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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2022/1643
ze dne 20. zafi 2022

o podpisu Komplexni dohody o letecké dopravé mezi clenskymi stity SdruZeni ndrodi jihovychodni
Asie a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi stity jménem Unie

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 100 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 5 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Dne 7. cervna 2016 Rada schvilila zahdjen{ jednani s ¢lenskymi stity SdruZeni ndroda jihovychodni Asie (dale jen
»ASEAN*) o komplexni dohodé o letecké dopravé.

(2)  Dne 26. kvétna 2020 prodlouzila Rada zmocnéni ze dne 7. ¢ervna 2016 o jeden rok.

(3)  Jednani o Komplexni dohodé o letecké dopravé mezi clenskymi stty Sdruzeni ndroda jihovychodni Asie
a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi stity jménem Unie (ddle jen ,dohoda“) byla dspésné zavrSena dne
2. Cervna 2021.

(4)  Clenské stity ASEAN patif k nejrychleji rostoucim ekonomikdm na svété a jejich trhy s leteckymi sluzbami vykazuji
silny potencidl k dalsimu rtstu. Cilem dohody je zejména zajistit spravedlivou hospoddfskou soutéz, usnadnit
postupné otevirdni trhii a zvysit piistup k trasdm a kapacitdm mezi Unif a ¢lenskymi stity ASEAN, coZ bude
piinosem pro spotiebitele a hospodafstvi.

(5)  Uvedend dohoda by proto méla byt podepsdna jménem Unie.

(6)  Podpisem dohody jménem Unie neni dotceno rozdéleni pravomoci mezi Unii a jejimi ¢lenskymi stity. Toto
rozhodnuti by nemélo byt vykldddno tak, Ze vyuzivd moznost, aby Unie vykondvala svou vnéjsi pravomoc
v oblastech, na néz se vztahuje dohoda a které spadaji do sdilené pravomoci, v rozsahu, v némz Unie tuto
pravomoc dosud nevykonala na vnitfn{ tirovni.

(7)  Aby mohly byt vyhody vyplyvajici z dohody plné vyuzity co nejdfive, méla by byt dohoda uzaviena co nejdiive. Za
timto tGcelem se predpoklddd, Ze Unie a jeji ¢lenské stity a clenské stity Sdruzeni ndrodd jihovychodni Asie
u ptilezitosti podpisu dohody ucini prohldSeni (déle jen ,prohldseni stran®), Ze ptijmou v souladu se svymi
pouzitelnymi pravnimi pfedpisy veskerd opatieni nezbytnd k tomu, aby dohoda vstoupila v platnost co nejdfive.
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Letecky pramysl byl silné naruSen nekoordinovanou reakci zemi z celého svéta na pandemii COVID-19. Aby se
v piipadé budoucich krizi zabrénilo takovym naruSenim, je zapotfebi lepsi koordinace mezi Unii a klicovymi
mezindrodnimi partnery. Predpoklada se proto, Ze strany u piilezitosti podpisu dohody vyjadii v prohlaSeni stran
sviij zdmér pokracovat v tizké spolupréci a koordinaci v rdmci smiSeného vyboru ziizeného podle této dohody,
pokud jde o reakce na neocekdvané krizové uddlosti, jako je pandemie COVID-19, s cilem co nejvice zmirnit
piipadné rusivé dopady na letecké sluzby.

Prohld3ent stran by mélo byt schvéleno jménem Unie.

Prohldseni stran, jakoZ i prohlaSeni ¢lenskych sttt Unie a ¢lenskych statd Sdruzeni ndrodil jihovychodni Asie
s vyjimkou Malajsie a prohldseni Malajsie budou shrnuta v zdpisu prohldSeni u¢inénych u piilezitosti podpisu
komplexni dohody o letecké dopravé mezi ASEAN a EU (déle jen ,zdpis prohldSeni“). Podpis zdpisu prohldseni
jménem Unie by mél byt schvilen,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Podpis Komplexni dohody o letecké dopravé mezi ¢lenskymi stity Sdruzeni ndroda jihovychodni Asie a Evropskou unif
a jejimi ¢lenskymi stty () jménem Unie se schvaluje s vyhradou uzavien{ uvedené dohody.

Cldnek 2

Prohldseni ¢lenskych sttt Sdruzeni ndrodii jihovychodni Asie a Evropské unie a jejich ¢lenskych statt () se schvaluje
jménem Unie.

Podpis zédpisu prohldseni u¢inénych u piilezitosti podpisu Komplexni dohody o letecké dopravé mezi ASEAN a EU jménem
Unie se schvaluje. (%)

Cldnek 3

Predseda Rady je opravnén jmenovat osobu nebo osoby zmocnéné podepsat dohodu jménem Unie.

Predseda Rady je oprdvnén jmenovat osobu nebo osoby zmocnéné podepsat zdpis prohldseni jménem Unie.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 20. z4i{ 2022.

Za Radu
piedseda
M. BEK

(") Znéni dohody bude zvefejnéno spolu s rozhodnutim o jejim uzavieni.
() Znéni prohldseni bude zvefejnéno spolu s dohodou.
(®) Znéni zapisu prohldseni bude zvefejnéno spolu s dohodou.
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NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/1644
ze dne 7. &ervence 2022,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o zvlastni poZadavky na

providéni dfednich kontrol pouZivini farmakologicky cinnych litek povolenych jako veterindrni

l1é¢ivé pripravky nebo jako dopliikové litky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky
dcinnych litek a jejich rezidui

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o dfednich kontrolach
a jinych tfednich Cinnostech provddénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prdva a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a p¥{pravkd na ochranu rostlin, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
¢ 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, naiizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrudeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (naf{zeni o tifednich kontroldch) (!),
a zejména na ¢l. 19 odst. 2 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi pravidla pro provadéni tfednich kontrol a jinych dfednich ¢innosti pfislusnymi
organy clenskych stdti za ticelem ovéfeni souladu s pravnimi predpisy Unie v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv.
Clének 9 uvedeného nafizeni konkrétné vyzaduje, aby pfislusné orgdny provadély Giedni kontroly u viech
provozovatelt pravidelné, na zdkladé rizika a s pfiméfenou Cetnosti. Clének 109 uvedeného nafizeni uklddd
Clenskym stitim povinnost zajistit, aby pfislusné orgdny provadély dfedni kontroly na zdkladé viceletého
vnitrostatniho planu kontrol. Nafizeni (EU) 2017/625 navic specifikuje obecny obsah viceletych vnitrostatnich
plant kontrol, véetné pozadavku, aby clenské stity do téchto svych plant zahrnuly tfedni kontroly pouzivani
farmakologicky ucinnych ldtek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplitkové latky
a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tc¢innych latek a jejich rezidui. Nafizeni (EU) 2017/625 svéfuje
Komisi pravomoc stanovit zvlastni pozadavky na provadéni uvedenych afednich kontrol, v piislusnych piipadech
véetné rozsahu odebiranych vzorkd a fizi produkce, zpracovéni a distribuce, v nichz se vzorky musi odebirat,
s ohledem na nebezpedi a rizika souvisejici s latkami uvedenymi v ¢l. 19 odst. 1 zminéného nafizeni.

(2)  Nafizeni (EU) 2017/625 zrusilo s G¢inkem ode dne 14. prosince 2019 smérnici Rady 96/23/ES (?) a stanovilo
piislusnd pfechodnd opatfeni. Uvedend pfechodnd opatieni stanovi, Ze do 14. prosince 2022 maji pfislusné orgny
ufedni kontroly nezbytné ke zji§téni ptitomnosti urcitych latek a skupin rezidui naddle provadét v souladu se
smérnici 96/23(ES. Pfechodnd opatfeni konkrétné stanovi pozadavky pro plany dozoru ¢lenskych stdti na
zjistovani rezidui ¢i latek spadajicich do oblasti ptisobnosti uvedené smérnice.

() Uf. vést.L95,7.4.2017,s. 1.

() Smérnice Rady 96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych litek a jejich rezidui v Zivych zvifatech
a Zivocisnych produktech a o zruseni smérnic 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (UF. vést. L 125,
23.5.1996, s. 10).
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Timto naffzenim je zaji$téna kontinuita pravidel stanovenych ve smérnici 96/23ES, ktera se tykaji tfednich kontrol
rezidui latek s farmakologickym dc¢inkem, jejich metabolitt a jinych latek, které se mohou dostat do Zivocisnych
produktti a mohou byt kodlivé pro lidské zdravi.

Toto nafizeni stanovi pravidla pro rozsah odebiranych vzorkd a fize vyroby, zpracovani a distribuce, v nichZ se
vzorky musi odebirat, pokud jde o pouzivani farmakologicky ucinnych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé
piipravky nebo jako doplikové latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky G¢innych litek a jejich
rezidui.

Aby se zajistilo, Ze kontroly budou ve vsech ¢lenskych stitech Gc¢inné zacileny, je vhodné stanovit pravidla pro
kombinace skupin latek a skupin komodit, z nichz maji byt v ¢lenskych stitech odebirdny vzorky, a strategii odbéru
vzorkd, véetné kritérii pro vymezeni obsahu vnitrostatnich plant zaloZenych na riziku a plantt namatkového dozoru
a provadéni souvisejicich afednich kontrol.

Provadéci natizeni Komise (EU) 2022/1646 () stanovi jednotnd praktickd opatfeni pro provadéni Gfednich kontrol,
pokud jde o pouZivani farmakologicky tc¢innych latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako
doplnkové litky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky dc¢innych latek a jejich rezidui, a rovnéz
upfestiuje obsah a opatteni viceletych vnitrostatnich pland kontrol, pokud jde o tyto litky a rezidua.

Clanky 4, 5 a 6 provadéciho nafizeni (EU) 2022/1646 specifikuji obsah vnitrostdtnich plan@i zaloZzenych na riziku
a planu namdtkového dozoru se zaméfenim na ufedni kontroly pouzivani farmakologicky w¢innych latek
povolenych jako veterindrni 1éCivé pripravky nebo jako doplikové litky a zakdzanych nebo nepovolenych
farmakologicky tc¢innych latek a jejich rezidui. Tyto plany by mély mimo jiné obsahovat seznam kombinaci latek
a druhti, produktl a matric, které jsou zahrnuty do pldnt kontrol, pro jejichz vybér jsou v tomto nafizeni
v pfenesené pravomoci stanovena pravidla. Clenské stity by mély do svych vnitrostdtnich plénti zahrnout také
strategii odbéru vzorkd, u niZ by méla byt zohlednéna kritéria uvedend v tomto nafizeni v pfenesené pravomoci.

Vzhledem k tomu, Ze pravidla stanovena v piilohach smérnice 96/23/ES o kontrolnich opatfenich u nékterych latek
a jejich rezidui v zivych zvifatech a Zivocisnych produktech se maji pouzivat do 14. prosince 2022, mélo by se toto
nafizeni zacit pouzivat ode dne 15. prosince 2022,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%),
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2090 (°) a provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/808 (°).

0)

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2022/1646 ze dne 7. Cervence 2022 o jednotnych praktickych opatfenich pro providéni dfednich
kontrol, pokud jde o pouzivini farmakologicky t¢innych ldtek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplikové
latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky ticinnych ltek a jejich rezidui, o zvldstnim obsahu viceletych vnitrostdtnich
plént kontrol a zvldstnich opatfenich pro jejich piipravu (Viz strana 32 v tomto &isle Uredniho véstniku).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2090 ze dne 19. ervna 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o piipady podezieni na nesoulad nebo zjisténého nesouladu s pravidly Unie pro
pouzivini nebo rezidua farmakologicky dc¢innych latek, které jsou povoleny ve veterindrnich lé¢ivych pFipravcich nebo jako
doplnkové litky, nebo s pravidly Unie pro pouzivani nebo rezidua zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tcinnych latek
(Ur. vést. L 317, 9.12.2019, s. 28).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/808 ze dne 22. bfezna 2021 o provadéni analytickych metod pro rezidua farmakologicky
G¢innych ldtek pouZzivanych u zvitat urCenych k produkci potravin a o interpretaci vysledki, jakoz i o metoddch, které se maji
pouzivat pro odbér vzorkd, a o zrudeni rozhodnuti 2002/657[ES a 98/179/ES (UF. vést. L 180, 21.5.2021, s. 84).
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Kromé toho se pouZiji tyto definice:

1) ,Gfednim vzorkem" se rozumi vzorek odebrany pfislusnym orgdnem, ktery je za Gicelem vy3etfeni na pfitomnost rezidui
¢i latek uvedenych v piiloze I opatien specifikaci druhu, povahy, dotéeného mnozstvi a metody odbéru a v piislusnych
piipadech identifikaci pohlavi zvifete a pivodu zvifete ¢i produktu Zivocisného piivoduy;

2) ,cilenym odbérem vzorki“ se rozumi odbér tfedniho vzorku nebo tfednich vzorkt s cllem maximalizovat moznost
zjistén{ nedodrzeni maximélnich limitdi rezidui nebo maximélniho obsahu stanovenych prdvnimi pfedpisy Unie pro
farmakologicky t¢inné latky;

3) ,namatkovym odbérem vzorkt“ se rozumi odbér tfedniho vzorku nebo dfednich vzorkd podle statistickych kritérii pro
poskytnuti reprezentativnich Gdaji;

4) ,odbérem vzorkd na zdkladé podezfeni® se rozumi odbér Gfednich vzorkil v ndvaznosti na nevyhovujici vysledky
kontrol nebo v nédvaznosti na jakékoli podezfeni na nesoulad nebo zjistény nesoulad s pravidly Unie pro
farmakologicky t¢inné latky stanovenymi v nafizeni (EU) 2019/2090;

5) ,matrici“ se rozumi{ materidl, z néhoZ se odebird vzorek, véetné Casti tél zvifat, tekutin, vykald, tkdni, produktd
zivocisného pivodu, vedlejsich produkti zivocisného ptivodu, krmiv pro zvifata a vody;

6) ,zvifaty ur¢enymi k produkci potravin“ se rozumi zvifata chovand, odchovand, drzend, porazend nebo odchycend za
ucelem produkce potravin;

7) ,reziduem“ se rozumi reziduum latek s farmakologickym tcinkem, metabolitt téchto latek, produkti rozkladu téchto
latek a jinych piibuznych latek piitomnych ve zvitatech nebo v produktech zivoéisného pvodu.

