jednajici spole¢né v zdjmu Unie.

2. Drobné tpravy postoji uvedenych v ¢lancich 1 a 2 Ize dohodnout bez dalsiho rozhodnuti Rady.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/65/EU ze dne 20. ffjna 2010 o ohlaSovacich formalitdch lodi pfiplouvajicich do
piistavii clenskych stitt nebo odplouvajicich z nich a o zruseni smérnice 2002/6/ES (U. vést. L 283, 29.10.2010, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1239 ze dne 20. ¢ervna 2019, kterym se zfizuje evropské prostredi jednotného
nimointho portdlu a zrusuje smérnice 2010/65/EU (Ut. vést. L 198, 25.7.2019, s. 64).
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Cldnek 4

Clenské staty se zmociiuji, aby vyjadfily souhlas s tim, Ze v zdjmu Unie budou vdzdny zménami uvedenymi v ¢lancich 1 a 2
v rozsahu, v jakém tyto zmény spadaji do vylu¢né pravomoci Unie.

Cldnek 5

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Lucemburku dne 12. dubna 2022.

Za Radu
predseda
C. BEAUNE
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AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI

DOHODOU

DVOUSTRANNY DOZORCI VYBOR DOHODY MEZI SPOJENYMI STATY AMERICKYMI
A EVROPSKYM SPOLECENSTVIM O SPOLUPRACI V OBLASTI REGULACE BEZPECNOSTI

CIVILN{HO LETECTVI
ZAZNAM O ROZHODNUTI

ROZHODNUTI & 0010 [2022/645]

Vzhledem k tomu, Ze zména 1 Dohody mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskym spole¢enstvim o spolupraci
v oblasti regulace bezpe¢nosti civilniho letectvi (ddle jen ,dohoda®) rozsifuje oblast ptisobnosti ¢l. 2 bodu B dohody mimo
jiné na vydavéni licenci zaméstnanctim a jejich odbornou pfipravu,

vzhledem k tomu, Ze ¢lanek 5 dohody v platném znéni stanovi vypracovini novych piiloh dohody v zdleZitostech
spadajicich do oblasti ptisobnosti dohody, které jsou nasledné v souladu s ¢l. 19 bodem C uvedeny v platnost rozhodnutim
Dvoustranného dozor¢iho vyboru ziizeného podle ¢lanku 3,

ROZHODL DVOUSTRANNY DOZORCT VYBOR TAKTO:

1. PFijimd se piiloha 3 (Vydavani priikaza zptsobilosti pilota) dohody pfipojend k tomuto rozhodnuti v jazyce anglickém,
bulharském, ceském, ddnském, estonském, finském, francouzském, italském, litevském, loty$ském, madarském,
maltském, némeckém, nizozemském, polském, portugalském, rumunském, feckém, slovenském, slovinském,
$panélském a §védském. V piipadé rozdila ve vykladu riznych jazykovych znéni je rozhodné anglické znéni.

2. Bere se na védomi spole¢né prohldseni, které podepisi zastupci stran, pokud jde o ovéfeni platnosti chorvatského znéni

piilohy 3.

3. Piloha 3 (Vydavani prtikazt zpusobilosti pilota) dohody vstupuje v platnost dnem posledniho podpisu pfipojeného

niZe.
Za Dvoustranny dozor¢i vybor:

FEDERALNI LETECKY URAD
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PRILOHA 3

VYDAVANI PRUKAZU ZPUSOBILOSTI PILOTA
1. UCEL A OBLAST PUSOBNOSTI

1.1.  Strany navzdjem posoudily své normy, pravidla, praktiky a postupy tykajici se vydavdni prikazii zpusobilosti
soukromym pilotim véetné kvalifikace pro let v noci a pfistrojové kvalifikace pro kategorie jednomotorovych
pistovych pozemnich letoundi a vicemotorovych pistovych pozemnich letount, s vyjimkou typovych kvalifikac,
a dospély k zavéru, Ze jsou dostatetné slucitelné, aby umoziiovaly vzdjemné uzndvani schvéleni a zavért. Tato
piiloha se tykd vzdjemného uznavani zavéri o vyhovéni a dokumentace a poskytovani technické pomoci, pokud
jde o vydavani pritkazii zptsobilosti soukromym pilotm a kontrolu dodrzovan{ piedpisti. Zddné ustanoveni této
piilohy nelze vyklddat tak, Ze omezuje pravomoc nékteré ze stran jednat v souladu s ¢lankem 15 dohody.

1.2.  Oblast pusobnosti této piilohy se vztahuje na EU prikazy zpusobilosti pro soukromé piloty podle ¢asti FCL
a osvédceni FAA pro soukromé piloty a prava soukromého pilota, kterd jsou obsazena v jinych EU prikazech
zpusobilosti podle ¢asti FCL a osvédcenich pilota FAA, jakoz i na kvalifikaci pro let v noci a pfistrojovou kvalifikaci,
jak je uvedeno v dodatku 1 k této piiloze, v kategoriich jednomotorovych pistovych pozemnich letount
a vicemotorovych pistovych pozemnich letountt pii jednopilotnim provozu, s vyjimkou typovych kvalifikaci. EU
prikazy zpusobilosti obchodniho pilota pro letadla (CPL (A)) podle ¢asti FCL a prikazy zptsobilosti dopravniho
pilota pro letadla (ATPL (A)) obsahuji prava soukromého pilota. Pritkaz zpusobilosti pilota ve viceclenné posadce
(MPL) obsahuje prdva soukromého pilota pouze tehdy, pokud je tak v priikazu zpusobilosti vyslovné uvedeno.
Podobné osvédceni obchodniho pilota a dopravniho pilota FAA obsahuji prava soukromého pilota. Tyto priikazy
zpusobilosti a osvédéent pilota jsou zpiisobilé pro pievod podle podminek této piilohy, pokud jsou prava platnd.

1.3.  Oblast pusobnosti této ptilohy maze byt rozsifena na dalsi EU priikazy zptsobilosti podle ¢asti FCL a osvédéeni
pilota FAA, kvalifikace a kategorie letadel prostfednictvim zmény této piflohy na zdkladé rozhodnuti
Dvoustranného dozorciho vyboru piijatého v souladu s ¢l. 19 bodem B dohody.

1.4. Rozsifen{ oblasti ptsobnosti této pfilohy se uskutecni poté, co techni¢ti zastupci provedou nezbytny proces
budovdni divéry.

1.5, Tato piiloha se nevztahuje na zddny prikaz zptisobilosti pilota ani osvédéeni pilota vydané jinym smluvnim stdtem
Umluvy o mezindrodnim civilnim letectvi z roku 1944 (Chicagskd amluva), ktery byl potvrzen FAA nebo leteckym
tfadem, jak je podrobné uvedeno v technickych provadécich postupech pro vydavani priikazi zpasobilosti pilota
(TIP-L).

1.6. Tato piiloha neomezuje pravo drzitele osvédleni pilota FAA nebo EU prikazu zpusobilosti podle &asti
FCL vydaného leteckym tfadem nechat si priikaz zpusobilosti pilota nebo osvédéeni pilota potvrdit druhou
stranou v souladu s platnymi pravnimi a spravnimi pfedpisy.

2. DEFINICE

2.1.  Pro Gcely této piilohy se vedle definic stanovenych v dohodé pouziji tyto definice:
a) ,Ttidn{ kvalifikaci“ se rozumd:

i) pokud jde o EU prikaz zpusobilosti podle ¢asti FCL, platnd kvalifikace ptipojend k prikazu zptsobilosti
pilota. Pravy drzitele tidni kvalifikace pro jednomotorové pistové a vicemotorové pistové letouny je jednat
jako pilot ve tiidé letadel uvedené v kvalifikaci, jak je uvedend v ,Seznamu letounii — seznamu tfidnich
a typovych kvalifikaci a oznaceni“ zvefejnéném na internetové strance Agentury pro bezpecnost letectvi
(EASA);

ii) pokud jde o osvédcenti pilota FAA, klasifikace letadel v rdmci kategorie s podobnymi provoznimi vlastnostmi,
jak je uvedeno v ¢lanku 61.5 hlavy 14 Sbirky federdlnich pfedpisi (CFR) (napf. jednomotorové
a vicemotorové pozemni letouny).

b) ,Pfevodem* se rozumi vyddni EU priikazu zpusobilosti podle ¢dsti FCL na zdkladé osvédceni pilota FAA nebo
vydani osvédceni pilota FAA na zdkladé EU prikazu zpusobilosti podle ¢asti FCL, v souladu s ustanovenimi této
piilohy.
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o) ,Akceptaci se rozumi uzndni prav spojenych s tiidni nebo typovou kvalifikaci danou osvéd¢enim pilota
vydaném FAA, zaloZenou na neddvné praxi drzitele osvédceni (Cldnek 61 hlavy 14 CFR a ¢ist C piilohy III
natizeni (EU) ¢. 1178/2011).

d) ,EU prikazem zpusobilosti podle ¢dsti FCL* se rozumi platny priikaz zpusobilosti letové posddky, ktery spliuje
pozadavky ¢asti FCL.

e) ,Osvédéenim pilota FAA“ se rozumi platné osvédceni pilota FAA, které spliiuje pfislusné pozadavky stanovené
v ¢lanku 61 hlavy 14 CFR.

f) ,Letovym ovéfenim“ se rozumi posouzeni pilotnich dovednosti provedené letovym instruktorem, ktery je
drzitelem pFislusného osvédceni examindtora vydaného FAA.

g) ,PHstrojovou kvalifikaci“ se rozumf:

i) pokud jde o EU pfistrojovou kvalifikaci podle ¢asti FCL, platna kvalifikace na EU priikazu zptsobilosti podle
¢asti FCL, kterd umoziluje provoz podle pravidel pro let podle piistroji (IFR) nebo za povétrnostnich
podminek, které jsou niZ$i nez minimalni hodnoty pfedepsané pro pravidla letu za viditelnosti (VFR), ktery
je omezen na provoz jednomotorovych nebo vicemotorovych letounti, nebo pokud jde o prikaz
zpusobilosti pilota ve viceclenné posddce (MPL), navic omezeno na provoz s viceclennou posddkou;

ii) pokud jde o piistrojovou kvalifikaci FAA, platnd kvalifikace na osvéd¢eni pilota FAA, kterd podléhd
pozadavkiim na uzndn{ a t¥{du letadla, coZ umoZiiuje provoz podle IFR nebo za povétrnostnich podminek,
které jsou niz$i nez minimalni hodnoty pfedepsané pro VFR.

h) ,Kvalifikaci pro let v noci“ se rozumi kvalifikace pfipojend k EU prikazu zpisobilosti podle ¢asti FCL,
prostiednictvim které jsou uplatfiovdna prdva spojend s prikazem zptsobilosti soukromého pilota pro letadla
za VFR v noci. Kvalifikace pro let v noci se vydava bez kone¢ného data platnosti.

i) ,Zkouskou dovednosti“ se rozumi prokazani dovednosti pro vydani priikazu zptsobilosti nebo kvalifikace,
véetné ustni zkousky, kterd mize byt vyZzadovana v souladu s ptilohou I nafizeni Komise (EU) ¢. 1178/2011
(¢dst ECL).