Cldnek 2

1. Clenské stity kontroluji pouzivén{ farmakologicky d¢innych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé pifpravky nebo
jako doplikové latky a pfitomnost zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky uc¢innych latek a jejich rezidui, které
jsou uvedeny na seznamu v pifiloze L.

2. U vnitrostatnich pldnt kontrol zalozenych na riziku v pfipadé produkce v clenskych stitech, jak je uvedeno
v {lanku 4 provadéciho nafizeni (EU) 2022/1646, kontroluji ¢lenské stity kombinace skupin latek a skupin komodit
v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni a pfijmou strategii odbéru vzorkt v souladu s kritérii stanovenymi v pifloze III
tohoto nafizeni.

3. U vnitrostatnich plant namatkového dozoru v ptipadé produkce v ¢lenskych statech, jak je uvedeno v ¢lanku 5
provadéciho natizeni (EU) 2022/1646, kontroluji ¢lenské stity kombinace skupin latek a skupin komodit v souladu
s pfilohou IV tohoto nafizeni a pfijmou strategii odbéru vzorkd v souladu s kritérii stanovenymi v pifloze V tohoto
naffzeni.

4. U vnitrostdtnich pldnt kontrol zaloZenych na riziku v piipadé dovozu ze tietich zemi, jak je uvedeno v ¢lanku 6
provadéctho nafizeni (EU) 2022/1646, kontroluji ¢lenské stity kombinace skupin latek a skupin komodit v souladu
s piilohou VI tohoto nafizeni a pfijmou strategii odbéru vzorkd v souladu s kritérii stanovenymi v p#iloze VII tohoto
nafizeni.
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Cldnek 3

Odkazy na prilohy II a Il smérnice 96/23ES se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Cldnek 4
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 15. prosince 2022.

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

V Bruselu dne 7. ¢ervence 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I
Skupina A — Zakdzané nebo nepovolené farmakologicky a¢inné latky u zvitat urcenych k produkei potravin

1. Latky s hormondlnim a tyreostatickym d¢inkem a beta-sympatomimetika, jejichz pouziti je zakdzdno smérnici Rady
96/22/ES (:

a) stilbeny;

b) tyreostatické latky;

¢) steroidy;

d) laktony kyseliny resorcylové (véetné zeranolu);

e) beta-sympatomimetika.

2. Zakdzané latky uvedené v tabulce 2 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010:
a) chloramfenikol;
b) nitrofurany;
¢) dimetridazol, metronidazol, ronidazol a jiné nitroimidazoly;

d) jiné latky.

3. Farmakologicky ucinné latky, které nejsou uvedeny v tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 (3), nebo latky, které
nejsou povoleny pro pouziti v krmivech pro zvifata uréend k produkci potravin v Unii podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1831/2003 ():

a) barviva;

b) pripravky na ochranu rostlin podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1107/2009 ()
a biocidni pipravky podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (%), které smé&ji byt
pouzivany v chovu zvifat uréenych k produkci potravin;

¢) antimikrobidlni latky;
d) kokcidiostatika, histomonostatika a jind antiparazitika;

e) proteinové a peptidové hormony;

e 214

f) protizanétlivé latky, sedativa a jakékoli jiné farmakologicky G¢inné latky;
g) antivirové latky.

(") Smérnice Rady 96/22[ES ze dne 29. dubna 1996 o zdkazu pouzivani nékterych ltek s hormondlnim nebo tyreostatickym t¢inkem
a beta-sympatomimetik v chovech zvifat a o zruseni smérnic 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (UK. vést. L 125, 23.5.1996,
s. 3).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych latkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limith rezidui v potravindch Zivo¢isného ptivodu (Uf. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003 ze dne 22. z4i{ 2003 o doplikovych ltkdch pouzivanych ve vyZzivé zvifat
(Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvddéni piipravkéi na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodéavani biocidnich pfipravki na trh a jejich
pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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Skupina B — Farmakologicky a¢inné latky povolené pro pouziti u zvifat uréenych k produkci potravin

1. Farmakologicky a¢inné latky uvedené v tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010:

a) antimikrobidlni latky;

(=5

) insekticidy, fungicidy, antihelmintika a jind antiparazitika;

) sedativa;

(g

o

) nesteroidni antiflogistika (NSA), kortikosteroidy a glukokortikoidy;

e) jiné farmakologicky u¢inné latky.

2. Kokcidiostatika a histomonostatika povolend podle préavnich pfedpist Unie, pro néz jsou maximalni obsah a maximdlni
limity rezidui stanoveny pravnimi pfedpisy Unie
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PRILOHA II

Kritéria pro vybér specifické kombinace skupin litek a skupin komodit pro vnitrostitni plin kontrol

zaloZeny na riziku v p¥ipadé produkce v ¢lenskych stitech (podle &l. 2 odst. 2)

A. Litky skupiny A

1. Kombinace skupin latek a skupin komodit:

Skupina komodit
Akvakultura Syrové Slepici Krélici,
. , Skot, . (ryby, korysi kravské, CPICL 1 p rmovi
Skupina ldtek Korno- . L - vejce o o 1
; ovce Prasata o Dribez a jiné ovci AL Med Sttivka (*)
podle pilohy I viti . | aostat- :
a kozy produkty a kozi P plazi
akvakultury) mléko | MV9C | a hmyz
Bod A.1 X X X (**)
pism. a)
Bod A.1 X X X X (¥*%)
pism. b)
Bod A.1 X X X X (¥ X (¥*%)
pism. ¢)
Bod A.1 X X X (¥
pism. d)
Bod A.1 X X X X X (¥
pism. e)
Bod A.2 X X X X X X X X X
Bod A.3 X
pism. a)
Bod A.3 X X X X X X X X X
pism. b)
Bod A.3 X X X X X X X X (**) X
pism. c)
Bod A.3 X X X X X (**)
pism. d)
Bod A.3
pism. e)
Bod A.3 X X X X X X X X X
pism. f)
Bod A.3
pism. g)
*) Podle definice v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692 ze dne 30. ledna 2020, kterym se dopliiuje nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro vstup zdsilek nékterych zvifat, zdrode¢nych produktii

a produktti Zivo¢isného ptivodu do Unie a jejich pfemistovani a manipulaci s nimi po vstupu (UF. vést. L 174, 3.6.2020, s. 379).
(**)  Neni relevantni pro hmyz.
(¥  Relevantni pouze pro plazy.
(****)  Relevantni pouze pro ryby.
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— Skupiny rezidui nebo latek se analyzuji ve vzorcich odebranych od zvifat uréenych k produkei potravin, piipadné
véetné jejich vykalt, télnich tekutin a nezpracovanych Zzivocisnych produktt, krmiv, vody a vedlejsich produktt
zivocisného ptivodu.

— Existuji-li zndmky nebo podezieni, ze v pfipadé skupin rezidui nebo litek u druhti nebo produktd, které nejsou
uvedeny v tabulce v této piiloze, mize dochdzet k nezdkonnému osetfeni, zahrnou se tyto kontroly rovnéz do
planu kontrol zalozeného na riziku v piipadé produkce v ¢lenskych statech.

2. Kritéria pro vybér konkrétnich ltek pro testovani v ramci kazdé skupiny latek:
— Cetnost zjisténi nesouladu v daném ¢lenském staté nebo podle hldseni ve vysledcich u vzorkd jinych ¢lenskych statt
nebo tietich zemi, zejména pokud byla tato zjisténi nahldSena v systému v¢asné vymény informaci pro potraviny
a krmiva (RASFF) nebo v systému spravni pomoci a spoluprace (SPS), nebo pokud existuji dikazy o tom, ze latky,
které nejsou v Unii povoleny pro pouZiti u zvifat uréenych k produkei potravin, se pouzivaji ve tfetich zemich,

— dostupnost vhodnych laboratornich metod a analytickych standarda,

— farmakologicky w¢inné latky, u nichZ existuje pravdépodobnost zneuziti ke zvySeni produkce nebo zvyseni
konverze krmiva,

— zakdzané nebo nepovolené latky, u nichZ existuji zndmky zneuZiti,

— mozné riziko pro spotiebitele nebo urcité skupiny obyvatelstva vyplyvajici z konzumace rezidui pfitomnych
v potravindch, s pfihlédnutim k relevantnim informacim dostupnym mimo jiné od Evropské agentury pro 1é¢ivé
piipravky, Evropského afadu pro bezpecnost potravin a Spole¢ného vyboru odborniktit Codexu Alimentarius pro

potravindfské pridatné litky, nebo pokud takové informace neexistuji, z jinych zdroji informaci, jako jsou védecké
publikace nebo vnitrostdtni posouzeni rizik.

3. Kritéria pro vybér zvifat a produktd Zivocisného ptvodu:

— znamky pouziti specifickych farmakologicky tG¢innych latek, véetné zmrzaceni usi nebo ocasu nebo ptitomnosti
mist vpichu,

— druhotné pohlavni znaky, zmény chovani, pfiznaky ndkazy nebo chronickych poruch, odlisny ndkazovy status
konkrétnich zvifat v rimci skupiny,

— pobhlavi, vék a stav bfezosti zvifat,
— anamnéza podle veterindrniho a zdravotniho osvédéeni,

— zvifata s dobrou zmasilosti a dobfe vyvinutymi svaly s malym obsahem tuku.

B. Latky skupiny B

1. Kritéria pro vybér konkrétnich latek pro testovani v rimci kazdé skupiny latek:

— Cetnost zjisténi nesouladu ve vzorcich ¢lenského statu, ve vzorcich jinych ¢lenskych stati nebo ve vzorcich tietich
zemi, zejména v piipadé hldseni v rimci systému RASFF nebo SPS,

— dostupnost vhodnych laboratornich metod a analytickych standardd,

— informace o mnoZstvi veterindrnich 1éCivych piipravka vyrobenych, dovezenych, vyvezenych, uvedenych na trh
a prodanych pro konkrétni druh zvifat uréenych k produkci potravin,

— informace o distribu¢nim fetézci veterindrnich lé¢ivych pfipravkd, vnitrostdtnim registru farmakologicky t¢innych
latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplitkové latky, informace o nejoblibenéjsich
zpusobech pfedepisovani 1écivych piipravka,

— pravdépodobnost zneuziti farmakologicky ti¢innych latek,

— maximdln{ limity rezidui a maximdln{ obsah farmakologicky t¢innych ldtek a dopliikovych litek véetné omezeni
(napf. nepoutzivat u zvifat produkujicich mléko),
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— sloZeni veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, pro néz byly stanoveny dlouhé ochranné lhaty po jejich pouziti u zvifat
s cilem zajistit, aby pozivatelné nezpracované Zivo¢isné produkty spliovaly MLR EU,

— mozné pouzivani u zvifat urenych k produkci potravin podle ¢lankd 113 a 114 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 ().

2. Kritéria pro vybér skupin latek a zvifat a produktt zivocisného pivodu:

— informace o registracich veterindrnich léCivych pipravki obsahujicich farmakologicky ac¢inné latky pro konkrétni
druhy zvitat a produkéni tidy,

— informace o registracich dopliikovych latek pro konkrétni druhy zvifat a produkén tiidy,
— informace o ¢etnosti pouzivani litek ndlezejicich do konkrétnich kategorii latek u konkrétnich druht zvitat,

— Cetnost zjisténi nesouladu u rezidui farmakologicky tcinnych litek a doplikovych litek podle produkénich
kategorii,

— informace o mife antimikrobidlni rezistence v ur¢itych odvétvich Zivocisné vyroby.

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych pifpravcich a o zrusenf
smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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PRILOHA III

Kritéria pro strategii odbéru vzorku pro vnitrostitni plan kontrol zaloZeny na riziku v pfipadé
produkce v ¢lenskych stitech (podle ¢l. 2 odst. 2)

1. Odbér vzorkd se provadi v proménlivych intervalech rovnomérné rozloZenych do vsech mésict roku nebo
piislusného produkéniho obdobi. V této souvislosti se pfihlédne k tomu, Ze fada farmakologicky ticinnych latek se
podava pouze v uréitych ro¢nich obdobich.