j) »Zvlastnimi podminkami se rozuméji pozadavky, u kterych bylo na zdkladé porovnani piislusnych regulacnich
systémt vyddvani prikazti zptsobilosti zji§téno, Ze nejsou v obou systémech stejné, a které jsou natolik
vyznamné, aby se jimi tato piiloha zabyvala. Seznam zvldstnich podminek je obsazen v dodatku 1 k této piiloze.

k) ,Typovou kvalifikaci“ se rozumi:

i) v ptipadé EU prikazu zptsobilosti podle ¢sti FCL kvalifikace pfipojend k prikazu zptsobilosti pilota.
Drzitel typové kvalifikace md pravo vykondvat funkeci pilota v typu letadla uvedeném v dané kvalifikaci
v seznamu potvrzeni na typovych kvalifikacich a pritkazech zptsobilosti letové posddky agentury EASA pro
vSechna letadla kromé vrtulnikd;

ii) v pfipadé osvédceni pilota FAA kvalifikace na osvédcenti pilota FAA pro vSechna velkd letadla (kromé letadel
leh¢ich nez vzduch), tryskovd letadla nebo jind letadla stanovend spravcem FAA prostfednictvim postupti
typového osvédCovdni, pro které musi pilot spliovat zvla$tni pozadavky tykajici se leteckych
znalosti, zkusenosti a zkousek, aby mohl vykondvat funkci velitele letadla.

l) Vyrazem ,platny“ se rozumi:

i) pokud jde o osvédceni pilota FAA nebo EU prikaz zptsobilosti podle ¢asti FCL, Ze dané osvédceni nebo
prikaz zpusobilosti nebyl odevzdan, zrusen, odejmut ani nevyprsela jeho platnost;

ii) pokud jde o EU kvalifikaci podle ¢asti FCL, Ze doba platnosti kvalifikace dosud nevyprsela. Datum platnosti
kvalifikace je uvedeno v prikazu zptsobilosti pilota.

3, SPOLECNY KOORDINACNI VYBOR PRO LETECKE POSADKY
3.1. Slozeni

3.1.1. Timto se zfizuje Spole¢ny koordina¢ni vybor pro letové posidky odpovédny Dvoustrannému dozoréimu vyboru
pod spole¢nym vedenim vykonnych feditelt pro letové normy agentury EASA a FAA. Spole¢ny koordina¢ni vybor
pro letové posadky musi zahrnovat zastupce delegované obéma technickymi zastupci odpovidajici za vydavani
prukazt zpusobilosti pilota, ptipadné za systémy Fizeni kvality nebo systémy fizeni.
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3.1.2. Spole¢né vedeni mize do Spole¢ného koordina¢niho vyboru pro letové posddky pfizvat dalsi acastniky, aby
napomohli plnéni cilt této piilohy.

3.2.  Mandit

3.2.1. Spole¢ny koordinaéni vybor pro letové posadky se schdzi nejméné jednou roc¢né, aby zajistil ic¢inné fungovani
a uplatiiovéni této prilohy. Mezi jeho funkce patii:

a) vypracovavani, schvalovani a revidovdni TIP-L, véetné ¢innosti zaméfenych na spoluprici, pomoc, vyménu
informaci a trvalou divéru, které se pouZiji u procest, na néz se vztahuje tato piiloha;

b) sdileni informaci o ptislusnych bezpec¢nostnich problémech a pfiprava planti ndpravnych opatfent;
¢) zajistovéni disledného uplatiiovéni této piflohy;

d) vyména informaci o pldnovanych a probihajicich ¢innostech spojenych s ur¢ovanim pravidel, které by mohly
ovlivnit zdklad a oblast ptisobnosti této piilohy;

e) sdileni informaci o vyznamnych zméndch systémda stran tykajicich se vydavani prakazi zpusobilosti pilota, které
by mobhly ovlivnit zaklad a oblast pisobnosti ptilohy;

f) feSeni technickych problémi spadajicich do rdimce odpovédnosti technickych zdstupcti a leteckych tradd, které
nelze vyfesit na jejich Grovni a

g) navrhovani zmén této pfilohy Dvoustrannému dozor¢imu vyboru.

3.2.2. Spole¢ny koordina¢ni vybor pro letové posadky podédva Dvoustrannému dozor¢imu vyboru zpravu o nevyfesenych
problémech a zajistuje, aby byla rozhodnuti pfijatd Dvoustrannym dozoréim vyborem tykajici se této piilohy
uplatiiovina.

4. UPLATNOVANI

4.1.  Strany se dohodly, Ze osoba, kterd je drzitelem EU prikazu zptsobilosti pro letadla podle ¢asti FCL, veetné tfidni
kvalifikace, téz s kvalifikaci pro no¢ni let nebo pfistrojovou kvalifikaci pro letadla, a kterd prokdzala splnéni
piislusnych zvldstnich podminek FAA uvedenych v dodatku 1, se povazuje za osobu spliujici pozadavky na
ziskani osvédceni pilota FAA, tfidni kvalifikace ¢i tiidnich kvalifikaci nebo pristrojové kvalifikace v dané kategorii
letadel.

4.2, Strany se dohodly, Ze osoba, kterd je drzitelem osvédéeni pilota FAA pro letadla nebo piistrojové kvalifikace pro
letadla a kterd prokdzala, Ze spliiuje platné zvlastni podminky EU stanovené v dodatku 1, a poskytla dikazy
o uzndni v souladu s platnymi ustanovenimi TIP-L, se povaZuje za osobu spliiujici pozadavky na ziskdni EU
prikazu zptsobilosti podle ¢asti FCL, t¥idni kvalifikace ¢i tfidnich kvalifikaci, téZ s kvalifikaci pro let v noci nebo
piistrojovou kvalifikaci v kategorii letadel.

4.3, EU prikazy zpusobilosti podle ¢dsti FCL nebo osvédcent pilota FAA, které drzitel odevzdal nebo které byly zruseny
nebo odejmuty, nebudou prostiednictvim podminek této piilohy obnoveny.

4.4.  Oblast ptsobnosti kvalifikaci a omezeni osvédéeni pilota FAA nebo EU prikazu zpisobilosti podle ¢asti FCL
vydanych v souladu s touto pfilohou je dile upfesnéna v TIP-L.

4.5.  Jakmile byl EU priikaz zpusobilosti podle ¢asti FCL nebo osvédceni pilota FAA vydan v souladu s touto pfilohou,
musi drzitel, aby mohl vyuzivat prava vyplyvajici z tohoto prikazu zptsobilosti nebo osvédceni pilota, splnit
pozadavky na prodlouzent ¢i piipadné obnoveni platnosti podle pozadavki EU v &4sti FCL nebo FAA.

4.6. FAA piivydani osvédéeni pilota FAA na zdkladé EU priikazu zptsobilosti podle ¢4sti FCL v souladu s touto p¥ilohou
nepozaduje, aby drzitel odevzdal EU prikaz zpusobilosti podle ¢asti FCL. Letecky tfad pfi vydani EU prikazu
zpusobilosti podle ¢asti FCL na zdkladé osvédceni pilota FAA v souladu s touto piflohou nevyZzaduje, aby drzitel
odevzdal dané osvédceni pilota FAA.

4.7.  Techni¢ti zdstupci a piipadné letecké ufady maji povinnost:



Utedni véstnik Evropské unie 20.4.2022

4.8.

4.9.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

. na zadost FAA nebo leteckého dfadu, ktery vydava EU prikaz zptsobilosti podle ¢asti FCL nebo osvédéeni pilota

FAA v souladu s touto pFilohou, si vzdjemné poskytnout ovéfeni nebo potvrzeni pravosti origindlu EU prikazu
zpusobilosti podle ¢asti FCL, osvéd¢ent pilota FAA nebo kvalifikace a

. poskytnout statistické tidaje tykajici se EU prikazti zptsobilosti podle ¢asti FCL, osvédceni pilota FAA a kvalifikaci

vydanych v souladu s touto pilohou v podobé, zplsobem a v Casovém rozvrhu stanoveném Spole¢nym
koordina¢nim vyborem pro letové posadky.

Technicky zdstupce kazdé strany nebo piipadné letecky tifad poskytne podle potieby na zdkladé zddosti a po
vzdjemné dohodé technickou pomoc pii Cinnostech tykajicich se vyddvani prikazti zpusobilosti pilota
technickému zdstupci druhé strany nebo piipadné leteckému tfadu, a to za ucelem rychlejstho dosazeni cilt této
piilohy. Techni¢ti zdstupci nebo letecky tifad mohou odmitnout poskytnuti takové technické pomoci z divodu
nedostatku dostupnych zdrojt.

Provadi-li kterdkoli ze stran zmény svych organizaci pro civilni letectvi, pravnich a spréavnich pfedpist, postupt,
zdsad nebo norem, vcetné téch, které se tykaji technickych zdstupcti a leteckych Gfadt, mize to mit vliv na
pfedpisovou zdkladnu, z niz vychdzi uplatiiovani této piilohy. Proto se strany navzdjem prostfednictvim
technickych zdstupct a pipadné leteckych Gfada pii nejblizsi piileZitosti informuji o téchto pldnovanych zméndch
a projednaji, v jakém rozsahu maji tyto pldnované zmény vliv na zdklad této p¥ilohy. Vedou-li konzultace podle
¢l. 15 bodu C dohody k dohodé o zméné této piilohy, usiluji strany o to, aby zajistily, Ze tato zména vstoupi
v platnost soub&zné s uvedenim v platnost nebo provedenim zmény, kterd k této zméné vedla, nebo co nejdiive

poté.

KOMUNIKACE A SPOLUPRACE

Technicti zdstupci prostiednictvim Spole¢ného koordina¢niho vyboru pro letové posidky vedou a vymériuji si
seznamy kontaktnich mist pro riizné technické aspekty této ptilohy.

Veskerd komunikace mezi technickymi zastupci, véetné technické dokumentace k prezkumu nebo schvéleni, jak je
podrobné uvedeno v této piiloze, musi byt v anglickém jazyce.

Veskera data uvddénd ve sdélenich musi byt ve formdtu DD MMM RRRR, napt. ,05 MAY 2014“.

V piipadé naléhavych nebo neobvyklych situaci kontakeni mista technickych zdstupcti, pfipadné leteckych dfadt
uvedend v TIP-L komunikuji a zajisti, aby byla neprodlené p¥ijata piislusnd opatfeni.

KVALIFIKACNI POZADAVKY PRO UZNAVANI ZAVERU O VYHOVEN]

Zékladni pozadavky

. Kazdy technicky zdstupce a ptipadné letecky tfad musi druhému technickému zdstupci prokdzat G¢innost svych

systému pro regula¢ni dohled nad piloty. Musi zejména prokdzat ti¢innost a pfiméfenost:
a) pravni a regula¢ni struktury;

b) organiza¢ni struktury;

¢) zdroji, véetné dostatecné kvalifikovanych zaméstnanct;

d) programu vycviku pro své technické pracovniky;

e) vnitinich zdsad, procestl a postupt, véetné systému kvality;

f) dokumentace a evidence;

g) programu dozoru a

h) pravomoci nad regulovanymi drziteli EU prikaza zpusobilosti podle ¢asti FCL nebo drziteli osvédceni pilota
FAA.
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6.2. Pocate¢ni dtvéra

Kazdy technicky zastupce prokdzal druhému technickému zdstupci ticinnost svého systému pro regulaéni dohled
nad ¢innostmi, na které se vztahuje tato pfiloha, a to prostfednictvim aktivit k budovani pocate¢ni davéry.
TechniCti zdstupci si rovnéZ vzdjemné prokazali ti¢innost svych auditd kvality a normalizacnich ¢innosti, véetné
auditt leteckych tfadd, jak je uvedeno v odstavci 6.3.1.

6.3. Trvald dvéra

6.3.1. Technicti zdstupci a letecké tfady si i nadéle navzdjem prokazuji G¢inny dohled, jak je podrobné popsdno v odstavci
6.1.1 této prilohy, podle pislusnych ustanoveni TIP-L vypracovanych Spole¢nym koordina¢nim vyborem pro letové
posadky.

a) Technicti zdstupci zejména:
i) maji prdvo Gcastnit se jako pozorovatel auditt kvality a standardiza¢nich kontrol druhé strany;

i) zajisti druhému technickému zastupci k dispozici zpravy z auditt kvality a standardiza¢nich kontrol, které
jsou pouzitelné pro tuto ptilohu, jak je uvedeno v TIP-L a

iii) pfipadné si pomahaji pifi formulovani zavérti z auditd a kontrol, kterd maji dopad na uplatiiovani této
piilohy.

b) FAA a letecké tfady zejména:
i) umozni audity kvality a standardiza¢ni kontroly, jak je podrobné uvedeno v odst. 6.3.1 pism. a) bodu i) vyse;

i) sdileji piislusné bezpecnostni informace a zndmd omezeni, kterd mohou mit vliv na schopnost leteckého
ufadu nebo technického zéstupce plné spliovat pouzitelné mezinarodni bezpe¢nostni normy nebo jakékoli
bezpecnostni pozadavky stanovené v rdimci dohody;

iii) s vyhradou platnych pravnich a spravnich predpisti o ochrané osobnich tdajti zpFistupni pfislusné zdznamy
o vyddvani prikazi zptsobilosti pilota a kontroln{ hldseni, véetné uskute¢nénych vynucovacich opatfeni a

iv) poskytuji v piipadé potfeby tlumocnickou asistenci v kanceldti leteckého dfadu béhem prezkoumani
zdznamu a dokumentace vedené v ndrodnim jazyce.

¢) TechniCti zastupci se pii nejblizsi mozné piilezitosti vzdjemné informuji v piipadé, Ze technicky zdstupce nebo
letecky dfad neni schopen splnit néktery pozadavek uvedeny v odstavci 6.3. Pokud se technicky zdstupce
kterékoli ze stran domnivd, Ze technickd zpusobilost jiz neodpovidd, technicti zdstupci se vzdjemné konzultuji
a navrhnou akéni pldn, véetné veskerych nezbytnych ndpravnych ¢innosti, s cilem fesit nedostatky.

d) V pfipadg, Ze néktery technicky zdstupce nebo letecky Gfad nenapravi nedostatky ve lhité stanovené v ak¢énim
planu, mize kterykoli z technickych zdstupct véc postoupit Spole¢nému koordinaénimu vyboru pro letové
posadky.

¢) Pokud md nékterd ze stran v Gmyslu pozastavit uzndvani zdvérii nebo schvéleni provedenych technickym
zdstupcem nebo leteckym Gfadem, vyrozumi tato strana neprodlené druhou stranu v souladu s ¢l. 18 bodem
A dohody.

7. POPLATKY

Uplatnéné poplatky musi byt v souladu s ¢lankem 14 dohody a v souladu s platnymi pravnimi a regulatornimi
pozadavky.
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Dodatek 1

ZVLASTNI PODMINKY
1. Vieobecné podminky

1.1.  Zadatel predlozi zadost o pievod EU priikazu zpGsobilosti podle ¢dsti FCL nebo osvédéeni pilota FAA podle této
piilohy ve standardizované formé a zptisobem uvedenym v TIP-L.

1.2.  Zé&dost zadatele, ktery je drzitelem EU pritkazu zpiisobilosti podle ¢4sti FCL nebo osvédcen{ pilota FAA s urcitym
omezenim, miiZe byt zamitnuta, neni-li obdobné omezeni ve druhém systému k dispozici.

2. Zvlastni podminky EU

Aby byla zddost schvalena v souladu s ¢asti FCL podle podminek stanovenych v této piiloze, musi Zadatel spliiovat
viechny niZze uvedené zvldstni podminky EU.

2.1.  Zvlastni podminky EU platné pro vydani EU priikazu zpusobilosti podle ¢asti FCL pro letadla (PPL(A)), pfipadné
souvisejici tiidni kvalifikace a kvalifikace pro let v noci na zdkladé osvédéeni pilota FAA.

2.1.1. Zadatel musi prokdzat nebo poskytnout diikaz o ziskané jazykové zpiisobilosti v souladu s clankem FCL.055 &ésti
FCL, pokud nemd na osvédCeni pilota FAA dolozku ,English Proficient“. Dolozka ,English Proficient” se povazuje
za rovnocennou znalostem angli¢tiny na drovni 4, jak je podrobné uvedeno v TIP-L.

2.1.2. Zadatel musi spliiovat zdravotni pozadavky EU stanovené v naiizeni Komise (EU) ¢. 1178/2011 platné pro PPL(A).

2.1.3. Zadatel musi absolvovat zkousku dovednosti, jak je podrobné popsdna v TIP-L, s examindtorem kvalifikovanym
podle ¢asti FCL.

2.1.4. Zadatel musi pied zkouskou dovednosti examindtorovi prokdzat, Ze ziskal odpovidajici tiroveii pozadovanych
teoretickych znalosti, jak je podrobné uvedeno v TIP-L, a to v obdobi 24 kalenddinich mésicti pfedchdzejicich
mésici podani zadosti.

2.1.5. Zadatel, ktery 74d4 o kvalifikaci pro let v noci podle ¢4sti FCL, mus{ prokdzat, Ze splnil pozadavky pro let v noci
stanovené v ¢lanku FCL.810 ¢asti FCL. Praxe v oblasti vycviku v oblasti letu v noci mohou byt zapocteny, jak je
podrobné uvedeno v TIP-L.

2.1.6. Zadatel, ktery 74d4 o t¥idni kvalifikaci pro jednopilotni vicemotorové pistové letouny, piedlozi doklad o splnéni
pozadavki na vydéni tfidni kvalifikace pro vicemotorové pistové pozemni letouny, jak je uvedeno v hlavé H &sti
FCL. V tomto pfipadé je tieba zkousku dovednosti podle odstavce 2.1.3 vyse absolvovat ve vicemotorovém
pistovém pozemnim letounu. Zadateli, ktery méd predchozi vycvik a praxi v 1étdni s vicemotorovymi pistovymi
letouny, ji Ize zapocist do pozadavkd hlavy H &asti FCL, jak je podrobné uvedeno v TIP-L.

2.1.7. Pii pfevodu osvédceni pilota FAA v souladu s touto piilohou uvede letecky tfad v bodé VIII (nebo XIII) EU priikazu
zptisobilosti podle ¢dsti FCL toto prohldSent: ,Prikaz (PPL(A)) vydany na zdkladé dohody mezi EU a USA*.

2.2.  Zvlastni podminky EU platné pro vydani piistrojové kvalifikace pro letadla EU IR(A) podle ¢asti FCL na zakladé
piistrojové kvalifikace FAA

2.2.1. Zadatel musf prokazat nebo poskytnout dikaz o ziskané jazykové zpiisobilosti v souladu s ¢lénkem FCL.055 &4sti
FCL, pokud nemd na osvédceni pilota FAA dolozku ,English Proficient“. Dolozka ,English Proficient se povazuje
za rovnocennou znalostem anglictiny na trovni 4, jak je podrobné uvedeno v TIP-L.
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2.2.2. Zadatel musi spliovat zdravotni pozadavky EU stanovené v nafizen{ Komise (EU) ¢. 1178/2011 pouzitelné pro
IR(A).

2.2.3. Zadatel musi absolvovat zkousku dovednosti pro ziskni IR(A), jak je podrobné popsdno v TIP-L, s examin4torem
kvalifikovanym podle ¢asti FCL.

2.2.4. S ohledem na prokdzani teoretickych znalosti a jak je podrobné popsdno v TIP-L, plati, Zze pokud md Zadatel
minimdlni praxi v délce alespoii 50 hodin doby letu podle IFR ve funkci velitele letadla v letadlech, musi pred
zkouskou dovednosti pro ziskdni IR(A) examindtorovi prokazat, Ze ziskal odpovidajici Grovent pozadovanych
teoretickych znalosti. V ostatnich pfipadech musi zadatel absolvovat pisemnou zkousku v priibéhu 24 kalenddinich
mésict, které piedchdzeji mésici, v ném?z je zadost podana.

2.2.5. Zadatel, ktery 74dd o pfistrojovou kvalifikaci pro jednopilotni vicemotorové pistové pozemni letouny, piedlozi
doklad o splnéni pozadavki na vydani pfistrojové kvalifikace pro jednopilotni vicemotorové pistové pozemni
letouny, jak je uvedeno v hlavé G ¢&asti FCL. V tomto piipadé musi byt zkouska dovednosti pro ziskdni IR(A)
uvedend v bodé 2.2.3 vyse absolvovdna ve vicemotorovém pistovém pozemnim letounu. Zadateli, ktery ma
pfedchozi vycvik na pristrojovém zafizeni a praxi v 1étdni ve vicemotorovych letadlech, mtize byt tato zapoctena
do pozadavki v hlavé G ¢asti FCL, jak je podrobné uvedeno v TIP-L.

2.2.6. Jak je podrobné uvedeno v TIP-L, zadatel, ktery zad4 o p¥istrojovou kvalifikaci, musi absolvovat aklimatiza¢ni 1étani
v ¢lenském staté EU v rdmci organizace pro vycvik schvalené v souladu s naf{zenim Komise (EU) ¢. 1178/2011, a to
pred provedenim zkousky dovednosti pro ziskani IR(A). Zadatel je od tohoto pozadavku osvobozen, pokud ma
pfedchozi zkuSenosti v rozsahu alespori 50 hodin doby letu podle IFR ve funkci velitele letadla v letadlech nebo
pfedchozi praxi v délce alespon 10 hodin doby letu podle IFR ve funkci velitele letadla v letadlech v kterémkoli
¢lenském stdté EU nebo v kterémkoli evropském stdté, ktery se Gcastni v agentufe EASA v souladu s ¢lankem 129
naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20181139 (Ut. vést. L 212, 22.8.2018, 5. 1-22).

2.2.7. Zadatel, ktery ziskal EU piistrojovou kvalifikaci podle ¢4sti FCL na zdkladé této piilohy, musi pted tim, nez zacne
vyuzivat sva prava vyplyvajici z piistrojové kvalifikace podle ¢asti FCL, CPL, MPL nebo ATPL, absolvovat cely
soubor zkousek teoretickych znalosti v souladu s ¢lanky FCL.025 a FCL.615 o piistrojové kvalifikaci ¢dsti FCL.