2. Odbér vzorki se provadi pii pordzce, sbéru nebo odchytu nebo v blizkém okamziku. U latek skupiny A by se viak mél
odbér vzorku provadét také v jakékoli relevantni fzi Zivotniho cyklu zvifat.

3. Vsechny vzorky se odeberou cilené podle kritérif stanovenych ve vnitrostitnim pldnu kontrol. U latek skupiny A se
odbér vzorkll zaméf na zjisténi nezdkonného osetfeni zakdzanymi nebo nepovolenymi litkami — proto se
upfednostni zvifata, u nichz je nejpravdépodobnéjsi, Ze byla takto oSetfena, pfed zvifaty, u nichz to pravdépodobné
neni, a pokud se tento odbér vzorkd provadi v hospodafstvi, maze byt vhodné odebrat kromé nepozivatelnych
materidld, jako je krev, mo¢, vykaly, chlupy atd. i vzorky vody k napdjeni a krmiva.

4. U latek skupiny B musi vzorky obsahovat pouze pozivatelné tkdné/produkty (cilem je ovéfit dodrzovani maximélnich
limitt rezidui a maximélntho obsahu). Odbér vzork se zaméf{ na produkty ze zvifat, u nichz je nejpravdépodobnéjsi,
ze byla osetfena konkrétni farmakologicky tc¢innou ldtkou ¢i latkami v rdmci terapeutické skupiny veterindrnich
lé¢ivych piipravki.

5. Pro kontrolu nezdkonného pouzivani litek mohou byt vhodné vzorky z mist vpichu. V ptipadé odbéru vzorkti z mist
vpichu musi byt tato skute¢nost jasné uvedena pii vykazovéni analytickych vysledki z téchto vzorka.

6. Kritéria pro vybér zvifat nebo produktd, které maji byt kontrolovany, pro kazdého provozovatele potravindfského
podniku, ktery ma byt kontrolovén:

— historie nesouladu daného hospodéfstvi nebo producenta,

— nedostatky v pouzivani veterindrnich lé¢ivych piipravki, nedostatky zjisténé pfi predchozich kontrolach, hlaseny
ndrust ztrat zvitat v hospodéfstvi, nakazovy status hospodafstvi, epizootologicky status regionu,

— informace o systému chovu, systému vykrmu, plemenech a pohlavi zvifat,

— bézna praxe ohledné podavani konkrétnich farmakologicky tc¢innych litek v doteném hospodéistvi nebo
systému produkee,

— zndmky pouziti farmakologicky ti¢innych latek,

— neexistence nebo nespolehlivost vlastnich kontrol, ¢lenstvi v systémech zaruk kvality (jsou-li k dispozici)
a vysledky testovani v rdmci téchto systému,

— dtikazy o nedostate¢ném dozoru nad hospodaistvim ze strany veterinarnich 1ékafa,

— reprezentativni odbér vzorka bez ohledu na velikost provozovatele potravindfského podniku.

7. Kritéria pro vybér jatek, bourdren/porcoven, zafizeni pro produkci mléka, zafizeni pro produkci produktd
akvakultury a jejich uvadéni na trh, zafizen{ pro produkci medu, zatizeni pro produkci vajec a baliren/t¥{diren vajec,
z nichZ by mély byt odebrany vzorky:
— kritéria uvedend v bodech A.2 a B.1 piilohy I a v bodé 6 této piilohy,

— podil danych zafizeni na celkovém objemu produkce dané zemg,

— nesoulad zjistény pii difvéjsich kontroldch pouzivdni farmakologicky tcinnych latek a jejich rezidui u zvifat
a zivo¢isnych produktd,
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— putvod a pfepravni trasy poraZenych zvifat, mléka, vajec nebo medu,
— netcast na programech zdruk kvality (jsou-li k dispozici),

— rozsah a vysledky vlastnich kontrol rezidui.

8. PH odbéru vzorki nesmi pokud mozno dochdzet k vicendsobnému odbéru vzorka (tj. odbéru nékolika riznych
vzorkt z jednoho zvifete/produktu, pokud se neanalyzuji razné vzorky pro rtizné skupiny latek, nebo odbéru vzork
z nékolika zvitat/produkti od jednoho producenta v dany den, kdy by mohly byt odebrany vzorky ze zvitat/produkti
od nékolika producentd, které by spliiovaly kritéria zaméfeni), pokud nebyl provozovatel urcen na zdkladé kritérii
uvedenych v bodé 6 nebo pokud nebylo v planu kontrol uvedeno nélezité odiivodnéni. Musi byt zajistén soulad
s plénovanou Cetnosti kontrol.
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PRILOHA IV
Kritéria pro vybér specifické kombinace skupin litek a skupin komodit pro vnitrostitni plin
namiétkového dozoru v pfipadé produkce v lenskych stitech (podle ¢l. 2 odst. 3)
Latky skupiny A

Odebrané vzorky ptedstavuji kombinace skupin latek a skupin komodit, pro néz neexistuji ustanoveni ve vnitrosttnich
planech ¢lenskych stti zalozenych na riziku v p¥ipadé produkee v ¢lenskych stétech.

Latky skupiny B

Kombinace skupin latek a skupin komodit:

Akvakultura Syrové Slepici e
e . epici Kralici,
. (ryby, korysi kravské, : .
Skupina Skot, ovce N ot L o vejce farmova
. Prasata Konoviti Driibez a jiné ovei . - . Med
latek a kozy produkty a kozf a ostatn{ | zvéf, plazi
akvakultury) mléko vejee a hmyz
Bla X X X X X X X
Blb X X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X
Ble X X X X X X
B2 X X X X X

Kazdy vzorek konkrétniho typu zvifete nebo produktu se analyzuje na co nejsirsi skdlu skupin litek uvedenych v tabulce

v této piiloze, pokud je to prakticky proveditelné.

Je téeba zajistit, aby se plan dozoru vztahoval na vSechny skupiny latek uvedené v tabulce pro konkrétni typ zvifete nebo
produktu. Kontroly se provadéji u co nejvice farmakologicky t¢innych latek, pro néz byly maximadlni limity rezidui
stanoveny v tabulce 1 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010, nebo u dopliikovych latek, pro néz byly maximalni limity rezidui
a maximdlni obsah stanoveny podle natizeni (ES) ¢. 1831/2003.
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PRILOHAV

Kritéria pro strategii odbéru vzorki pro vnitrostitni plin namatkového dozoru v pfipadé produkce
v denskych stitech (podle ¢l. 2 odst. 3)

1. Odbér vzorkli musi byt namétkovy a provadi se pfi pordZzce, sbéru nebo odchytu nebo v blizkém okamziku a musi byt
reprezentativni pro produkcifspotiebu v ¢lenskych statech:

— u ltek skupiny A se odbér vzorkd provadi v priibéhu celého produkéniho procesu zvifat urcenych k produkci
potravin a nezpracovanych produktti zivocisného ptvodu z Zivych zvifat urcenych k produkei potravin, jejich
casti téla, vykald a télnich tekutin a v tkdnich, produktech Zivocisného ptivodu, vedlejsich produktech Zivocisného
ptvodu, krmivech a vodg, podle toho, kterd matrice je nejrelevantngjsi,

— u latek skupiny B se odebiraji vzorky pouze z Cerstvého nebo zmrazeného masa, pozivatelnych drobd, vajec,
mléka nebo medu (co nejblize datu produkce), které nebyly déle zpracovany nebo smichény.

2.V pipadé, Ze md byt v jednom vzorku analyzovdno nékolik kategorii latek, velikost vzorku se odpovidajicim
zptsobem upravi.
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PRILOHA VI

Kritéria pro vybér specifické kombinace skupin litek a skupin komodit pro vnitrostitni plin kontrol
zaloZeny na riziku v pfipadé dovozu ze tfetich zemi (podle ¢l. 2 odst. 4)

1.  Prislu$na kritéria uvedend v piiloze Il

2. Informace, jsou-li k dispozici a jsou-li relevantni, o:
— ozndmenich v systému RASFF a SPS ohledné reziduf v dovdzenych potravindch,
— vysledcich kontrol provedenych Komisi ve téetich zemich,

— drovni zdruk poskytnutych dovozcem ohledné souladu dovdZzenych potravin Zivocisného ptivodu s pravnimi
pfedpisy Unie o farmakologicky ac¢innych latkdch, v¢etné dodrZovani unijnich maximdlnich limitd rezidui
a maximdalniho obsahu nebo potvrzen{ o nepouzivani urcitych latek,

— zdznamech o nesouladu u jednotlivych provozovatelti potravindiskych podnikdt nebo dovozct zjisténych pii
diivgjsich dovoznich kontroldch provedenych ¢lenskymi staty.

3. Relevantni informace poskytnuté Gtvary Komise, jsou-li k dispozici, o:

— pouzivani farmakologicky acinnych latek, které jsou v Unii zakdzdny nebo nejsou povoleny, ve tfeti zemi,
existenci informaci o omezenich takového pouziti, postupech podévani veterindrnich lé¢ivych piipravkd (napt. se
zapojenim opravnénych odborniki na zdravi zvifat nebo bez jejich Gcasti),

— distribuci veterindrnich 1é¢ivych piipravkd a o tom, zda jsou volné prodejné, nebo dostupné na predpis
veterindrniho 1ékafe,

— existenci povinnosti vést zdznamy o o$etfeni veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky v hospodafstvich v dané tieti zemi,

— skute¢nosti, zda a jakym zptisobem jsou zvifata identifikovdna (a mohou byt tedy spojena s danym oSetfenim).
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PRILOHA VII

Kritéria pro strategii odb&ru vzorki pro vnitrostdtni plin kontrol zaloZeny na riziku v p¥ipadé
dovozu ze tfetich zemi (podle &L 2 odst. 4)

1. Odbér vzorka se provadi cilené podle pravidel stanovenych v ptiloze VI doplnénych o pfislusnd pravidla stanovend
v ptiloze IIL

— U latek skupiny A se odbér vzorkll zaméfi na zjistén{ nezdkonného oSetfeni zakdzanymi nebo nepovolenymi
latkami.

— U latek skupiny B se odbér vzorki zaméf na kontrolu dodrzovani maximadlnich limitt rezidui nebo maximadlnich
limitd rezidui farmakologicky t¢innych latek stanovenych pravnimi predpisy Unie.

2. Vzorky se odebiraji v misté vstupu do Unie.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/1645
ze dne 14. &ervence 2022,

kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139,

pokud jde o pozadavky na fizeni rizik bezpecnosti informaci s potencidlnim dopadem na

bezpecnost letectvi pro organizace, na néz se vztahuji nafizeni Komise (EU) ¢ 748/2012 a (EU)
¢. 139/2014, a kterym se méni nafizeni Komise (EU) ¢. 748/2012 a (EU) ¢. 139/2014

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. ervence 2018 o spolecnych pravidlech
v oblasti civilntho letectvi a o zfizeni Agentury Evropské unie pro bezpecnost letectvi, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008, (EU) ¢. 996/2010, (EU) ¢. 376/2014 a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/30/EU a 2014/53/EU a kterym se zruSuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES)
¢. 216/2008 a nafizeni Rady (EHS) ¢. 3922/91 ('), a zejména na ¢l. 19 odst. 1 pism. g) a ¢l. 39 odst. 1 pism. b) uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Vsouladu s hlavnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze Il bodé 3.1 pism. b) nafizeni (EU) 2018/1139 musi projekéni
a vyrobni organizace zavést a udrzovat systém fizeni za icelem fizeni bezpec¢nostnich rizik.

(2)  Kromé toho v souladu s hlavnimi pozadavky stanovenymi v piiloze VII bodech 2.2.1 a 5.2 nafizeni (EU) 2018/1139
musi provozovatelé letist a organizace odpovédné za poskytovani sluzeb Fzen{ provozu na odbavovaci plose zavést
a udrzovat systém fizeni za celem fizeni bezpec¢nostnich rizik.

(3)  Bezpecnostni rizika uvedend v 1. a 2. bodé odiivodnéni mohou pramenit z riznych zdroji, véetné nedostatkt
souvisejicich s projektovanim a ddrzbou, aspektd lidské vykonnosti, environmentilnich hrozeb a hrozeb pro
bezpecnost informaci. Systémy fizeni zavedené organizacemi, jak je uvedeno v 1. a 2. bodé odiivodnéni, by proto
mély zohlediiovat nejen bezpecnostni rizika vyplyvajici z ndhodnych udalosti, ale také bezpe¢nostni rizika
pramenici z hrozeb pro bezpe¢nost informaci, kdy mohou byt stdvajici nedostatky zneuZity osobami se zlym
umyslem. Uvedend rizika bezpecnosti informaci se v prostredi civilniho letectvi neustdle zvy$uji, nebot stdvajici
informacni systémy jsou ¢im dal tim vice propojeny a stdle Castéji se stdvaji teréem subjektt s nekalymi Gmysly.