2.2.8 Zadatel, ktery ziskal EU piistrojovou kvalifikaci podle &4sti FCL na zdkladé€ této piilohy, musi absolvovat cely soubor
zkousek teoretickych znalosti v souladu s ¢ldnkem FCL.025 ¢dsti FCL dfive, nez obdrzi plny zdpocet pro IR(A) v jiné
kategorii letadel podle ¢lanku FCL.035 &asti FCL.

2.2.9. Pii pfevodu osvédceni pilota FAA v souladu s touto piilohou uvede letecky tfad v bodé VIII (nebo XIII) EU prikazu
zptisobilosti podle ¢dsti FCL toto prohldsent: ,Prikaz PPL(A) | IR(A) vydany na zdkladé dohody mezi EU a USA“.

3. Zvlastni podminky FAA

K tomu, aby byla Zadateli schvdlena zddost v souladu s ¢ldnkem 61 hlavy 14 CFR v souladu s podminkami této
piilohy, musi Zadatel spliovat vSechny nize uvedené zvlastni podminky FAA:

3.1.  Zvlastni podminky FAA pro vyddni osvédceni pilota FAA, tiidni kvalifikace pro kategorii jednomotorovych
pozemnich letount a t¥{dni kvalifikace pro kategorii vicemotorovych pozemnich letount na zdkladé EU prikazu
zptisobilosti podle ¢dsti FCL.

3.1.1. Zadatel musi byt schopen v angli¢ting &ist, mluvit, pst a rozumét. Dolozka tykajici se znalosti anglického jazyka na
urovni 4 nebo vyssi podle ¢asti FCL se pfijme jako znalost anglitiny.

3.1.2. Zadatel musi splhovat pozadavky na osvédéeni zdravotni zp@isobilosti FAA k vykonu prév vyplyvajicich z osvédceni
pilota FAA, jak je pfedepsdno v ¢lanku 61 hlavy 14 CFR.
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3.1.3. Zadatel musi absolvovat pozadovany test znalosti, jak je podrobné popsany v TIP-L, a to ve Ihéité 24 kalendéinich
mésict pfedchdzejicich mésici, v némz je Zddost podéna.

3.1.4. Zadatel absolvuje letové ovéfeni provedené letovym instruktorem FAA, ktery je drzitelem pfislusného osvédceni
examindtora vydaného FAA, jak je podrobné uvedeno v TIP-L.

3.1.5. Zadatel, ktery 74d4 o vydéni kvalifikace pro vicemotorové pozemni letouny, mus{ prokézat, Ze splnil pozadavky pro
vydan{ kvalifikace pro vicemotorové pozemni letouny, jak je uvedeno v ¢ldnku 61 hlavy 14 CFR. Vycvik a praxe ve
vicemotorovych pistovych pozemnich letounech mohou byt zapocteny, jak je podrobné uvedeno v TIP-L.

3.2, Zvlastni podminky FAA pro vydani piistrojové kvalifikace pro letadla FAA na zakladé EU pfistrojové kvalifikace
podle ¢4sti FCL

3.2.1. Zadatel musi byt schopen v angli¢tiné &ist, mluvit, pst a rozumét. Dolozka tykajici se znalosti anglického jazyka na
trovni 4 nebo vyssi podle ¢asti FCL se pFijme jako znalost anglictiny.

3.2.2. Zadatel musi spliiovat pozadavky na osvédéeni zdravotn{ zpiisobilosti FAA k vykonu prav vyplyvajicich z osvédceni
pilota FAA, jak je pfedepsdno v ¢lanku 61 hlavy 14 CER.

3.2.3. Jak je podrobné uvedeno v TIP-L, zadatel, ktery zadd o piistrojovou kvalifikaci, musi absolvovat aklimatiza¢ni létani
ve Spojenych statech americkych, véetné jejich teritorii, s instruktorem certifikovanym FAA pfedtim, nez se provede
prezkouseni odborné zptsobilosti tykajici se pfistrojii. Zadatel je od tohoto pozadavku osvobozen, pokud ma
pfedchozi praxi v délce alespori 50 hodin doby letu podle IFR ve funkei velitele letadla v letadlech nebo predchozi
praxi v délce alesponn 10 hodin doby letu podle IFR ve funkci velitele letadla v letadlech ve Spojenych statech
americkych, vetné jejich teritorii.

3.2.4. Zadatel musi absolvovat prezkouseni odborné zpfisobilosti s examindtorem tykajici se pifstroji, jak je podrobné
popsano v TIP-L.

3.2.5. Zadatel musi absolvovat pozadovany test znalosti, jak je podrobné popsany v TIP-L, a to ve Ihiité 24 kalenddfnich
mésict pfedchdzejicich mésici, v némz je Zddost podéna.
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SPOLECNE PROHLASENI
Zastupci Spojenych stdtd americkych a Evropské unie potvrdili, Ze chorvatské znéni pfilohy 3 Dohody o spolupréci
v oblasti regulace bezpecnosti civilniho letectvi mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskym spolecenstvim, kterd byla

podepsdna v Bruselu dne 30. ¢ervna 2008 (dile jen ,dohoda“), Ize ovéfit vyménou diplomatickych nét mezi Spojenymi
stity a Evropskou unif.

Dile potvrdili, Ze podle ustanoveni dohody je v piipadé rozdili ve vykladu riiznych jazykovych znéni dohody nebo pfilohy
3 rozhodné anglické znéni.

Toto spole¢né prohlasent je nedilnou soudsti dohody.

Za Spojené staty americké Za Evropskou unii
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DVOUSTRANNY DOZORCI VYBOR DOHODY MEZI SPO)ENYMI STATY AMERICKYMI
A EVROPSKYM SPOLECENSTVIM O SPOLUPRACI V OBLASTI REGULACE BEZPECNOSTI
CIVILNIHO LETECTVI

ZAZNAM O ROZHODNUT{
ROZHODNUTI & 0011 [2022/646]

Vzhledem k tomu, Ze zména 1 Dohody mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskym spolecenstvim o spolupraci
v oblasti regulace bezpec¢nosti civilntho letectvi (dale jen ,dohoda“) rozsifuje oblast ptisobnosti ¢l. 2 bodu B dohody mimo

jiné na vydavani licenci zaméstnanctim a jejich odbornou ptipravu,

vzhledem k tomu, Ze ¢ldnek 5 dohody v platném znéni stanovi vypracovani novych p#loh dohody v zdlezitostech
spadajicich do oblasti ptisobnosti dohody, které jsou ndsledné v souladu s ¢l. 19 bodem C uvedeny v platnost rozhodnutim

Dvoustranného dozorciho vyboru zizeného podle ¢lanku 3,

ROZHODL DVOUSTRANNY DOZORC{ VYBOR TAKTO:

1. Prijimd se pfiloha 4 (Zafizeni pro vycvik pomoci letové simulace) dohody pfipojend k tomuto rozhodnuti v jazyce
anglickém, bulharském, ¢eském, danském, estonském, finském, francouzském, italském, litevském, loty$ském,
madarském, maltském, némeckém, nizozemském, polském, portugalském, rumunském, feckém, slovenském,
slovinském, $panélském a §védském. V piipadé rozdilt ve vykladu riiznych jazykovych znéni je rozhodné anglické

znéni.

2. Bere se na védomi spole¢né prohldsen, které podepisi zastupci stran, pokud jde o ovéfeni chorvatského znéni piilohy 4.

3. Priloha 4 (Zafizeni pro vycvik pomoci letové simulace) dohody vstupuje v platnost dnem posledniho podpisu

piipojeného niZe.
Za Dvoustranny dozor¢i vybor:

FEDERALNI LETECKY URAD

MINISTERSTVO DOPRAVY

SPOJENE STATY AMERICKE

PODPIS: Ali BAHRAMI

FUNKCE: Néméstek pro bezpecnost letectvi
DATUM: 19. listopadu 2020

MISTO: Washington, DC

EVROPSKA KOMISE
EVROPSKA UNIE

PODPIS:

FUNKCE:

DATUM:

MISTO:

Filip CORNELIS

Reditel, letectvi
Generalni feditelstvi pro mobilitu
a dopravu, Evropskd komise

19. listopadu 2020
Brusel, Belgie
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PRILOHA 4

ZARIZENI PRO VYCVIK POMOCI LETOVE SIMULACE
1. UCEL A OBLAST PUSOBNOSTI

1.1.  Strany navzdjem posoudily své normy, pravidla, praktiky a postupy tykajici se opakovanych hodnoceni a zachovani
platnosti zptsobilosti Gplnych letovych simuldtord (FFS) pro letadla a dospély k zavéru, Ze jsou dostate¢né
slucitelné, aby umoznovaly vzdjemné uzndvdni oprdvnéni a zdvért. Tato pfiloha se tykd vzdjemného uzndvani
zdvéri o vyhovéni a dokumentace a poskytovdni technické pomoci, pokud jde o opakované hodnoceni
a zptsobilost FFS. Zadné ustanoveni v této pifloze nelze vyklddat tak, Ze omezuje pravomoc nékteré ze stran jednat
v souladu s ¢lankem 15 dohody.

1.2.  Oblast pasobnosti této piflohy zahrnuje opakované hodnoceni a zachovani platnosti zptsobilosti FES pro letadla
urovné C, CG, D a DG, kterd maji osvédceni vydané Federdlnim leteckym dfadem (ddle jen ,FAA“) a Evropskou
agenturou pro bezpecnost letectvi (dale jen ,EASA®) nebo piipadné leteckym tifadem. Tato oblast ptisobnosti mize
byt rozdifena prostfednictvim zmény této piflohy na zdkladé rozhodnuti Dvoustranného dozorc¢iho vyboru
pfijatého v souladu s ¢l. 19 bodem B dohody.

1.3.  Rozsifeni oblasti pisobnosti této piilohy se uskuteni poté, co technicti zdstupci provedou nezbytny proces
budovani divéry.

1.4.  Oblast ptisobnosti této prilohy nezahrnuje zafizeni pro vycvik pomoci letové simulace (FSTD), kterd se nachdzeji
mimo oblast pouzitelnosti uvedenou v ¢lanku 12 dohody.

2. DEFINICE

2.1.  Pro tcely této piilohy se vedle definic stanovenych v dohodé pouZiji tyto definice:

a) ,Urovni zptisobilosti FES* se rozumi mira shody vychdzejici z technické zptisobilosti FES, zjisténé hodnocenim
vidi stanovenym kritériim technického hodnoceni uvedenym v platnych pozadavcich. FES jsou zafazeny
do kategorif jako droven A, B, C a D. Kromé toho maji nékterd zptsobild zafizeni EU troven zpusobilosti AG,
BG, CG nebo DG podle tradi¢nich prav.

b) ,Zavérem“ se rozumi ovéfeni, zda FSTD vyhovuje ¢i nevyhovuje platnym pozadavktim, které se zaznamend jako
vysledky nebo nesrovnalosti do hodnotici zpravy vypracované FAA, EASA nebo piipadné leteckym tfadem.

¢) ,Zaf{zenim pro vycvik pomoci letové simulace (FSTD)“ se rozumi:

i) v pfipadé Evropské unie zafizeni pro vycvik, kterym je v piipadé letadel tGplny letovy simuldtor (FFS), letové
vycvikové zafizeni (FTD), trenazér letovych a navigacnich postuptt (FNPT) nebo zdkladni pfistrojové
vycvikové zafizeni (BITD);

ii) v ptipadé Spojenych statl americkych zatizeni pro vycvik, kterym je v piipadé letadel tplny letovy simulator
(FFS) nebo letové vycvikové zatizeni (FTD).

d) ,Uplnym letovym simuldtorem (FFS)“ se rozumi replika konkrétniho typu nebo provedeni, modelu a série pilotni
kabiny ¢&i pilotniho prostoru provedend ve skute¢né velikosti, véetné sestavy tiplného vybaveni a pocitacovych
programii nutnych k pfedvddéni letadla v pozemnim a letovém provozu, systému vizudlni orientace
poskytujiciho vyhled z pilotni kabiny ¢i pilotniho prostoru a systému se simulaci pohybovych sil.

¢) ,Hodnocenim FSTD“ se rozumi méfeni FSTD podle stanovenych technickych kritérii pro pfislusnou droven
vedouci ke zptisobilosti FSTD.
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f) ,Provozovatelem FSTD“ se rozumi organizace piimo odpovédnd EASA nebo piipadné leteckému ufadu
za vyzadani a zachovani zpUsobilosti pro urcité FSTD a kterd musi spliiovat pozadavky ¢dsti ORA nafizeni (EU)
¢.1178/2011.

g) ,Sponzorem FSTD“ se rozumi organizace ptimo odpovédnd FAA za vyzddani a zachovani zptsobilosti pro
urcité FSTD a kterd musi spliiovat pozadavky clanku 60 hlavy 14 Sbirky federdlnich pfedpisti Spojenych stdti
(déle jen ,clanek 60°).

h) ,Tradi¢nimi pravy” se rozuméjt:

i) v pripadé Spojenych stdtd americkych prévo provozovatele ¢i sponzora FSTD ponechat si trover
zpusobilosti udélenou podle pfedchoziho informaéniho obézniku;

ii) v pf{padé Evropské unie privo provozovatele ¢i sponzora FSTD ponechat si Groveii zptsobilosti udélenou
podle pfedchoziho nafizeni. RovnéZ se jimi rozumi pravo uzivatele FSTD ponechat si kredity za vycvik,
zkousky a kontroly, které ziskal podle pfedchoziho nafizeni.

i)y ,Hlavni piiruckou pro osvéd¢ujici zkousku (MQTG)“ se rozumi ifadem schvilend piirucka pro osvédcujici
zkousku (QTG), kterd obsahuje vysledky zkousek dosvédcené FAA, EASA nebo piipadné leteckym dfadem.
MQTG slouzi jako reference pro budouci hodnoceni.

j) ,Priruckou pro osvédcujici zkousku (QTG)“ se rozumi dokument, ktery se pouzivd k prokdzani, Ze vykonnost
a ovladaci vlastnosti jsou v rdmci ptedepsanych omezeni daného letadla a Ze byly splnény vSechny pislugné
pozadavky.

k) ,Zvldstnimi podminkami“ se rozuméji pozadavky, u kterych bylo na zdkladé porovnani ptislusnych regulacnich
systéma tykajicich se hodnoceni a zpusobilosti FFS zjisténo, Ze nejsou v obou systémech stejné, a které jsou
natolik vyznamné, aby se jimi tato pfiloha zabyvala.

3. SPOLECNY KOORDINACNI ORGAN
3.1. Slozeni

3.1.1. Spole¢ny koordina¢ni orgdn, nazvany Vybor pro dohled nad zafizenimi pro vycvik pomoci letové simulace,
odpovédny Dvoustrannému dozoréimu vyboru se zfizuje pod spole¢nym vedenim feditelti pro letové normy EASA
a FAA. Ve Vyboru pro dohled nad zafizenimi pro vycvik pomoci letové simulace musi byt zastoupeni odbornici
delegovani obéma technickymi zdstupci.

3.1.2. Spole¢né vedeni miize do Vyboru pro dohled nad zatizenimi pro vycvik pomoci letové simulace pfizvat dalsi
ticastniky, aby napomohli plnéni cilt této pfilohy.

3.2.  Mandat

3.2.1. Vybor pro dohled nad zafizenimi pro vycvik pomoci letové simulace se schazi nejméné jednou ro¢né, aby zajistil
ucinné fungovani a uplatiiovani této piilohy. Vybor pro dohled nad zafizenimi pro vycvik pomoci letové simulace
ma tyto funkce:

a) vypracovavani, schvalovani a revidovani technickych provadécich postupt tykajicich se simuldtorii (TIP-S) pro
tcely hodnoceni a zptsobilosti FFS, véetné ¢innosti zaméfenych na spoluprici, pomoc, vyménu informaci
a trvalou dtivéru, které se pouZiji u procest, na néz se vztahuje tato pfiloha;

b) sdileni informaci o ptislusnych bezpecnostnich problémech a piiprava planti ndpravnych opatfent;

¢) zajistovani disledného uplatiiovani této piflohy;

d) vyména informaci o planovanych a probihajicich ¢innostech spojenych s urcovanim pravidel, které by mohly
ovlivnit zdklad a oblast ptisobnosti piilohy;

e) sdileni informaci o vyznamnych zméndch systému osvéd¢ovani zpiisobilosti FSTD stran, které by mohly ovlivnit
zdklad a oblast ptisobnosti ptilohy;

f) feSeni technickych problémi spadajicich do rdimce odpovédnosti technickych zdstupcti a leteckych tfadd, které
nelze vyfesit na niz$i drovni a

g) navrhovdni zmén této pfilohy Dvoustrannému dozor¢imu vyboru.
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3.2.2. Vybor pro dohled nad zaf{zenimi pro vycvik pomoci letové simulace poddvd Dvoustrannému dozoré¢imu vyboru
zprévu o nevyfeSenych problémech a zajistuje, aby byla rozhodnuti pfijatd Dvoustrannym dozor¢im vyborem
tykajici se této piilohy uplatiovana.

4. UPLATNOVANI

4.1.  Technicti zdstupci pro ucely sledovani sestavi a povedou hlavni seznam FFS, jejichz osvédceni zpusobilosti spada
do oblasti pisobnosti této pfilohy. Postupy sestaveni a vedeni tohoto hlavniho seznamu musi byt podrobné
popsany v TIP-S.

4.2, Zachovani platnosti zptsobilosti FAA

4.2.1. Strany se dohodly, Ze se FFS, ktery:
a) ma v soucasnosti zptisobilost v souladu s pouzitelnymi zptsobilostnimi kritérii EU a
b) spliiuje podminky stanovené v této piiloze, vetné zvldstnich podminek FAA stanovenych v dodatku 1, bez
ohledu na pozadavky na systém Fizeni kvality u simuldtoru v ¢ldnku 60 pouzitelnych pro drzitele osvédéeni pro

FES,

povazuje za vyhovujici technickym poZadavkim FAA na zachovani platnosti zpusobilosti po obdrzeni, prezkumu
a uznani hodnoticich zprav a zprav o zvldstnich podminkdch vystavenych EASA nebo pfipadné leteckym tifadem.

4.2.2. Piislusné letecké tifady provddéji akce definované v dodatku 2 k této piiloze, kdyZ jednaji jménem FAA ohledné
opakovaného hodnoceni kazdého FFS, na ktery se vztahuje tato priloha.

4.3, Zachovani platnosti zptsobilosti EASA

4.3.1. Strany se dohodly, Ze se FFS, ktery:
a) md v soucasnosti osvédceni FAA v souladu s pouzitelnymi zptisobilostnimi kritérii USA a

b) spliuje podminky stanovené v této piiloze, véetné zvlastnich podminek EU stanovenych v dodatku 1, bez
ohledu na pozadavky v ¢dsti ORA pouzitelné pro drzitele osvédceni FSTD,

povazuje za vyhovujici technickym pozadavkim na zachovani platnosti zptisobilosti EASA po obdrZeni, pfezkumu
a uznani hodnoticich zprdv a zprav o zvldstnich podminkdch vystavenych FAA.

4.4.  Vzijemné uzndvani hodnoticich zprav

4.4.1. S vyhradou podminek této piilohy strany souhlasi s tim, Ze jejich technicti zdstupci a ptipadné letecké tfady jsou
povinny technickému zdstupci druhé strany poskytovat zpravy o opakovaném hodnoceni FFS a o zvldstnich
podminkéch. Tyto zpravy musi obsahovat zavéry o vyhovéni ptislusnym pozadavkam EU a USA jako zéklad pro
vydani nebo piipadné zachovdni platnosti piislusnych osvédceni zpiisobilosti FFS.

4.5.  Naslednd opatfeni k zavéram hodnotici zpravy

4.5.1. Provozovatel ¢i sponzor FSTD spole¢né s technickym zastupcem nebo leteckym tfadem, ktery proved] hodnoceni,
nalezne FeSeni tykajici se zdvérs, pokud mu pfislusny technicky zdstupce neposkytne jiné pokyny pro piipady
definované v TIP-S. V téchto pfipadech, kdyZ je zapotiebi ndvitévy na misté k posouzeni vyfeSeni zjisténych
nedostatkdi, provede névstévu na misté, dovoli-li to zdroje, technicky zdstupce nebo ptipadné letecky wfad, ktery
provedl hodnoceni.
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4.6. Nastanou-li okolnosti mimo oblast ptsobnosti opakovanych hodnoceni, technicky zastupce kazdé strany nebo
pfipadné letecky tifad poskytne podle potieby na zdkladé zddosti a po vzdjemné dohodg, technickou pomoc pfi
provadéni hodnoceni FFS technickému zastupci druhé strany nebo piipadné leteckému tGfadu. Technicti zdstupci
nebo letecky tifad mohou odmitnout poskytnuti takové technické pomoci z divodu nedostatku dostupnych
zdroji. Tyto oblasti pomoci mohou mimo jiné zahrnovat:

a) provadéni vysetiovani na vyzadani a podavani zprav o nich;
b) sbér a poskytovani tidaji na zdkladé zddosti a
¢) provadéni zvlastniho hodnoceni FFS v ptipadé pfemisténi nebo Gpravy zafizeni.

4.7. V souladu s ¢l. 15 bodem B dohody mohou techni¢ti zastupci v piipadé zvlastnich obav o bezpe¢nost provadét
nezdvisld hodnoceni zafizeni.

4.8.  Provadi-li kterdkoli ze stran zmény své organizacni struktury, pravnich a spravnich pfedpist, postupi, zdsad nebo
norem, véetné téch, které se tykaji technickych zdstupcii a leteckych afadd, mize to mit vliv na pfedpisovou
zékladnu, z niz vychdzi uplatfiovani této piilohy. Strany se navzdjem prostiednictvim technickych zdstupcti
a pipadné leteckych tfadd pii nejblizsi piilezitosti informuji o téchto pldnovanych zménach a projednaji, v jakém
rozsahu maji tyto pldnované zmény vliv na zdklad této piflohy. Vedou-li konzultace podle ¢l. 15 bodu C dohody
k dohodé o zméné této pfilohy, usiluji strany o to, aby zajistily, Ze tato zména vstoupi v platnost soubézné
s uvedenim v platnost nebo provedenim zmény, kterd k této zméné vedla, nebo co nejdifve poté.