(4)  Rizika spojend s uvedenymi informacnimi systémy se neomezuji na mozné utoky v kybernetickém prostoru, ale
zahrnuji rovnéZ hrozby, které mohou ovlivnit procesy a postupy, jakoz i vykonnost lidi.

(50  Zna¢ny pocet organizaci jiZ pouzivd mezindrodni normy, jako napiiklad ISO 27001, s cilem Fesit bezpecnost
digitalnich informaci a tidaji. Tyto normy vSak nemusi plné fesit vSechny specifi¢nosti civilniho letectvi.

(6)  Proto je vhodné stanovit pozadavky na Fizeni rizik bezpe¢nosti informaci s potencidlnim dopadem na bezpec¢nost
letectvi.

(7)  Je nezbytné, aby se tyto pozadavky vztahovaly na rtizné oblasti letectvi a jejich rozhrani, nebot letectvi je vysoce
propojenym systémem systémtl. Proto by mély platit pro vSechny organizace, které jiz v souladu se stdvajicimi
pravnimi pfedpisy Unie v oblasti bezpecnosti letectvi musi mit systém fizeni.

(8)  Pozadavky stanovené v tomto nafizeni by mély byt dusledné uplatiovany ve vech oblastech letectvi a soucasné by
mély mit miniméln{ dopad na pravni pfedpisy Unie v oblasti bezpec¢nosti letectvi, které jiz jsou na uvedené oblasti
pouzitelné.

() UF. vést.L212,22.8.2018,s. 1.
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(9)  Pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni by nemély byt dotéeny poZadavky na bezpecnost informaci
a kybernetickou bezpe¢nost stanovené v bodé 1.7 piilohy provddéciho nafizeni Komise (EU) 2015/1998 ()
a v ¢lanku 14 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ().

(10) Definice tykajici se bezpecnosti informaci pouzita pro tcely tohoto pravniho aktu by neméla byt vykladana tak, ze se
odchyluje od definice bezpecnosti sitf a informacnich systémii stanovené ve smérnici 2016/11438.

(11)  Aby se zabranilo zdvojovani pravnich pozadavkd, pokud organizace, na néz se vztahuje toto nafizeni, jiz podléhaji
bezpecnostnim pozadavkiim vyplyvajicim z jinych akt Unie uvedenych v 9. bodé odavodnéni, které jsou ve svém
disledku rovnocenné ustanovenim tohoto nafizeni, mél by byt soulad s uvedenymi bezpe¢nostnimi pozadavky
povazovan za soulad s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

(12) Organizace, na néZ se vztahuje toto nafizeni a které jiz podléhaji bezpecnostnim pozadavkiim vyplyvajicim
z provadéciho nafizeni (EU) 2015/1998, by mély rovnéz spliiovat pozadavky prilohy I (¢dst IS.D.OR.230 ,Systém
externiho hldseni v oblasti bezpecnosti informaci“) tohoto nafizeni, nebot nafizeni (EU) 2015/1998 neobsahuje
z4dnd ustanoveni tykajici se externiho hlédseni incidentdl bezpe¢nosti informaci.

(13) Nafizeni Komise (EU) ¢. 748/2012 (*) a (EU) ¢ 139/2014 (°) by méla byt zménéna za Géelem vytvoreni vazby mezi
systémy Ff{zeni predepsanymi ve vySe uvedenych nafizenich a pozadavky na fizeni bezpe¢nosti informaci
pfedepsanymi timto nafizenim.

(14) Aby mély organizace dostatek Casu na zajisténi souladu s novymi pravidly a postupy zavedenymi timto nafizenim,
mélo by se toto nafizeni pouzit po uplynuti tif let od data vstupu v platnost.

(15) Pozadavky stanovené timto nafizenim vychdzeji ze stanoviska ¢. 03/2021 (°) vydaného agenturou v souladu s ¢l. 75
odst. 2 pism. b) a ¢) a ¢l. 76 odst. 1 natizeni (EU) 2018/1139.

(16) V souladu s ¢l. 128 odst. 4 nafizeni (EU) 2018/1139 vedla Komise konzultace s odborniky jmenovanymi
jednotlivymi ¢lenskymi stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé o zdokonaleni
tvorby pravnich predpisti ze dne 13. dubna 2016 (),

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi pozadavky, které musi spliovat organizace uvedené v ¢lanku 2 za tGcelem identifikace a fizeni rizik
bezpecnosti informaci s potencidlnim dopadem na bezpe¢nost letectvi, kterd by mohla ovlivnit systémy informacnich
a komunika¢nich technologii a tidaje pouzivané pro tcely civilniho letectvi, a za G¢elem odhalovani udalosti bezpec¢nosti
informaci a identifikace téch, které jsou povazoviny za incidenty bezpecnosti informaci s potencidlnim dopadem na
bezpecnost letectvi, a reagovani na tyto incidenty bezpecnosti informaci a zotavent se z nich.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1998 ze dne 5. listopadu 2015, kterym se stanovi provadéci opatfeni ke spole¢nym zdkladnim
normdm letecké bezpecnosti (UE. vést. L 299, 14.11.2015, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. Cervence 2016 o opatfenich k zajisténi vysoké spole¢né Grovné
bezpecnosti siti a informacnich systémd v Unii (Uf. vést. L 194, 19.7.2016, s. 1).

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 748/2012 ze dne 3. srpna 2012, kterym se stanovi provadéci pravidla pro certifikaci letové zptsobilosti
letadel a souvisejicich vyrobkd, letadlovych ¢dsti a zafizen{ a certifikaci ochrany zivotniho prostied, jakoz i pro certifikaci projekénich
a vyrobnich organizaci (Uf. vést. L 224, 21.8.2012,s. 1).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 139/2014 ze dne 12. tnora 2014, kterym se stanovi pozadavky a sprdvni postupy tykajici se letist podle
naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 (UF. vést. L 44, 14.2.2014, s. 1).

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

() UF. vést.L123,12.5.2016,s. 1.
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Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na tyto organizace:

a) vyrobni organizace a projekéni organizace, na néz se vztahuji hlavy G a ] pfilohy I oddilu A (¢dst 21) nafizeni (EU)
¢. 748/2012, s vyjimkou projekénich a vyrobnich organizaci, které se podileji vyhradné na projektovani a/nebo vyrobé
letadel ELA2 ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. j) nafizeni (EU) ¢. 748/2012;

b) provozovatele letist a poskytovatele sluzeb fizeni provozu na odbavovaci plose, na néz se vztahuje pifloha IIT ,Cést:

Pozadavky na organizace (¢ast ADR.OR)“ nafizeni (EU) ¢. 139/2014.

2. Timto nafizenim nejsou dotceny pozadavky na bezpe¢nost informaci a kybernetickou bezpec¢nost stanovené v bodé
1.7 piilohy provaddéciho naiizeni (EU) 2015/1998 a v clanku 14 smérnice (EU) 2016/1148.

Cldnek 3
Definice

Pro Géely tohoto nafizeni se rozumi:
1) ,bezpecnosti informaci* zachovani diivérnosti, integrity, autenticity a dostupnosti sitf a informacnich systémd;

2) ,udélosti bezpe¢nosti informaci” zji§tény vyskyt stavu systému, sluzby nebo sité, ktery poukazuje na mozné naruseni
politiky bezpecnosti informaci nebo na selhdni kontrol bezpecnosti informaci, nebo pfedem nezndmd situace, kterd
muzZe byt vyznamna pro bezpecnost informaci;

3) ,incidentem* jakdkoliv uddlost, kterd ma negativni dopad na bezpecnost siti a informacnich systéma ve smyslu ¢l. 4
bodu 7 smérnice (EU) 2016/1148;

4) ,rizikem bezpecnosti informaci“ riziko pro organizalni provoz civilniho letectvi, aktiva, jednotlivce a jiné organizace
v disledku potencidlu uddlosti bezpe¢nosti informaci. Rizika bezpecnosti informaci jsou spojena s potencidlni
moznosti, Ze hrozby zneuziji zranitelnosti informa¢niho aktiva nebo skupiny informacnich aktiv;

5) ,hrozbou“ potencidlni poruseni bezpe¢nosti informaci, které existuje v piipadé vyskytu subjektu, okolnosti, akce nebo
udalosti, které by mohly zptsobit skodu;

6) ,zranitelnosti“ nedostatek nebo slabina aktiva nebo systému, postupti, projekce, provadéni nebo opatfeni v oblasti
bezpecnosti informaci, kterd by mohla byt zneuzita a vést k naruseni nebo poruseni politiky bezpe¢nosti informaci.

Cldnek 4
Pozadavky vyplyvajici z jinych pravnich pfedpisii Unie

1.  Pokud organizace uvedend v clidnku 2 spliiuje bezpecnostni pozadavky stanovené v ¢linku 14 smérnice (EU)
2016/1148, které jsou rovnocenné pozadavkiim stanovenym v tomto nafizeni, md se za to, Ze soulad s uvedenymi
bezpecnostnimi pozadavky zaklddd soulad s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

2. Pokud je organizace uvedend v ¢lanku 2 provozovatelem nebo subjektem uvedenym v ndrodnich bezpe¢nostnich
programech ochrany civilniho letectvi pfed protipravnimi ¢iny vypracovanych ¢lenskymi stity stanovenych v souladu
s ¢lankem 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 (), povazuji se pozadavky na kybernetickou
bezpecnost obsazené v bodé 1.7 piilohy provadéciho nafizeni (EU) 2015/1998 za rovnocenné pozadavkim stanovenym
v tomto nafizen, s vyjimkou bodu IS.D.OR.230 piilohy tohoto nafizeni, ktery musi byt splnén.

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 ze dne 11. biezna 2008 o spolecnych pravidlech v oblasti ochrany civilntho
letectvi pfed protipravnimi ¢iny a o zrudeni nafizeni (ES) ¢. 2320/2002 (UF. vést. L 97, 9.4.2008, s. 72).
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3. Komise mtze po konzultaci s agenturou EASA a skupinou pro spoluprici uvedenou v ¢lanku 11 smérnice (EU)
2016/1148 vydat pokyny pro posuzovani rovnocennosti pozadavki stanovenych v tomto nafizeni a ve smérnici (EU)

2016/1148.
Cldnek 5
Pfislu$ny dfad
1. Ufadem odpovédnym za certifikaci souladu s timto nafizenim a za dozor nad timto souladem je:

a) pokud jde o organizace uvedené v ¢l. 2 pism. a), pfislusny afad urceny v souladu s piflohou I (¢ast 21) nafizeni (EU)
c.748/2012;

b) pokud jde o organizace uvedené v ¢l. 2 pism. b), piislusny tGfad uréeny v souladu s piilohou III (¢4st ADR.OR) nafizeni
(EU) & 139/2014.

2. Clenské stity mohou pro tcely tohoto naifzeni urcit nezdvisly a autonomni subjekt, ktery bude plnit piidélenou
tlohu a povinnosti piislusnych Gfadt uvedenych v odstavci 1. V takovém piipadé se stanovi koordina¢ni opatieni mezi
uvedenym subjektem a pfislusnymi Gfady uvedenymi v odstavci 1 s cilem zajistit G¢inny dozor nad vSemi pozadavky,
které mé organizace spliiovat.

Cldnek 6
Zména nafizeni (EU) & 748/2012

Priloha I (¢ast 21) nafizeni (EU) ¢. 748/2012 se méni takto:
1) Obsah se méni takto:
a) za polozku 21.A.139 se vklddd novd polozka, kterd znf:
,21.A.139 A Systém Fizeni bezpecnosti informaci*;
b) za polozku 21.A.239 se vklad4 nova polozka, kterd zni:
,21.A.239 A Systém Fizeni bezpecnosti informaci*.
2) Zabod 21.A.139 se vkladd novy bod 21.A.139 A, ktery znf:
,21.A.139A Systém fizeni bezpecnosti informaci
Vedle systému Fizeni vyroby pozadovaného podle bodu 21.A.139 vyrobni organizace navic zavede, provadi a udrzuje

systém Fizeni bezpe¢nosti informaci v souladu s nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1645 (*) za
tcelem zajisténi Fadného Fizen rizik bezpe¢nosti informaci, kterd mohou mit dopad na bezpecnost letectvi.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1645 ze dne 14. Cervence 2022, kterym se stanovi provadéci
pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139, pokud jde o pozadavky na fizeni rizik
bezpecénosti informaci s potencidlnim dopadem na bezpecnost letectvi pro organizace, na néz se vztahuji nafizeni
Komise (EU) ¢ 748/2012 a EU) ¢ 139/2014, a kterym se méni nafizeni Komise (EU) ¢. 748/2012 a (EU)
¢.139/2014 (UF. vést. L 248, 26.9.2022, 5. 18).

3) Zabod 21.A.239 se vklddd novy bod 21.A.239 A, ktery zni:
,21.A.239A Systém fizeni bezpecnosti informaci
Vedle systému fzeni projekce pozadovaného podle bodu 21.A.239 projekéni organizace navic zavede, provadi

a udrzuje systém fizeni bezpecnosti informaci v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1645 za
Ucelem zajisténi Fadného Fizen rizik bezpecnosti informaci, kterd mohou mit dopad na bezpecnost letectvi.”
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Cldnek 7
Zména nafizeni (EU) & 139/2014

Priloha III (¢4st ADR.OR) nafizeni (EU) ¢. 139/2014 se méni takto:
1) Zabod ADR.OR.D.005 se vkladd novy bod ADR.OR.D.005 A, ktery zni:
,ADR.OR.D.005A Systém Fizeni bezpecnosti informaci
Provozovatel letisté vytvoii, provadi a udrzuje systém fizeni bezpec¢nosti informaci v souladu s naf{zenim Komise

v pfenesené pravomoci (EU) 20221645 (*) za acelem zajisténi fadného fizeni rizik bezpecnosti informaci, kterd
mohou mit dopad na bezpecnost letectvi.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1645 ze dne 14. Cervence 2022, kterym se stanovi provadéci
pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139, pokud jde o pozadavky na fizeni rizik
bezpecnosti informaci s potencidlnim dopadem na bezpec¢nost letectvi pro organizace, na néz se vztahuji nafizen{
Komise (EU) ¢ 7482012 a (EU) ¢. 139/2014, a kterym se méni nafizeni Komise (EU) ¢. 748/2012 a (EU)
¢. 139/2014 (UF. vést. L 248, 26.9.2022, s. 18).”

2) Bod ADR.OR.D.007 se nahrazuje timto:
,ADR.OR.D.007 Spriva leteckych dat a leteckych informaci

a) V rdmci svého systému fizeni provozovatel leti§té provadi a udrzuje systém Fizeni jakosti, ktery pokryva tyto
cinnosti:

1) jeho ¢innosti souvisejici s leteckymi daty;
2) jeho ¢innosti poskytovéni leteckych informaci.

b) V rdmci svého systému Fizeni provozovatel letisté zFdi systém fizeni ochrany, aby se zajistila ochrana provoznich
Gdaj, které letisté pfijimd, vytvaii ¢i jinak pouZivd, a to tak, aby piistup k témto provoznim tidajim mély pouze
oprdvnéné osoby.

¢) Systém fizen{ ochrany vymezi tyto prvky:

1) postupy souvisejici s posuzovanim a zmirfiovanim rizik v oblasti zabezpeCeni udaji, se sledovanim
a zlepSovanim ochrany, pfezkumy v oblasti ochrany a $ifenim ziskanych poznatkd;

2) prostiedky ur¢ené k zjistovani naruseni ochrany a k upozornéni pracovniki prostfednictvim vhodnych vystrah;

3) prostredky pro zvladani Gi¢inkd narueni ochrany a pro urceni ndpravnych opatfeni a postupli zmiriiovéni, aby
se zabrdnilo jejich opétovnému vyskytu.

d) Provozovatel letisté zajisti bezpe¢nostni provérku pracovniki letisté, pokud jde o ochranu leteckych dat.
e) Aspekty tykajici se bezpecnosti informaci se fidi podle bodu ADR.OR.D.005 A.“
3) Zabod ADR.ORF.045 se vklddd novy bod ADR.OR.F.045 A, ktery zni:
,ADR.OR.F.045A Systém fizeni bezpe¢nosti informaci
Organizace odpovédnd za poskytovani sluzeb fizeni provozu na odbavovaci plose vytvori, provadi a udrzuje systém

fizeni bezpecnosti informaci v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2022[/1645 za ucelem zajisténi
fadného fizeni rizik bezpecnosti informaci, kterd mohou mit dopad na bezpe¢nost letectvi.“

Cldnek 8
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 16. fijna 2025.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. ¢ervence 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
BEZPECNOST INFORMACI - POZADAVKY NA ORGANIZACI

[CASTIS.D.OR]
IS.D.OR.100 Oblast pisobnosti
IS.D.OR.200 Systém fizeni bezpec¢nosti informaci
IS.D.OR.205 Posouzeni rizik bezpecnosti informaci
IS.D.OR.210 Reseni rizik bezpe¢nosti informaci
IS.D.OR.215 Systém interniho hldSeni v oblasti bezpe¢nosti informaci
IS.D.OR.220 Incidenty bezpecnosti informaci — odhaleni, reakce a zotaveni
IS.D.OR.225 Reakce na ndlezy ozndmené p¥islusnym tifadem
IS.D.OR.230 Systém externiho hldSeni v oblasti bezpe¢nosti informaci
IS.D.OR.235 Uzavirani smluv na ¢innosti tykajici se fizeni bezpec¢nosti informaci
IS.D.OR.240 Pozadavky na personal
IS.D.OR.245 Vedeni zdznamt
IS.D.OR.250 P#rucka pro fizeni bezpecnosti informaci (ISMM)
IS.D.OR.255 Zmény systému fizeni bezpe¢nosti informaci

IS.D.OR.260 Neustalé zlepSovani

IS.D.OR.100 Oblast piisobnosti

Tato ¢ast stanovi pozadavky, které musi spliiovat organizace uvedené v ¢lanku 2 tohoto nafizeni.

IS.D.OR.200 Systém Fizeni bezpecnosti informaci (ISMS)

a) Za uUcelem dosazeni cild stanovenych v ¢ldnku 1 organizace vytvof], provadi a udrZzuje systém fizeni bezpecnosti
informaci (ISMS), ktery zajistuje, Ze organizace:

1) zavede politiku v oblasti bezpecnosti informaci, kterd stanovi obecné zdsady organizace s ohledem na potencidlni
dopad rizik bezpec¢nosti informaci na bezpecnost letectvi;

2) identifikuje a pfezkoumavd rizika bezpe¢nosti informaci v souladu s bodem IS.D.OR.205;
3)  definuje a provadi opatieni k FeSeni rizik bezpe¢nosti informaci v souladu s bodem 1S.D.OR.210;
4)  provadi systém interniho hldseni v oblasti bezpe¢nosti informaci v souladu s bodem IS.D.OR.215;

5) definuje a provadi v souladu s bodem IS.D.OR.220 opatieni potiebnd k odhaleni udélosti bezpec¢nosti informaci,
identifikuje takové uddlosti, které jsou povazovany za incidenty s potencidlnim dopadem na bezpe¢nost letectvi,
s vyjimkou pfipadi povolenych bodem IS.D.OR.205 pism. €), a reaguje na tyto incidenty bezpecnosti informaci
a zotavuje se z nich;

6) provadi opatfeni, kterd byla ozndmena piislusnym tfadem jako okamzitd reakce na incident nebo zranitelnost
bezpecnosti informaci s dopadem na bezpecnost letectvi;

7)  ptijme v souladu s bodem 1S.D.OR.225 vhodné opatieni k feSeni nilezd ozndmenych pfislusnym dradem;

8) provadi systém externiho hldseni v souladu s bodem IS.D.OR.230 s cilem umoznit p¥islusnému afadu pfijmout
vhodna opatfeni;

9) spliuje pozadavky uvedené v bodé IS.D.OR.235 pfi uzavirdni smluv na jakoukoli ¢dst ¢innosti uvedenych v bodé
IS.D.OR.200 s jinymi organizacemi;
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10) spliiuje pozadavky na persondl stanovené v bodé IS.D.OR.240;
11) spliuje pozadavky na vedeni zdznami stanovené v bodé IS.D.OR.245;

12) sleduje soulad organizace s pozadavky tohoto nafizeni a poskytuje zpétnou vazbu v souvislosti s ndlezy
odpovédnému vedoucimu nebo v piipadé projekénich organizaci vedoucimu projekéni organizace za tcelem
zajisténi Gi¢inného provadéni ndpravnych opatieni;

13) chréni, aniz jsou dot¢eny piislusné pozadavky na hldSeni incidentd, dtvérnost veskerych informaci, které
organizace pfipadné obdrzela od jinych organizaci, podle Grovné jejich citlivosti.

b) Aby organizace neustédle spliiovala pozadavky uvedené v ¢lanku 1, provadi proces neustdlého zlepsovéni v souladu
s bodem IS.D.OR.260.

c¢) Organizace v souladu s bodem IS.D.OR.250 dokumentuje viechny klicové procesy, postupy, tlohy a povinnosti
pozadované za dlelem dosazeni souladu s bodem IS.D.OR.200 pism. a) a zavede proces pro zménu uvedené
dokumentace. Zmény uvedenych procesti, postuptl, dloh a povinnosti se #d{ podle bodu IS.D.OR.255.

d) Procesy, postupy, tlohy a povinnosti zavedené organizaci za ticelem dosazeni souladu s bodem IS.D.OR.200 pism. a)
musi odpovidat povaze a slozitosti jejich ¢innosti na zdkladé posouzeni rizik bezpecnosti informaci spojenych

o v/

s uvedenymi ¢innostmi a mohou byt zaclenény do jinych stavajicich systém fizeni, které jiz organizace provadi.

€) Aniz je dotéena povinnost dodrzovat poZadavky tykajici se hldseni uvedené v natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 376/2014 (') a pozadavky bodu IS.D.OR.200 pism. a) bodu 13, mize piislusny Gfad organizaci udélit
opravnéni neprovadét pozadavky uvedené v pismenech a) az d) a souvisejici pozadavky obsazené v bodech IS.D.
OR.205 az IS.D.OR.260, pokud ke spokojenosti uvedeného dfadu prokaze, Ze jeji Cinnosti, zafizen{ a zdroje, jakoZ
i sluzby, které provozuje, poskytuje, ptijima a udrzuje, nepfedstavuji ani pro ni, ani pro jiné organizace Zadna rizika
bezpecnosti informaci s potencidlnim dopadem na bezpecnost letectvi. Toto oprdvnéni musi byt zaloZeno na
zdokumentovaném posouzeni rizik bezpe¢nosti informaci provedeném organizaci nebo tfeti stranou podle bodu IS.D.
OR.205 a prezkoumaném a schvéleném jejim pfislusnym tradem.

Zachovani platnosti uvedeného oprdvnéni bude prezkouméno piislusnym tifadem v ndvaznosti na prislusny cyklus
auditu dozoru a pokazdé, kdyz jsou provedeny zmény v rozsahu ¢innosti organizace.

IS.D.OR.205 Posouzeni rizik bezpe¢nosti informaci

a) Organizace identifikuje vSechny své prvky, které by mohly byt vystaveny rizikiim bezpecnosti informaci. To zahrnuje:
1) ¢innosti, zaF{zeni a zdroje organizace, jakoz i sluzby, které organizace provozuje, poskytuje, pfijimd nebo udrzuje;
2) vybaveni, systémy, Gidaje a informace, které ptispivaji k fungovani prvkd uvedenych v bodé 1.

b) Organizace identifikuje rozhrani, kterd ma s jinymi organizacemi a kterd by mohla vést ke vzdjemné expozici rizikim
bezpeénosti informaci.

¢) S ohledem na prvky a rozhrani uvedené v pismenech a) a b), organizace identifikuje rizika bezpec¢nosti informaci, kterd
mohou mit potencidlni dopad na bezpecnost letectvi. V piipadé kazdého identifikovaného rizika organizace:

1) riziku podle pfedem definované klasifikace stanovené organizaci pfifadi piislusnou tirovei rizika;

(') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 376/2014 ze dne 3. dubna 2014 o hldseni udalosti v civilnim letectvi, analyze téchto
hlddeni a navazujicich opatfenich a o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 996/2010 a zrugeni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2003/42/ES, nafizeni Komise (ES) ¢. 1321/2007 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1330/2007 (Ut. vést. L 122,
24.4.2014,s. 18).



L 248/26 Utedni véstnik Evropské unie 26.9.2022

2) spoji kazdé riziko a jeho troveti s odpovidajicim prvkem nebo rozhranim identifikovanym v souladu s pismeny a)
ab).

Predem definovand klasifikace uvedend v bodé 1 zohledni potencidl vyskytu scéndie hrozby a zdvaznost jeho

bezpecnostnich disledkd. Na zdkladé uvedené klasifikace a s pfihlédnutim k tomu, zda ma organizace pro provoz

strukturovany a opakovatelny proces Fizeni rizik, musi byt organizace schopna stanovit, zda je riziko pfijatelné, nebo

zda je tfeba jej fesit v souladu s bodem IS.D.OR.210.

Aby se usnadnila vzdjemnd srovnatelnost posouzeni rizik, zohledni se pfi pfifazeni drovné rizika podle bodu 1
relevantn{ informace ziskané v koordinaci s organizacemi uvedenymi v pismenu b).

d) Organizace pfezkoumd a aktualizuje posouzeni rizik provedené v souladu s pismeny a), b) a c) v kterékoli z téchto
situact:

1) doslo ke zméné prvkad, na néz se vztahuji rizika bezpe¢nosti informaci;

2) doslo ke zméné rozhrani mezi organizaci a jinymi organizacemi nebo ke zméné rizik sdélenych jinymi
organizacemi;

3) doslo ke zméné informaci nebo poznatkil pouzitych pro identifikaci, analyzu a klasifikaci rizik;

4) z analyzy incidentti bezpe¢nosti informaci byla vyvozena ponauceni.