5. KOMUNIKACE A SPOLUPRACE

5.1.  Technicti zastupci si vyméiuji a vedou seznam kontaktnich mist pro riizné technické aspekty této ptilohy.

5.2.  Veskerd sdéleni v¢etné technické dokumentace mezi technickymi zdstupci a pfipadné leteckymi tifady se uskute¢nuji
v anglickém jazyce.

5.3.  Veskerd data uvddénd ve sdélenich musi byt ve formdtu DD MMM RRRR, napf. ,05 MAY 2014

5.4.  Technicti zdstupci a letecké Gfady se navzdjem informuji o vyjimkdch a odchylkdch udélenych FES spadajicim
do oblasti pisobnosti této piilohy.

5.5.  Pokyny k hodnoceni
Technicti zdstupci a letecké afady predlozi k pfezkumu veskeré zvldstni pokyny nebo Zadosti, které je tfeba dokoncit
béhem hodnoceni, alespoti 30 dnt pted hodnocenim.

6. KVALIFIKACNI POZADAVKY PRO UZNAVANI ZAVERU O VYHOVENI

6.1.  Zéakladni pozadavky

6.1.1. Kazdy technicky zdstupce a piipadné letecky Gifad musi technickému zdstupci druhé strany prokdzat G¢innost svych

systému pro regula¢ni dohled nad FSTD. Za ticelem provedeni hodnoceni FFS jménem druhé strany prokdzi
technicti zdstupci a ptipadné letecké tifady Gi¢innost a pfiméfenost:

a) pravni a regula¢ni struktury;
b) organiza¢ni struktury;
¢) zdroji, véetné dostatecné kvalifikovanych zaméstnanct;

d) programu vycviku pro své technické pracovniky;
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e) vnitinich zdsad, procesti a postupt, véetné systému kvality;
f) dokumentace a evidence;
g) programu dozoru a
h) povéfeni pro regulované subjekty a zafizeni.

6.2. Pocatecni divéra

6.2.1. Kazdy technicky zdstupce prokdzal technickému zdstupci druhé strany dcinnost svého systému pro regulacni
dohled nad ¢innostmi, na které se vztahuje tato p¥iloha, a to prostfednictvim aktivit k budovéni pocdtecni davéry.
TechniCti zdstupci si rovnéZ vzdjemné prokazali tc¢innost svych auditd kvality a normalizacnich ¢innosti, véetné
auditti leteckych ufadd, jak je uvedeno v odstavci 6.3.1.
Technicky zdstupce EU musi predtim, nez letecky dfad zacne jménem technického zdstupce USA provadét
hodnoceni FFS, provést hodnoceni tohoto leteckého tifadu v souladu s ustanovenimi TIP-S.

6.3. Trvald divéra

6.3.1. Techni¢ti zdstupci a letecké dfady si i naddle prokazuji G¢inny dohled, jak je podrobné popsino v odstavci 6.1.1,

podle piislusnych ustanoveni TIP-S vypracovanych a schvélenych Vyborem pro dohled nad zafizenimi pro vycvik
pomoci letové simulace.

a) TechniCti zastupci a ptipadné letecké utady zejména:

i)  maji pravo tcastnit se jako pozorovatel: v pfipadé EASA na auditech kvality FAA a setkdnich tykajicich se
normalizace; v pfipadé FAA u normaliza¢nich ¢innosti EASA;

ii)  zajisti, aby provozovatelé ¢i sponzofi FSTD umoznili technickym zdstupcim obou stran pfistup k audittim,
hodnocenim a p¥ipadné kontroldm;

iii) zpFstupni vSechny zpravy z auditd, normalizacnich a vzdjemnych kontrol, na které se vztahuje tato
piiloha;

iv)  sdileji piislusné bezpe¢nostni informace a zndma omezeni, kterd mohou mit vliv na schopnost leteckého
ufadu nebo technického zastupce plné spliiovat pouzitelné mezindrodni bezpecnostni normy nebo
jakékoli bezpe¢nostni pozadavky stanovené v ramci dohody;

v)  zajisti, aby byli k dispozici pfislusni pracovnici pro G¢ast na auditech a kontrolach, na které se vztahuje tato
pifloha;

vi) zptistupni zdznamy provozovateld ¢ sponzord FSTD, véetné hodnoticich zprdv a zprdv o zvlastnich

podminkéch;

vii) poskytuji v ptipadé potieby tlumocnickou asistenci v kanceldfi leteckého tfadu béhem pfezkoumdni
zdznamu a dokumentace FFS vedené v ndrodnim jazyce a

viii) vzdjemné si pomdhaji pfi FeSeni zjisténych nedostatkt béhem vzdjemnych kontrol.

b) Technicky zdstupce EU provede doplitkové normaliza¢ni audity, aby zajistil, Ze letecky tfad spliiuje podminky
piilohy, a zejména zvldstni podminky FAA, které jsou pouzitelné pro FFS nachdzejici se v EU, jak je stanoveno
v TIP-S.

¢) Technicti zdstupci se pii nejblizsi mozné piilezitosti vzdjemné informuji v p¥ipadé, Ze technicky zdstupce nebo
letecky tifad neni schopen splnit néktery pozadavek uvedeny v odstavci 6.3.1. Pokud se technicky zdstupce
kterékoli ze stran domnivd, Ze technickd zpusobilost jiz neni dostatecnd, techni¢ti zastupci se konzultuji
a navrhnou akéni pldn, véetné veskerych nezbytnych ndpravnych ¢innosti, s cilem fesit nedostatky.

d) V pfipadg, ze néktery technicky zdstupce nebo letecky tifad nenapravi nedostatky ve lhiité stanovené v akénim
planu, maze kterykoli z technickych zdstupcli véc postoupit Vyboru pro dohled nad zafizenimi pro vycvik
pomoci letové simulace.

¢) Pokud md nékterd ze stran v timyslu pozastavit uzndvani zavéra nebo zpusobilosti provedenych technickym
zdstupcem nebo leteckym dfadem v rdmci oblasti plisobnosti této piilohy, vyrozumi tato strana neprodlené
druhé strané v souladu s ¢l. 18 bodem A dohody.
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7. VYSETROVANI A VYNUCOVACT OPATRENI

7.1  Strany maji naddle pravo pfijimat vynucovaci opatfeni vii¢i provozovateldm ¢i sponzorim FSTD, ktefi maji
opravnéni FAA nebo EASA.

7.2.  V souladu s ustanovenim ¢ldnku 8 dohody musi kazdd ze stran prostfednictvim svého technického zdstupce
a piipadné leteckych tfadd ozndmit ihned druhé strané jakékoli vySetfovani a ndsledné zavérecnd opatfeni
vyvozend pro neplnéni v rdmci pisobnosti této piilohy, pokud by neplnéni mohlo vyustit v penalizaci, zruseni,
pozastaven{ platnosti nebo sniZeni tirovné zpusobilosti FFS.

7.3.  V piipadé zruseni nebo pozastaveni platnosti zptisobilosti FFS ozndmi technicky zdstupce a ptipadné letecky arad
zru$eni nebo pozastaveni platnosti technickému zdstupci druhé strany.

7.4.  Vy3e uvedend ozndmeni se zaslou pislusné kontaktni osobé druhé strany.
8. USTANOVENI O PREVODU

8.1.  Opakovand hodnoceni FFS, jejichZ osvédceni vystavil FAA podle ustanoveni vymezenych v provadécich postupech
pro uzndvani simuldtor mezi USA a Spojenym krédlovstvim, se do dokonéeni prevodu hodnoticich ¢innosti nadale
provadéji, jak je vymezeno v odstavci 8.2. (Provadéci postupy pro uzndvani simuldtor mezi USA a Spojenym
krélovstvim, které byly schvileny dne 20. prosince 1995, byly zrevidovany dne 6. Fjna 2005. Byly uzavieny
v souladu s Dohodou mezi vlddou Spojenych stitd americkych a vladou Spojeného kralovstvi Velké Britanie
a Severniho Irska o podpote bezpecnosti letectvi, podepsanou v Londyné dne 12. prosince 1995.)

8.2. Strany se dohodly, Ze se pfevod hodnoceni FFS podle této piilohy uskute¢ni v souladu s témito ustanovenimi
o pfevodu:

a) Letecky Gfad a technicti zdstupci pfed prevodem vyskoli dostate¢ny pocet pracovnikii ohledné postupt
tykajicich se dohody, této piilohy a ptipadné zvldstnich podminek EU a USA.

b) Po vyskoleni dostatecného poctu pracovniki prevedou techni¢ti zdstupci ¢innosti spojené s hodnocenim
zpusobilych FFS na technické zastupce nebo piipadné letecké drady.

¢) Pfevody probéhnou do 18 mésicli po vstupu této ptilohy v platnost.
d) Technicti zdstupci a letecké Grady schvdlf procedurdlni pldn a ¢asovy harmonogram pro:
i) synchronizaci opakovanych hodnoceni a

ii) provedeni v§ech hodnoceni v souladu s touto p¥ilohou.
9. POPLATKY

9.1  Uplatnéné poplatky musi byt v souladu s ¢ldnkem 14 dohody a v souladu s platnymi prévnimi a regulatornimi
pozadavky.
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Dodatek 1

ZVLASTNI PODMINKY

1. ZVLASTNI PODMINKY EU PRO UPLNE LETOVE SIMULATORY (FFS) V KATEGORII LETADEL NACHAZEJICI SE
V USA

1.1. Zvlastni podminky uvedené v odstavci 4.3.1, které jsou podrobné popsany v TIP-S, jsou:
a) Sponzor FSTD poskytne FAA:
i) dokumentaci k opakovanym hodnocenim;
ii) roé¢nizdznamy o letech;

i) zdznamy o kontroldch bezpe¢nostnich prvki simuldtoru (ORA.FSTD.115 b) Instalace — nafizeni (EU)
¢.1178/2011) a

iv) zmény zvefejnéného zdznamového listu tykajictho se FSTD agentury EASA.
b) Prirucka tykajici se ovladaciho stanovisté instruktora musi obsahovat provozni pokyny s normami EU.
¢) Nastaveni a oznaceni ovlddaciho stanovisté instruktora musi byt v souladu s Mezinarodni soustavou jednotek (SI).

d) Hodnoti se alespoti jeden deklarovany kvalifika¢ni model evropského letisté nebo evropské letistni plochy
obsahujici odpovidajici modelovéani a naviga¢ni nebo komunikacni zafizeni.

e) Priblizeni podle pfistrojii a operace vzletu za podminek nizké dohlednosti u kategorie I, II, nebo III (podle ptipadu)
musi byt pfedvedeny na evropském letisti a s odpovidajicim nastavenim, které lze zvolit z ovladaciho stanovisté
instruktora.

f) FFS musi odrazet evropskou konfiguraci simulovaného letadla.
g) V pribéhu hodnoceni se provede nepfetrzitd, nepferusovand faze letu.

h) V prabéhu kazdého hodnoceni se hodnoti vSechna vybaveni motorem uvedend na osvédceni zpusobilosti
agentury EASA pro FFS.

i) Pokud se pro vice konfiguraci avioniky jediného FES vystavi vice osvédceni zpusobilosti agentury EASA pro FFS,
hodnoti se v priibéhu kazdého hodnoceni kazdd konfigurace, v pfislusnych piipadech pro kazdé vybaveni
motorem.

j) Provedou se objektivni funkéni a subjektivni zkousky cilené specificky na FES, v souladu s pfislusnymi evropskymi
pozadavky, které nejsou zahrnuty v p¥isluiné jednotné tirovni zptisobilosti FFS podle FAA.