IS.D.OR.210 ReSeni rizik bezpenosti informaci

a) Organizace vypracuje opatieni k feSeni nepfijatelnych rizik identifikovanych podle bodu IS.D.OR.205, v¢as je provede
a kontroluje jejich trvalou G¢innost. Uvedend opatieni umozni organizaci:

1) fidit okolnosti, které ptispivaji k faktickému vyskytu scéndte hrozby;
2) zmirnit disledky pro bezpe¢nost letectvi, které jsou spojeny s naplnénim scéndie hrozby;
3) vyhnout se rizikdam.
Uvedenad opatfeni nesmi pfindset Zddna nova potencidlni nepfijatelnd rizika pro bezpecnost letectvi.
b) Osoba uvedend v bodé IS.D.OR.240 pism. a) a b) a dal${ dotceni pracovnici organizace musi byt informovdni o vysledku
posouzeni rizik provedeného v souladu s bodem IS.D.OR.205, odpovidajicich scéndtich hrozeb a opatfenich, jez budou

provedena.

Organizace rovnéz informuje organizace, s nimiz mé rozhrani v souladu s bodem IS.D.OR.205 pism. b), o jakémkoli
riziku sdileném obéma organizacemi.

IS.D.OR.215 Systém interniho hldSeni v oblasti bezpecnosti informaci

a) Organizace zavede systém interntho hl3eni, ktery umozni shromazdovéni a hodnoceni udélosti bezpecnosti informaci,
véetné takovych uddlosti, které maji byt hldseny podle bodu IS.D.OR.230.

b) Zminény systém a proces uvedeny v bodé IS.D.OR.220 umozni organizaci:

1) identifikovat, které z uddlosti hldSenych podle pismene a) jsou povaZzovany za incidenty nebo zranitelnosti
bezpecnosti informaci s potencidlnim dopadem na bezpecnost letectvi;

2) identifikovat pfi¢iny incidentt a zranitelnosti bezpe¢nosti informaci identifikovanych v souladu s bodem 1 a faktory,
které k nim pfispivaji, a fesit je v rdmci procesu fizeni rizik bezpe¢nosti informaci v souladu s body 1S.D.OR.205
alS.D.OR.220;

3) zajistit hodnoceni vSech zndmych relevantnich informaci tykajicich se incidentli a zranitelnosti bezpecnosti
informaci identifikovanych v souladu s bodem 1;
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7 Ny ,

4) zajistit provadéni metody pro intern{ sifeni informaci podle potieby.
¢) Kazdd smluvni organizace, kterd miZe organizaci vystavit rizikiim bezpecnosti informaci s potencidlnim dopadem na
bezpecnost letectvi, je organizaci povinna hlasit uddlosti bezpecnosti informaci. Uvedend hlédseni se pfedklddaji podle

postupt: stanovenych ve zvlastnich smluvnich ujedndnich a vyhodnocuji se v souladu s pismenem b).

d) Organizace pii vySetfovani spolupracuje s jakoukoli jinou organizaci, kterd vyznamné ptispivd k bezpecnosti informaci
tykajici se jejich vlastnich ¢innosti.

e) Organizace miZe uvedeny systém hldSeni integrovat s jinymi systémy hldsent, které jiz zavedla.

1S.D.OR.220 Incidenty bezpe¢nosti informaci — odhaleni, reakce a zotaveni

a) Na zdkladé vysledku posouzeni rizik uskute¢néného v souladu s bodem IS.D.OR.205 a vysledku feSeni rizik
vykonaného v souladu s bodem IS.D.OR.210 provede organizace opatfen{ k odhaleni incidentt a zranitelnosti, které
naznacuji potencidlni naplnéni nepfijatelnych rizik a jez mohou mit potencidlni dopad na bezpe¢nost letectvi. Uvedend
odhalovaci opatfeni umozn{ organizaci:

1) identifikovat odchylky od pfedem stanovenych zakladnich stavil funkéni vykonnosti;
2) v piipadé jakékoli odchylky spustit varovani za ticelem aktivace vhodnych reakénich opatteni.

b) Organizace provede opatieni za tGi¢elem reakce na jakékoli podminky udélosti identifikované v souladu s pismenem a),
z nichz by se mohl vyvinout nebo z nichz se vyvinul incident bezpe¢nosti informaci. Uvedena reakén{ opatfeni umozni
organizaci:

1) zahdjit reakci na varovdn{ uvedend v pism. a) bod¢ 2 tim, Ze se aktivuji pfedem stanovené zdroje a postup;
2) zabrénit $ifen{ Gtoku a vyhnout se Gplnému naplnéni scénéfe hrozby;

3) regulovat rezim poruchy dotéenych prvki vymezenych v bodé IS.D.OR.205 pism. a).

¢) Organizace provede opatfeni zaméfend na zotaveni se z incidentll bezpe¢nosti informaci, v piipadé potieby véetné
mimotadnych opatfeni. Uvedend zotavovaci opatfeni umozZni organizaci:

1) odstranit stav, kterym byl incident zptsoben, nebo jej omezit na pfipustnou tGrover;

2) dosahnout bezpe¢ného stavu dotéenych prvkti vymezenych v bodé IS.D.OR.205 pism. a) béhem doby pro zotaveni,
jez byla pfedem stanovena organizaci.

I1S.D.OR.225 Reakce na nilezy ozndmené pfislus$nym dfadem

a) Po obdrZeni ozndmeni o ndlezech pfedlozeného pfislusnym tGradem organizace:
1) identifikuje hlavni pfi¢inu nebo pFiciny nesouladu a faktory, které k nému pfispély;
2) vytvoii plan ndpravnych opatfeni;
3) prokéze ndpravu nesouladu ke spokojenosti piislu§ného dradu.

b) Kroky uvedené v pismenu a) se provedou ve lhiit¢ dohodnuté s ptislusnym tfadem.

IS.D.OR.230 Systém externiho hldseni v oblasti bezpe¢nosti informaci

a) Organizace provede systém hldSeni v oblasti bezpe¢nosti informaci, ktery spliiuje pozadavky stanovené v nafizeni (EU)
¢. 376/2014 a jeho aktech v pfenesené pravomoci a provddécich aktech, pokud se uvedené nafizeni na danou
organizaci vztahuje.



L 248/28 Utedni véstnik Evropské unie 26.9.2022

b) Aniz jsou dotleny povinnosti podle nafizeni (EU) ¢. 376/2014, organizace zajisti, aby byly veskeré incidenty nebo
zranitelnosti bezpecnosti informaci, které mohou pfedstavovat vyznamné riziko pro bezpecnost letectvi, hldseny jejich
pfislusnému aradu. Mimoto:

1) dotyka-li se takovy incident nebo takova zranitelnost letadla nebo ptidruzeného systému ¢i letadlového celku, hldsi
je organizace rovnéz drziteli schvéleni névrhu;

2) dotyké-li se takovy incident nebo takovd zranitelnost systému, ktery organizace pouzivd, nebo jeho soudisti, hldsi je
organizace organizaci odpovédné za ndvrh systému nebo jeho soucdsti.

¢) Organizace hlési stavy uvedené v pismenu b) takto:

1) jakmile se organizace o stavu dozvi, musi byt pfislusnému tfadu a v piislusném piipadé drziteli schvaleni ndvrhu
nebo organizaci odpovédné za ndvrh systému nebo jeho soucdsti poddno ozndment;

2) co nejdfive, aviak nejpozdéji 72 hodin od okamziku, kdy se organizace o stavu dozvi, pokud tomu nebrani

vyjimeéné okolnosti, musi byt pfislusnému tfadu a v piislusném piipadé drziteli schvéleni ndvrhu nebo
organizaci odpovédné za névrh systému nebo jeho soucdsti poddno hldseni.

Hld3eni se podava ve formé stanovené pfislusnym tfadem a obsahuje vSechny dulezité informace o stavu, ktery je
organizaci zndm;

3) piislusnému tfadu a v pfislusném piipadé drziteli schvéleni ndvrhu nebo organizaci odpovédné za navrh systému
nebo jeho souddsti musi byt predlozena zprdva o ndslednych opatfenich, v niZz jsou uvedeny podrobnosti
o opatfenich, kterd organizace pfijala nebo hodla pfijmout, aby se z incidentu zotavila, a o opatfenich, kterd hodld
piijmout, aby podobnym incidenttim bezpe¢nosti informaci v budoucnu zabrénila.

Zprdva o naslednych opatfenich se predlozi, jakmile budou uvedend opatieni identifikovana, a vypracuje se ve formé
stanovené pfislunym dradem.

IS.D.OR.235 Uzavirani smluv na ¢innosti tykajici se ¥izeni bezpecnosti informaci

a) Organizace zajisti, aby pf uzavirdn{ smluv na jakoukoli ¢dst ¢innosti uvedenych v bodé IS.D.OR.200 s jinymi
organizacemi byly smluvni ¢innosti v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a aby smluvni organizace pracovala pod
jejim dohledem. Organizace zajisti, aby rizika spojend se smluvnimi ¢innostmi byla nalezité fizena.

b) Organizace zajisti, aby pfislusny tifad mohl mit na pozadani pfistup do smluvni organizace, a mohl tak zjistit, zda jsou
naddle plnény pfislusné pozadavky stanovené v tomto nafizen.

IS.D.OR.240 Pozadavky na persondl

a) Odpovédny vedouci organizace nebo v ptipadé projekénich organizaci vedouci projekéni organizace urceny v souladu
s nafizenim (EU) ¢. 748/2012 a naf{zenim (EU) &. 139/2014, jak se uvadi v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) a b) tohoto nafizeni,
mus{ mit statutdrni pravomoc zajistit, aby mohly byt financovany a provddény vsechny ¢&innosti pozadované timto
naf{zenim. Uvedend osoba:

1) zajisti, aby byly k dispozici veskeré zdroje nezbytné ke splnéni pozadavkd tohoto nafizens;
2) zavede a podporuje politiku bezpe¢nosti informaci uvedenou v bodé IS.D.OR.200 pism. a) bodé 1;
3) musi prokdzat zdkladni porozuméni tomuto naffzeni.

b) Odpovédny vedouci nebo v piipadé projekénich organizaci vedouci projekéni organizace jmenuje osobu nebo skupinu
osob, kterd zajisti, aby organizace spliovala pozadavky tohoto nafizeni, a vymezi rozsah jejich pravomoci. Uvedend
osoba nebo skupina osob jsou podiizeny piimo odpovédnému vedoucimu nebo v piipadé projekénich organizaci
vedoucimu projekéni organizace a musi mit odpovidajici znalosti, kvalifikaci a zkuSenosti k plnéni svych povinnosti.
V postupech musi byt urceno, kdo zastupuje urcitou osobu v ptipadé jeji dlouhodobé nepiitomnosti.
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¢) Odpovédny vedouci nebo v piipadé projekénich organizaci vedouci projekéni organizace jmenuje osobu nebo skupinu
osob s odpovédnosti za fizeni funkce sledovani souladu uvedené v bodé IS.D.OR.200 pism. a) bodé 12.

d) Pokud organizace sdili organiza¢ni struktury, politiky, procesy a postupy v oblasti bezpe¢nosti informaci s jinymi
organizacemi nebo s ¢astmi své vlastni organizace, na néz se nevztahuje opravnéni nebo prohldseni, mize odpovédny
vedouci nebo v ptipadé projekénich organizaci vedouci projekéni organizace svymi Cinnostmi povéfit spole¢nou
odpovédnou osobu.

V takovém piipadé se stanovi koordina¢ni opatfeni mezi odpovédnym vedoucim organizace nebo v piipadé
projekénich organizaci vedoucim projekéni organizace a spole¢nou odpovédnou osobou s cilem zajistit odpovidajici
integraci Fzeni bezpe¢nosti informaci v rdmci organizace.

e) Odpovédny vedouci ¢ vedouci projekéni organizace nebo spolecnd odpovédnd osoba uvedend v pismenu d) musi mit
statutdrni pravomoc zavadét a udrZovat organiza¢ni struktury, politiky, procesy a postupy nezbytné k provadéni bodu
IS.D.OR.200.

f) Organizace musi mit zaveden proces, ktery zajisti, aby méla ve sluzbé dostatecny pocet pracovnikii za iéelem provadéni
¢innosti, na néz se vztahuje tato p¥iloha.

g) Organizace musi mit zaveden proces, ktery zajisti, aby pracovnici uvedeni v pismenu f) méli k plnéni svych dkolt
nezbytnou zpusobilost.

h) Organizace musi mit zaveden postup, ktery zajisti, aby pracovnici uznali povinnosti spojené s pfidélenymi tilohami
a tikoly.

i) Organizace zajisti, aby byla nalezit¢ prokdzdna totoZnost a divéryhodnost pracovnikil, kteti maji pfistup
k informa¢nim systémtm a tidajam, na néZ se vztahuji poZadavky tohoto nafizeni.