2. ZVLASTNI PODMINKY FAA PRO SCHVALENE UPLNE LETOVE SIMULATORY (FFS) V KATEGORII LETADEL
NACHAZEJICI SE V EU

2.1. Zvlastni podminky uvedené v odstavci 4.2.1, které jsou podrobné popsany v TIP-S, jsou nésledujici:
a) Provozovatel FSTD must:

i) poskytnout leteckému ufadu nebo ptipadné EASA dikaz, Ze smérnice FAA tykajici se FSTD byly zaclenény
do MQTG, a

ii) stanovit veskeré zmény zvetejnéného seznamu konfiguraci FAA pro FFS.
b) PFrucka tykajici se ovldaciho stanovisté instruktora musi obsahovat provozni pokyny s normami USA.
¢) Nastaveni a oznaceni ovlddaciho stanovisté instruktora musi byt v souladu s mérnymi jednotkami USA.

d) Hodnoti se alespoii jeden deklarovany kvalifika¢ni model letisté nebo letistni plochy USA obsahujici odpovidajici
modelovéni a naviga¢ni nebo komunikaéni zafizeni.

e) Priblizeni podle pfistrojii u kategorie I, II, nebo III (podle piipadu) musi byt predvedeno na letisti v USA
a s odpovidajicim nastavenim, které Ize zvolit z ovlidaciho stanovisté instruktora.
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f) FFS musi odrazet konfiguraci USA simulovaného letadla.
g) V pribéhu kazdého hodnoceni se hodnoti vSechny konfigurace uvedené na osvédéeni zptisobilosti FAA pro FES.
h) Provede se pfiblizeni okruhem k letisti v USA pfi maximdlni prokdzané hmotnosti pfi pfistani.

i) Provedou se objektivni, funkéni a subjektivni zkousky specifické pro FFS, v souladu s piislu§nymi poZadavky USA,
které nejsou zahrnuty v p¥islusné evropské jednotné trovni zpisobilosti pro FES.
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Dodatek 2

OPATRENI LETECKEHO URADU

Ptislusny letecky tfad jednajici jménem FAA provede nésledujici opattent tykajici se opakovanych hodnoceni kazdého FFES,
na ktery se vztahuje tato p¥iloha, jak je podrobné popsano v TIP-S:

1. Naplanuje opakovand opatieni a dodd FAA planované datum hodnoceni.
2. Provede pfipravu hodnocent. Inspektor ¢i inspektofi leteckého tifadu provadéjictho hodnoceni musi:
a) urcit zvlastni podminky;
b) ziskat pfislusné formulate a kontrolni seznamy a
c) zjistit veskeré zmény, které probéhly mezi opakovanymi hodnocenimi.
3. Provede hodnoceni pfi zohlednéni zvlastnich podminek a pfislu§nych ustanoveni TIP-S.
4. Provede ¢innosti po hodnoceni, které zahrnuji:
a) pfevod ndsledujicich informaci nebo dokumentti FAA do péti pracovnich dnii od dokonéeni hodnocent:
i) hodnotici zpréva;
ii) seznam konfiguraci FFS a
iii) zpréva o zvlastnich podminkach;

b) provedeni navstévy na misté podle odstavce 4.5.1 této piilohy.



L 118/78 Utedni véstnik Evropské unie 20.4.2022

SPOLECNE PROHLASENI
Zastupci Spojenych stdtd americkych a Evropské unie potvrdili, Ze chorvatské znéni pfilohy 4 Dohody o spolupréci
v oblasti regulace bezpecnosti civilniho letectvi mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskym spolecenstvim, kterd byla

podepsdna v Bruselu dne 30. ¢ervna 2008 (dile jen ,dohoda“), Ize ovéfit vyménou diplomatickych nét mezi Spojenymi
stity a Evropskou unif.

Dile potvrdili, Ze podle ustanoveni dohody je v piipadé rozdili ve vykladu riiznych jazykovych znéni dohody nebo pfilohy
4 rozhodné anglické znéni.

Toto spole¢né prohlasent je nedilnou soudsti dohody.

Za Spojené staty americké Za Evropskou unii
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ROZHODNUTI SPOLECNEHO VYBORU EU-ICAO
ze dne 10. bfezna 2022

o pfijeti pracovniho ujedndni mezi Evropskou unii a Mezindrodni organizaci pro civilni letectvi
o spoluprici v oblasti hldSeni nehod a incidenti v civilnim letectvi [2022/647]

SPOLECNY VYBOR EU-ICAO,

s ohledem na Memorandum o spolupraci mezi Evropskou unif a ICAO, kterym se stanovi ramec pro posilenou spolupréci,
podepsané v Montrealu a Bruselu dne 28. dubna a 4. kvétna 2011, a zejména na odstavec 3.3 a odst. 7.3 pism. )
uvedeného memoranda,

s ohledem na p¥flohu memoranda o spoluprici tykajici se bezpecnosti letectvi, a zejména na odstavec 3.1 uvedené ptilohy,

s ohledem na celosvétovy plan ICAO pro bezpecnost letectvi (GASP) (ICAO Doc 10004) a globélni bezpe¢nostni iniciativy
(GS),

s ohledem na celosvétovou cestovni mapu pro bezpec¢nost letectvi (GASR, 2006) tykajici se implementace mezindrodniho
sdileni Gidajti/celosvétového systému pro hldseni udaja,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 376/2014 ze dne 3. dubna 2014 o hldSeni uddlosti v civilnim
letectvi, analyze téchto hldSeni a navazujicich opatfenich a o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.996/2010 a zruseni smérnic Evropského parlamentu a Rady 2003/42/ES, nafizeni Komise (ES) ¢. 1321/2007 a nafizeni
Komise (ES) €. 1330/2007 (),

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 996/2010 ze dne 20. fijna 2010 o Setfeni a prevenci nehod
a incidentdl v civilnim letectvi a o zruseni smérnice 94/56/ES (),

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. Cervence 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 zruuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES)
¢. 216/2008 a nafizeni Rady (EHS) ¢. 3922/91 (),

vzhledem k tomu, Ze definice taxonomie ICAO pro hld3eni ddajii o nehodéch a incidentech (ADREP) vychazeji primdrné ze
standardi a doporucenych postupt (SARP), piirucek a poradenskych materidlii ICAO,

vzhledem k pottebé uzivateld ADREP a Evropského koordina¢niho centra pro systémy hldseni leteckych udalosti (ECCAIRS)
v Clenskych stitech ICAO déle vyuzivat informace ziskané ze sbéru, analyzy a sdileni Gdajli za Gcelem rozpoznavani
bezpecnostnich hrozeb a pfispivajicich faktort v celosvétovém méfitku,

vzhledem k tomu, Ze bezpecnost leteckého provozu a pokrok v harmonizaci mezindrodniho civilntho letectvi zdvisi na
uzndvanych standardech, jako je systém ADREP, a vzhledem k diilezitosti vzdjemné pomoci a spoluprice v oblasti f{zeni
bezpecnosti a databdzovych systém,

() Uf.vést. L 122, 24.4.2014,s.18.
() Ur.vést. L 295,12.11.2010,s. 35.
() Ut vést.L 212, 22.8.2018,s. 1.
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vzhledem k povinnosti Agentury Evropské unie pro bezpecnost letectvi (EASA) byt v rdmci Evropské unie ndpomocna
Evropské komisi pfi spravé evropské centrdlni evidence, v niZ jsou uloZena viechna hldSeni o uddlostech sesbirand
v Evropské unii, a zejména k jejimu dkolu vyvijet a udrzovat novou verzi softwarové sady ECCAIRS nazvanou ECCAIRS 2,

vzhledem k tomu, Ze ke dni 1. ledna 2021 pfevzala EASA vSechny funkce, které ve vztahu k softwarové sadé ECCAIRS
v soucasnosti vykondvd Generalni feditelstvi Spole¢né vyzkumné stfedisko (JRC) Evropské komise,

vzhledem k tomu, Ze je tudiZ nezbytné nahradit pracovni ujedndni o spolupraci v oblasti hldSeni nehod a incidenttl v civilnim
letectvi uzaviené v Montrealu dne 21. zaf{ 2011,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTI:
Cldnek 1

PFijimd se pracovni ujedndni uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti, které nahrazuje pracovni ujedndni o spolupraci v oblasti
hldseni nehod a incidentt v civilnim letectvi uzaviené v Montrealu dne 21. z4f 2011.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

Za spole¢ny vybor EU-ICAO
piedsedové [pouze podpisy]
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DOPLNEK k ROZHODNUTI SPOLECNEHO VYBORU EU-ICAO ze dne 10. Biezna 2022

PRACOVNI UJEDNANI MEZI MEZINARODNI ORGANIZACI PRO CIVILNI LETECTVI
A EVROPSKOU UNII

O SPOLUPRACI V OBLASTI HLASENI NEHOD A INCIDENTU V CIVILNIM LETECTVI

Toto pracovni ujedndni obsahuje vzdjemné dohodnuté mechanismy a postupy, které jsou nezbytné pro uc¢inné provadéni
¢innosti spoluprace mezi Mezindrodni organizaci pro civilni letectvi (ICAO) a Evropskou unif (EU).

ICAO a EU jsou ddle jednotlivé oznacovany jako ,strana“ nebo spole¢né jako ,strany*.

1.  CIL PRACOVNIHO UJEDNANI

1.1. Toto pracovni ujedndni, které spadd do piisobnosti memoranda o spoluprici a jeho pfilohy o bezpecnosti letectvi,
a zejména odstavce 3.3 a odst. 7.3 pism. ¢) memoranda, ma za cil provadét spolupraci mezi stranami zaméfenou na
vzdjemnou podporu a prosazovani ¢innosti druhé strany v oblasti hldSeni nehod a incidentt v civilnim letectvi.

1.2. Za t¢elem dosazeni cilt tohoto pracovniho ujednéni se strany dohodly na tomto obecném ptistupu:

a) Pro Gcinné provadéni tohoto pracovniho ujedndni ustanovuje EU Agenturu Evropské unie pro bezpe¢nost letectvi
(EASA) (') jako svého ,technického zdstupce®.

b) EASA bude prosazovat pouzivani taxonomie ICAO pro hldSeni ddajii o nehodach a incidentech (ADREP) jako
standard pro hldseni a vyiménu informaci o nehodach a incidentech v rdmci ¢lenskych statt Evropské unie, statti

Evropského hospodéiského prostoru (EHP) a Svycarska.