IS.D.OR.245 Vedeni zdznamil
a) Organizace vede zdznamy o svych ¢innostech tykajicich se fizeni bezpecnosti informaci
1) Organizace zajisti, aby byly archivovany a vysledovatelné tyto zdznamy:

i) veskerd obdrzend opravnéni a veskera souvisejici posouzent rizik bezpe¢nosti informaci v souladu s bodem IS.D.
OR.200 pism. e);

ii) smlouvy na ¢innosti uvedené v bodé IS.D.OR.200 pism. a) bod¢ 9;
iii) zdznamy o kli¢ovych procesech uvedenych v bodé IS.D.OR.200 pism. d);

iv) zdznamy o rizicich identifikovanych v posouzeni rizik uvedeném v bodé IS.D.OR.205 spolu se souvisejicimi
opatfenimi k fedeni rizik uvedenymi v bodé IS.D.OR.210;

v) zdznamy o incidentech a zranitelnostech bezpecnosti informaci hldsenych v souladu se systémy hldseni
uvedenymi v bodech IS.D.OR.215 a 1S.D.OR.230;

vi) zdznamy o takovych uddlostech bezpecnosti informaci, které mtize byt tfeba znovu posoudit, aby se odhalily
nezjisténé incidenty nebo zranitelnosti bezpe¢nosti informaci.

2) Zéznamy uvedené v bodé 1 podbodé i) se uchovavaji nejméné po dobu péti let poté, co opravnéni pozbylo platnosti.

3) Zaznamy uvedené v bodé 1 podbodé ii) se uchovavaji nejméné po dobu péti let poté, co byla smlouva pozménéna
nebo ukoncena.

4) Zaznamy uvedené v bodé 1 podbodech iii), iv) a v) se uchovavaji nejméné po dobu péti let.

5) Zéaznamy uvedené v bodé 1 podbodé vi) se uchovdvaji do té doby, nez budou uvedené udilosti bezpecnosti
informaci znovu posouzeny v souladu s periodicitou vymezenou v postupu stanoveném organizaci.
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b) Organizace vede zdznamy o kvalifikaci a zkuSenostech svych vlastnich pracovniki podilejicich se na ¢innostech
tykajicich se fizeni bezpec¢nosti informaci.

1) Zéaznamy o kvalifikaci a zkuSenostech pracovniki se uchovévaji po dobu, po kterou dand osoba pracuje pro
organizaci, a po dobu alespon ti let poté, co dand osoba organizaci opustila.

2) Pracovnikiim se na jejich Zddost poskytne pFistup k jejich individudlnim zdznamdm. Kromé toho jim organizace na
jejich zddost poskytne kopii jejich individudlnich zdznama pii odchodu z organizace.

¢) Format zdznam je upfesnén v postupech organizace.
d) Zaznamy jsou uchovavany zptisobem zajistujicim jejich ochranu pted poskozenim, pozméniovanim a kradezi, pfi¢em?z

informace se, je-li to vyzadovdno, identifikuji podle jejich stupné utajeni. Organizace zajisti, aby zdznamy byly
uchovévany za pouziti prostiedkd, které zajisti integritu, pravost a opravnény piistup.

I1S.D.OR.250 Pfirucka pro fizeni bezpecnosti informaci (ISMM)

a) Organizace zpiistupni piislusnému tGfadu ptirucku pro Fizeni bezpec¢nosti informaci (ISMM) a v pfislusnych piipadech
veskeré souvisejici pfirucky a postupy, na néz odkazuje, kterd obsahuje:
1) prohldseni podepsané odpovédnym vedoucim nebo v piipadé projekénich organizaci vedoucim projekéni
organizace potvrzujici, Ze organizace bude vidy postupovat v souladu s touto p#ilohou a s pfiruckou ISMM.
Pokud odpovédny vedouci nebo v pifpadé projekénich organizaci vedouci projekéni organizace neni vykonnym
feditelem (CEO) organizace, musi prohldseni spolupodepsat také tento vykonny feditel;

2)  funkei (funkce), jméno (jména), tkoly, odpovédnosti, povinnosti a pravomoci osoby ¢i osob uvedenych v bodé IS.
D.OR.240 pism. b) a ¢);

3) v piislusnych pfipadech funkci, jméno, tkoly, odpovédnosti, povinnosti a pravomoci spolecné odpovédné osoby
uvedené v bodé IS.D.OR.240 pism. d);

4)  politiku bezpe¢nosti informaci organizace uvedenou v bodé IS.D.OR.200 pism. a) bodé 1;

5) obecny popis poctu a kategorii pracovnikii a zavedeného systému pldnovani dostupnosti pracovnikd, jak je
pozadovano v bodé IS.D.OR.240;

6) funkci (funkce), jméno (jména), dkoly, odpovédnosti, povinnosti a pravomoci klicovych osob odpovédnych za
provadéni bodu IS.D.OR.200, v¢etné osoby nebo osob odpovédnych za funkci sledovani souladu uvedenou
v bodé IS.D.OR.200 pism. a) bodé 12;

7)  organiza¢ni schéma znazornujici souvisejici odpovédnostni vztahy pro osoby uvedené v bodech 2 a 6;
8) popis systému interniho hldsen{ uvedeného v bodé IS.D.OR.215;
9) postupy, které upFesiuji, jak organizace zajistuje soulad s touto ¢asti, a zejména:

i) dokumentaci podle bodu IS.D.OR.200 pism. c);

ii) postupy, které definuji, jak organizace kontroluje veskeré smluvni ¢innosti uvedené v bodé IS.D.OR.200 pism.
a) bodé 9;

iii) postup pro zménu pirucky ISMM definovany v pismenu c);
10) podrobnosti o aktudlné schvalenych alternativnich zptisobech prikazu.
b) Prvni vydéni pfirucky ISMM schvaluje p¥islusny ufad, ktery si ponechd jednu kopii. P¥irucka ISMM se podle potieby
pozméni tak, aby zistala aktudlnim popisem systému ISMS organizace. Kopie veskerych zmén piirucky ISMM se

poskytne p¥isluinému tradu.

¢) Zmény pfirucky ISMM se Fidi postupem stanovenym organizaci. Veskeré zmény, které nespadaji do tohoto postupu,
a veskeré zmény, které se tykaji zmén uvedenych v bodé IS.D.OR.255 pism. b), schvaluje ptisluiny trad.
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d) Organizace miZze pfiruc¢ku ISMM zadlenit do jinych vyklada fizeni nebo ptirucek, které ma k dispozici, za pfedpokladu,
ze je uveden jasny kifZovy odkaz uddvajici, které cdsti vykladu fizeni nebo piirucky odpovidaji jednotlivym
pozadavkim obsazenym v této pifloze.

IS.D.OR.255 Zmény systému Fizeni bezpecnosti informaci

a) Zmény ISMS mohou byt Fzeny a pfislusnému Gfadu oznamovédny v rdmci postupu vytvofeného organizaci. Tento
postup schvali piislusny drad.

b) Pokud jde o zmény ISMS, na néz se nevztahuje postup uvedeny v pismenu a), organizace musi pozadat o opravnéni,
které vydava ptislusny tfad, a toto opravnéni ziskat.

Pokud jde o tyto zmény:

1) zddost musi byt podéna dfive, nez jsou zmény provedeny, aby piislusny Gfad mohl stanovit, zda jsou i naddle plnény
pozadavky tohoto nafizeni, a v pfipadé potieby zménit osvéd¢eni organizace a k nému pfipojené souvisejici
podminky oprdvnéni;

2) organizace zptistupni ptislusnému Gfadu veskeré informace, které k posouzeni zmény pozaduje;
3) zména se provede aZ po obdrzeni formalniho souhlasu piislusného tGradu;

4) béhem provadéni téchto zmén organizace postupuje podle podminek pfedepsanych piislusnym dfadem.

IS.D.OR.260 Neustdlé zlepsovini

a) Organizace za pouziti odpovidajicich ukazatelt vykonnosti posuzuje Gi¢innost a vyspélost ISMS. Uvedené posouzeni se
provadi na zdkladé harmonogramu pfedem stanoveného organizaci nebo v ndvaznosti na incident bezpecnosti
informaci.

b) Jsou-li na zdkladé posouzeni provedeného v souladu s pismenem a) zjistény nedostatky, organizace pfijme nezbytnd
opatteni ke zlep3eni, aby zajistila, Ze ISMS nadale spliiuje ptislusné pozadavky a udrzuje rizika bezpe¢nosti informaci
na piijatelné Grovni. Kromé toho organizace znovu posoudi ty prvky ISMS, jeZ jsou ptijatymi opatfenimi dotceny.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1646
ze dne 23. z4fi 2022

o jednotnych praktickych opatfenich pro provddéni dfednich kontrol, pokud jde o pouZivini

farmakologicky ucinnych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky nebo jako doplitkové

litky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky d¢innych litek a jejich rezidui, o zvldstnim
obsahu viceletych vnitrostitnich plind kontrol a zvldstnich opatfenich pro jejich pfipravu

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tGfednich kontrolich
a jinych Gfednich ¢innostech provddénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prdva a pravidel
tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravk na ochranu rostlin, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, (ES) €. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
¢ 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, naiizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrueni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o ufednich kontroldch) (),
a zejména na ¢l. 19 odst. 3 pism. a) a b) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi pravidla pro provadéni tfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti pFislusnymi
organy clenskych sttd za ticelem ovéfeni souladu s pravnimi predpisy Unie v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv.
Clanek 9 uvedeného naiizeni konkrétné vyzaduje, aby pfislusné orgdny provadély diedni kontroly u viech
provozovatelti pravidelné, na zdkladé rizika a s pfiméfenou Cetnosti. Clanek 109 uvedeného nafizeni uklddd
¢lenskym stitim povinnost zajistit, aby piislusné orgdny provadély dredni kontroly na zdkladé viceletého
vnitrostatniho pldnu kontrol. Nafizeni (EU) 2017/625 navic specifikuje obecny obsah viceletych vnitrostatnich
plant kontrol, v¢etné pozadavku, aby ¢lenské stity do téchto svych plantt zahrnuly Gfedni kontroly pouzivani
farmakologicky dc¢innych litek povolenych jako veterindrni lé¢ivé piipravky nebo jako doplitkové latky
a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tc¢innych litek a jejich rezidui. Nafizeni (EU) 2017/625 svéfuje
Komisi pravomoc stanovit zvldstni dodate¢ny obsah viceletych vnitrostatnich pland kontrol a zvldstni dodate¢nd
opatteni pro jejich pfipravu, jakoz i jednotnou minimalni ¢etnost tifednich kontrol s ohledem na nebezpedi a rizika
souvisejici s latkami uvedenymi v ¢l. 19 odst. 1 zminéného nafizeni.

(2)  Nafizeni (EU) 2017/625 zrusilo s t¢inkem ode dne 14. prosince 2019 smérnici Rady 96/23/ES () a stanovilo
piislusnd pfechodnd opatfeni. Uvedend pfechodnd opatieni spocivaji v tom, Ze do 14. prosince 2022 maji pFislusné
organy nadéle provadét Gfedni kontroly nezbytné ke zjisténi p¥itomnosti urcitych latek a skupin rezidui v souladu se
smérnici 96/23ES. Pfechodna opatfeni konkrétné stanovi poZadavky pro plany dozoru ¢lenskych statt na zjistovani
piftomnosti rezidui ¢i latek spadajicich do oblasti plisobnosti uvedené smérnice.

(3)  Timto nafizenim je zajisténa kontinuita pravidel stanovenych ve smérnici 96/23/ES, ktera se tykaji obsahu viceletych
vnitrostatnich plant kontrol a jejich p¥ipravy, jakoZ i minimdlni Cetnosti Gfednich kontrol, pokud jde o dfedni
kontroly rezidui latek s farmakologickym d¢inkem, jejich metabolitd a jinych latek, které se mohou dostat do
zivodisnych produktd a mohou byt skodlivé pro lidské zdravi.

() Uf. vést.L95,7.4.2017,s. 1.

() Smérnice Rady 96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych litek a jejich rezidui v Zivych zvifatech
a Zivocisnych produktech a o zruseni smérnic 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (UF. vést. L 125,
23.5.1996, s. 10).
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(4)

0)
()

0)

Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 () se zfizuje regula¢ni rdmec pro uvadéni veterindrnich
lé¢ivych piipravktt na trh a pro jejich vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu
a pouzivani. Farmakologicky a¢inné latky, které nejsou povoleny ve veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich, kromé toho
nesméji byt pouzivany u zvifat uréenych k produkci potravin v EU, s vyjimkou zdkladnich latek k 1écbé konovitych,
jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 1950/2006 (.

Clenské stéty jsou povinny do svych viceletych vnitrostitnich plénd kontrol zahrnout kontroly pouzivani
farmakologicky wc¢innych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplikové latky
a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tc¢innych latek a jejich reziduf jak u zvifat urcenych k produkci
potravin, tak u produktd Zivo¢isného pivodu. V zdjmu zajisténi harmonizovanych a ac¢innych kontrol mezi
Clenskymi staty, jez maji umoznit boj proti nezdkonnému pouzivani stimuldtorti ristu a produktivity u chovanych
zvitat ve vSech clenskych stitech, by méla byt pro zminéné viceleté vnitrostitni pliny kontrol ddle vymezena
jednotnd praktickd opatteni.