¢) ICAO bude prosazovat pouZivani evropské (EU) softwarové sady aplikaci ECCAIRS 2 pro sbér informaci
o nehodiach a incidentech v rdmci ¢lenskych statd ICAO.

d) Ve vztahu k pouzivani softwarové sady ECCAIRS 2 budou ICAO a EASA koordinovat sdileni a harmonizaci asili
a materidld v oblasti $koleni a podpory ve prospéch vsech koncovych uzivateld ECCAIRS.

¢) ICAO a EASA budou spolupracovat na vytvofeni celosvétové a ptistupné databdze nehod a incidentl vyuZivajici

software ECCAIRS 2. Databdze bude provozovéana v souladu s relevantnimi platnymi politikami bezpe¢nosti
informacnich technologii.

2. KONKRETNI DOHODA STRAN

2.1. Za tcelem prosazovéni pouzivani taxonomie ADREP, viz odst. 1.2 pism. b) vySe, se strany dohodly na tomto:
a) ICAO je vlastnikem taxonomie ADREP a stranou odpovédnou za jeji vyvoj a aktivni udrzovani.

b) ICAO a pracovni skupina pro taxonomii ECCAIRS koordinuji svou ¢innost a tizce spolupracuji na zajisténi
disledného vyvoje a implementace taxonomie ADREP, a to i v systému ECCAIRS.

¢) ICAO na svych internetovych strankdch zvefejni taxonomii ADREP jako formadlni dokument ICAO a podle
potieby tento dokument aktualizuje.

d) Taxonomie ADREP ICAO je zdkladem pro mechanismus hldseni leteckych nehod a incidentt stanoveny v nafizeni

(EU) ¢. 376/2014. Zmény v taxonomii ADREP ICAO budou v zdsadé zacleiovany do novych vydan{ leteckého
softwaru ECCAIRS.

() https://www.easa.europa.eu/


https://www.easa.europa.eu/
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2.2.

2.3.

e) EASA bude nadéle vybizet clenské stity EU, stity Evropského hospodétského prostoru (EHP) a Svycarsko, aby
pouzivaly systém ECCAIRS pro elektronické hldseni svych nehod a incidentl organizaci ICAO v souladu
s ustanovenimi pilohy 13 — O odborném zjisfovdni p¥icin leteckych nehod a incidenti.

f) EASA a piislusné afady clenskych sttt EU, statd EHP a Svycarska mohou taxonomii ADREP v systému ECCAIRS
2 a souvisejicich ndstrojich vyuzivat bezplatng.

g) EASA miiZe odkaz na taxonomii ADREP na internetovych strankdch ICAO poskytnout komunité ECCAIRS
prostfednictvim webového portélu pro uZivatele ECCAIRS 2.

h) ICAO bude zvét agenturu EASA k tcasti na zaseddnich sekretaridtu ¢ ve skupindch ziizenych za ticelem vyvoje
taxonomif a/nebo feSeni otdzek tykajicich se pouzivini ADREP (napf. interoperabilita, modelovani, testovani
novych technologif a dal3i vyvoj ndstrojii, metod a podpory pro hldeni).

i) ICAO mizZe v souvislosti s ADREP pouzivat logo ECCAIRS 2.

Za Gcelem prosazovani pouzivani ECCAIRS 2, viz odst. 1.2 pism. ) v¥3e, se strany dohodly na tomto:
a) EASA je odpovédna za vyvoj a aktivni ddrzbu systému ECCAIRS 2 sestdvajictho z databdze a softwaru.
b) ICAO uznavi, ze cilem ECCAIRS 2 je v zdsadé byt kompatibilni s ADREP.

¢) ICAO pouzivé software ECCAIRS 2 a souvisejici ndstroje k implementaci systému ADREP ICAO. ICAO smi systém
ECCAIRS 2 pouzivat bezplatné pro svou potiebu, cozZ zahrnuje sbér tdajii podle ptilohy 13 — O odborném zjistovdni
pricin leteckyjch nehod a incidentii (Nehody a incidenty) a dalsi potencidlni procesy sbéru tdajd, jako napf. sbér
informaci o stfetech s ptaky (IBIS) nebo budouci relevantni hldseni o uddlostech.

d) ICAO doporucuje ¢lenskym statiim ICAO, aby pouzivaly systém ECCAIRS 2 pro elektronicka hldseni svych nehod
a incidentt organizaci ICAO v souladu s ustanovenimi pfilohy 13 — O odborném zjisfovdni p¥icin leteckjch nehod
a incidentii. Pokud tak ¢lensky stat ICAO ucini, budou feseni ECCAIRS 2, jeho ddrzba a podpora poskytovany
bezplatné.

e) ICAO bude zvino k ucasti v Fdicim vyboru ECCAIRS se stejnymi prvy, jakd jsou udélena ¢lentim vyboru
v souladu s mandatem fidictho vyboru.

f) Sekretaridt ICAO doporucuje ¢lenskym statim ICAO pouzivani systému ECCAIRS 2 sestdvajictho z databize
a softwaru a provozovaného agenturou EASA jakoZto metodu pro zaznamendvéni a uchovavani jejich narodni
evidence leteckych nehod a incidentd. Pokud bude stit ICAO chtit pouzivat systém ECCAIRS 2, zapoji se EASA
do uzavieni dohody s témito stdty.

Za tGcelem harmonizace a sdileni sili v oblasti skoleni a podpory, viz odst. 1.2 pism. d) vy3e, se strany dohodly na
tomto:

a) EASA je v zdsadé odpovédnd za koordinaci skoleni tykajicich se systému ECCAIRS 2 a za poskytovani podpory
Clenskym statGm EU, stitdm EHP a Svycarsku, mezinirodnim organizacim a vSem statim, se kterymi EASA
spolupracuje v rdmci svého programu mezindrodni spoluprace.

b) ICAO je v zdsadé odpovédnd za koordinaci Skoleni tykajicich se systému ECCAIRS 2 a poskytovani podpory
strandm neuvedenym v pismenu a).

¢) Kdykoli je to mozné, a s piihlédnutim ke zdrojim a priorité agentury EASA uvedené v pismenu a) je EASA
ndpomocna organizaci ICAO pii vykonu jejich tikoll, a to za pfedpokladu, Ze cestovné a denni prispévky
(v souladu s internimi postupy ICAO) hradi ICAO.

d) Ve vztahu k pouzivani softwarové sady ECCAIRS 2 se ICAO a EASA snazi sdilet a harmonizovat sili a materidly
v oblasti skoleni a podpory ve prospéch komunity ECCAIRS.

e) Je-li to namisté, ICAO a EASA se snaZi spolupracovat se tfetimi stranami pfi Skoleni a podpofe v oblasti
ADREP/ECCAIRS.
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f) Portdl ECCAIRS 2 Central Hub, ktery se pouzivd ke koordinaci skolicich a podptrnych ¢innosti ohledné feseni
ECCAIRS 2, je pfistupny pislusnym tfadiim clenskych statd ICAO po Fadné registraci online.

2.4. Zaucelem spoluprace na zfizeni databaze ECCAIRS 2 se strany dohodly takto:
a) EASA je v zdsadé odpovédna za instalaci a Gdrzbu systému ECCAIRS 2 sestdvajictho z databdze a softwaru.

b) ICAO je v zdsad€ odpovédnd za spravu pfistupu do systému ECCAIRS 2 pro vSechny clenské stdty s vyjimkou
¢lenskych statt EU, statt EHP a Svycarska.

¢) EASA souhlasi, Ze bude bezplatné poskytovat infrastrukturu souvisejici se systémem ECCAIRS 2 sestdvajicim
z databéze a softwaru organizaci ICAO a ¢lenskym stitdm ICAOQ, aby tento systém mohly pouZivat jako svou
databdzi pro hldSeni nehod a incidentdi v souladu s ustanovenimi piilohy 13 — O odborném zjistovdni pficin leteckych
nehod a incidenti.

d) Je dohodnuto, ze pfistup k tidajum uloZenym v databdzi ECCAIRS 2 a jejich sdileni budou podléhat ustanovenim
o divérnosti uvedenym v ¢lanku 6 memoranda o spoluprici, jakoZ i ochrané zdznami vztahujicich se
k odbornému zjistovani pficin leteckych nehod a incidenttt podle p¥lohy 13 — O odborném zjisfovdni picin
leteckyich nehod a incidentii.

¢) ICAO a EASA musi ziskat vyslovny pisemny souhlas dotéeného statu pro pfistup k jakymkoli dalsim tidajim, které
mohou byt uloZeny v systému ECCAIRS 2 a které nespadaji do plisobnosti pismene d).

f) ICAO a EASA budou spolupracovat na zlep$ovani kvality tidaji zkoumanim feseni podporujicich centralni sluzbu
klasifikace a automatizované procesy kontroly kvality pro vechny uzivatele.

3. RIZENI

3.1. Jak ICAO, tak EASA urdi svoje kontaktni misto, které bude slouzit jako koordindtor s odpovédnosti za spolecné
¢innosti. Koordindtofi mohou jmenovat jiné zaméstnance, ktefi je budou zastupovat nebo se misto nich tcastnit
schiizi.

3.2. Korespondence o veskerych praktickych vécech tykajicich se tohoto pracovniho ujednani probihd mezi koordindtory.

3.3. Strany budou podle potieby svoldavat schiize, na kterych budou projedndvat pokrok v ¢innostech spoluprice
v souladu s timto pracovnim ujednanim.

4. FINANCOVANI

4.1. Nedohodly-li se strany prostfednictvim samostatnych ujedndni vyslovné jinak, nese kazda strana naklady na veskeré
vydaje, které ji vzniknou v souvislosti s plnénim jejich tkolt podle tohoto pracovniho ujednani.

4.2. VSechny c¢innosti provadéné podle tohoto pracovniho ujedndni podléhaji dostupnosti piislusnych financ¢nich
prostiedkd, persondlu a jinych zdrojd, jakoz i platnym prdvnim a spravnim ptedpistim, politikim a programim
kazdé strany.

5. DUSEVNI VLASTNICTVI

5.1. Taxonomie ADREP je a zistavd dusevnim vlastnictvim ICAO.

5.2. Systém ECCAIRS 2 a souvisejici softwarové ndstroje jsou a zistdvaji dusevnim vlastnictvim EU.

5.3. Strany nejsou odpovédné za kvalitu ani mnozstvi nasbiranych adaja.
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5.4. Kazda strana potvrzuje, Ze je vlastnikem svych autorskych prav, ochrannych zndmek, nazva, jmen, log a jakéhokoli
jiného dusevniho vlastnictvi, a to, Ze na né md ndrok. Pouziti dusevniho vlastnictvi jedné strany druhou stranou
podléhd predchozimu pisemnému souhlasu prvni strany. Je-li souhlas vyddn, rozumi se pouzitim pouziti na
nevyluéném zdkladé a ta strana, kterd pouzije dusevni vlastnictvi druhé strany, se musi pfesné a v dobré vife podfidit
pisemnym pokyniim druhé strany a jejim pravidlim a specifikacim.

6. ZMENY A UKONCENI
6.1. Toto pracovni ujedndni mtiZe byt upraveno nebo zménéno rozhodnutim spole¢ného vyboru EU-ICAO.

6.2. Toto pracovni ujedndni mize kterdkoli ze stran kdykoli ukon¢it pisemnou vypovédi druhé strané s vypovédni lhitou
v délce Sesti (6) mésica.
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