Za ucelem ovéfeni souladu s pravnimi pfedpisy Unie o pouZivani farmakologicky uc¢innych latek povolenych jako
veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplikové litky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tc¢innych
latek a jejich rezidui maji ¢lenské staty provadét kontroly zaloZené na riziku u zvifat urcenych k produkei potravin
a u produktd Zivodisného ptvodu, které byly vyprodukovany v ¢lenskych stitech nebo které vstupuji do Unie ze
tfetich zemi. Uvedené kontroly musi byt zahrnuty do viceletého vnitrostatniho planu kontrol kazdého ¢lenského
statu a obsahovat tii plany: plan kontrol zaloZeny na riziku v ptipadé produkce v ¢lenském staté, plan kontrol
zaloZeny na riziku v ptipadé dovozu ze tfetich zemi a za icelem shromazdéni informaci uzite¢nych pro sméfovani
budoucich kontrol zaloZzenych na riziku v piipadé produkce v ¢lenskych statech by ¢lenské stity mély zahrnout
i plan namatkového dozoru.

Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2022/1644 (°) stanovi pravidla pro provadéni tfednich kontrol,
pokud jde o rozsah odebiranych vzorkt a fize produkce, zpracovani a distribuce, v nichz se vzorky maji odebirat,
pokud jde o pouZivani farmakologicky tcinnych latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé ptipravky nebo jako
doplnkové latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tG¢innych latek a jejich rezidui.

V souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1644 by méla byt za téelem stanoveni obsahu planu
kontrol zaloZzeného na riziku v pfipadé produkce v ¢lenském stité stanovena jak strategie odbéru vzorkd, tak
i kritéria pro rizika a do uvedeného planu by mélo byt zahrnuto odiivodnéni tykajici se uplatfiovéni téchto kritérif
pro rizika. Pokud se v priibéhu provadéni tohoto plinu kontrol béhem daného roku objevi nové informace
o nezdkonné 1écbé, napiiklad prostiednictvim planu dozoru, mély by ¢lenské stity plan kontrol zaloZeny na riziku
v ptipadé produkce v ¢lenském staté neprodlené aktualizovat, aby se zajistilo odpovédné pouZivani farmakologicky
ucinnych latek a vysoka droven ochrany lidského zdravi. Aby se zarucila jednotnd minimdlni ¢etnost kontrol, mélo
by toto nafizeni stanovit minimdlni ¢etnost kontrol, kterd méd byt zahrnuta do viceletého vnitrostatniho planu
kontrol.

Clenské staty zahrnou do svych viceletych vnitrostatnich plant kontrol rovnéz zvlastni plan dozoru zaloZeny na
namdtkovém odbéru vzorkil a testovani Siroké $kily farmakologicky t¢innych litek povolenych jako veterindrni
lé¢ivé piipravky nebo jako doplitkové latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky dc¢innych latek
a jejich rezidui, které nemusi byt zahrnuty do vnitrostdtnich plant zaloZenych na riziku.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych piipravcich a o zruSeni
smérnice 2001/82/ES (UF, vést. L 4,7.1.2019, s. 43).

Natizeni Komise (ES) ¢. 1950/2006 ze dne 13. prosince 2006, kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lé¢ivych piipravki stanovi seznam zékladnich latek k 1é¢bé konovitych
aldtek prinasejicich vyssi klinicky prospéch (Ut. vést. L 367, 22.12.2006, s. 33).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1644 ze dne 7. Cervence 2022, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o zvld$tni poZadavky na provadéni tiednich kontrol pouzivini farmakologicky tcinnych litek
povolenych jako veterindrni 1é¢ivé ptipravky nebo jako doplikové latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky ticinnych
latek a jejich reziduf (viz strana 3 v tomto Urednim véstniku).
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(10) Pro tcely planu dozoru je vhodné, aby bylo v celé Unii odebrdno piiblizné 8 000 vzorkd. Kontroly a souvisejici
odbér vzorka by mély byt rozdéleny mezi ¢lenské stity. Uvedend minimalni Cetnost odbéru vzorki by méla byt
zahrnuta do viceletého vnitrostdtniho planu kontrol.

(11) Aby se zajistila srovnatelnost vysledkt ziskanych v rdmci planu dozoru, mél by tento plan specifikovat druh
analytickych metod, které maji byt pouzity, a pozadavky na tyto metody. Pokud jde o pldn dozoru nad zakdzanymi
a nepovolenymi ldtkami, jsou k identifikaci neocekdvanych nezdkonnych pouziti povolenych, zakdzanych
a nepovolenych farmakologicky t¢innych latek kromé konfirma¢nich metod G¢inné i metody cileného a necileného
screeningu. V piipadé planu dozoru nad povolenymi litkami by se mély pouzivat screeningové nebo konfirmacni
metody schopné kvantifikovat rezidua pod maximdlnim limitem rezidui (MLR) a kromé koncentraci, které jsou
stejné jako MLR nebo vyssi, by se mély hldsit i koncentrace, které jsou kvantifikovany pod MLR.

(12) Kromé kontrol produkce ¢lenskych sttt by ¢lenské stity mély do svého viceletého vnitrostatniho planu kontrol
zahrnout plan kontrol pro produkty, které jsou urceny pro vstup do Unie ze tietich zemi, aby bylo mozné ovéfit
ucinnost kontrol rezidui ve tfetich zemich a soulad dovdzenych produktt zivoc¢isného ptivodu s pravidly Unie. Aby
se zarucila jednotnd minimdln{ ¢etnost kontrol provadénych v rdmci pldnu pro dovoz ze tfetich zemi a aby se
zajistilo, Ze se tyto kontroly provadéji alesporn s Cetnosti, kterd se rovnd etnosti kontrol u plani kontrol zalozenych
na riziku v pfipadé produkce v ¢lenskych stitech, mélo by toto nafizeni stanovit minimdlni cetnost uvedenych
kontrol, které maji provadét clenské stty, pfes jejichZ stanovisté hrani¢ni kontroly vstupuji zvifata a produkty
zivocisného ptivodu do Unie.

(13) Aby byl zajistén harmonizovany a komplexni obsah viceletého vnitrostitniho plénu kontrol pouZivini
farmakologicky d¢innych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplitkové latky
a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tc¢innych latek u zvitat uréenych k produkci potravin a rezidui
uvedenych latek u zvifat a produktd Zivo¢isného ptivodu, mély by byt stanoveny pitislusné aspekty jeho obsahu.

(14)  Postupy odbéru vzorkd, manipulace a podminky pfepravy maji vliv na schopnost zjistit pfitomnost farmakologicky
ucinnych latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé pripravky nebo jako doplikové litky a zakdzanych nebo
nepovolenych farmakologicky t¢innych litek a jejich rezidui ve vzorcich. Clenské stity by se proto mély fidit
pravidly stanovenymi v provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/808 (°).

(15) Je nezbytné zajistit, aby vysledky analyz shromdzdéné v ramci pland kontrol tykajicich se pouzivani farmakologicky
ucinnych latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé pripravky nebo jako doplikové litky a zakdzanych nebo
nepovolenych farmakologicky ac¢innych latek a jejich rezidui a interpretace vysledkd byly srovnatelné. Uvedené
plany by proto mély popisovat analytické metody, které se maji pouZit, a jejich pracovni pozadavky v souladu
s ustanovenimi provadéciho nafizeni (EU) 2021/808.

(16)  Aby se zajistilo, Ze plany kontrol clenskych statti zaloZené na riziku v p¥ipadé produkce v Unii i v pfipadé dovozu ze
tfetich zemi, jako? i jejich plany dozoru nad produkci v ¢lenskych stétech jsou v souladu s timto nafizenim, mély by
¢lenské staty tyto plany kontrol kazdoro¢né ptedkladat Komisi k hodnoceni. Komise by méla v ptipadé potieby
sdélit ¢lenskym stitiim své piipominky. Clenské stity by mély nejpozdéji do 31. biezna nasledujictho roku
vypracovat revidovany a aktualizovany pldn zohledtiujici uvedené pfipominky. Pokud se vSak Komise domniva, Ze
by plany narusily G¢innost dfednich kontrol, méla by mit moZnost pozadat ¢lensky stat, aby aktualizovany plan

vvvvv ’

zohlediujici pfipominky Komise predlozil k diivéjsimu datu.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/808 ze dne 22. bfezna 2021 o provddéni analytickych metod pro rezidua farmakologicky
G¢innych ldtek pouZzivanych u zvitat urCenych k produkci potravin a o interpretaci vysledki, jakoz i o metoddch, které se maji
pouzivat pro odbér vzorkd, a o zrudeni rozhodnuti 2002/657[ES a 98/179/ES (UF. vést. L 180, 21.5.2021, s. 84).
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(17) V souladu s ¢lankem 33 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 () musi byt Gdaje shromdzdéné
Clenskymi stdty prostfednictvim tfednich kontrol tykajicich se pouzivani farmakologicky ucinnych latek
povolenych jako veterindrni 1é¢ivé pfipravky nebo jako doplitkové latky a zakdzanych nebo nepovolenych
farmakologicky tc¢innych latek a jejich rezidui predlozeny Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (EFSA). Aby
bylo mozné sledovat aktudlni Gdaje, mély by vSechny ¢lenské stity predklddat tidaje pravidelné a ke stejnému datu.

(18) Rozhodnuti Komise 97/747[ES (*), kterym se stanovi rozsah a Cetnost odbéru vzorkd nad rdmec rozsahu a Cetnosti
odbéru vzorkt stanovenych v ptilohdch smérnice 96/23/ES, by mélo byt zruSeno, jelikoz jeho ustanoveni se
nahrazuji ustanovenimi tohoto nafizeni.

(19) Vzhledem k tomu, Ze pravidla stanovend v ptilohdch smérnice 96/23/ES o kontrolnich opatfenich u nékterych latek
a jejich rezidui v zivych zvifatech a Zivocisnych produktech se maji pouzivat do 14. prosince 2022, mélo by se toto
nafizeni za¢it pouzivat ode dne 15. prosince 2022.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1
Predmét

Pro tcely tfednich kontrol pouZzivani farmakologicky t¢innych ldtek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé pripravky nebo
jako doplnkové litky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tcinnych litek a jejich rezidui stanovi toto
nafizeni tato ustanoven:

a) jednotnou minimdlni ro¢ni Cetnost odbéru vzorkd jako soucdst Gfednich kontrol s ohledem na nebezpe¢i a rizika
spojend s dot¢enymi latkami;

b) zvldstni dodate¢nd opatteni a zvlastni dodatecny obsah pro vicelety vnitrostdtni plan kontrol ¢lenskych stat nad ramec
opatfeni a obsahu stanovenych v ¢lanku 110 natizeni (EU) 2017/625.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji definice uvedené v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2019/2090 (°), provadécim nafizeni (EU) 2021/808 a nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1644.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

() Rozhodnuti Komise 97/747[ES ze dne 27. Hjna 1997, kterym se stanovi rozsah a Cetnost odbéru vzork(i podle smérnice Rady
96/23/ES o kontrolnich opatienich u nékterych litek a jejich rezidui v zivych zvitatech a Zivocisnych produktech (Uf. vést. L 303,
6.11.1997,s.12).

(’) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2090 ze dne 19. ¢ervna 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o ptipady podezieni na nesoulad nebo zjisténého nesouladu s pravidly Unie pro
pouzivini nebo rezidua farmakologicky dc¢innych latek, které jsou povoleny ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich nebo jako
doplitkové ldtky, nebo s pravidly Unie pro pouZzivini nebo rezidua zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky dcinnych ldtek
(Ut. vést. L 317, 9.12.2019, s. 28).
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KAPITOLA II

ZVLASTNI DODATECNY OBSAH VICELETEHO VNITROSTATNIHO PLANU KONTROL

Cldnek 3
Obecnd ustanoveni

Clenské stéty zajisti, aby ta ¢dst viceletého vnitrostdtniho planu kontrol, kterd se tykd provadéni Gfednich kontrol pouzivani
farmakologicky t¢innych latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé ptipravky nebo jako doplitkové latky a zakdzanych nebo
nepovolenych farmakologicky t¢innych latek a jejich rezidui u Zivych zvifat a produktdl Zivocisného ptivodu, obsahovala
tyto prvky:

a) ,vnitrostatni pldn kontrol zaloZeny na riziku v ptipadé produkce v ¢lenskych stitech®, jak je stanoven v ¢lanku 4;

b) ,vnitrostitni pldn namdtkového dozoru v piipadé produkce v ¢lenskych stitech®, jak je stanoven v ¢lanku 5;

¢) ,vnitrostatni plin kontrol zaloZeny na riziku v p¥ipadé dovozu ze tietich zemi*, jak je stanoven v ¢ldnku 6.

Cldnek 4
Vnitrostdtni plin kontrol zaloZeny na riziku v pfipadé produkce v ¢lenskych stitech

Clenské staty vypracuji vnitrostdtni plén kontrol zaloZeny na riziku pro létky uvedené ve skupinich A a B v piiloze
[ naf{zeni v pfenesené pravomoci (EU) 20221644, aby se ovéfil soulad zvifat urcenych k produkci potravin a produktt
zivo¢isného plivodu vyprodukovanych v clenskych stitech s pravnimi pfedpisy Unie, které upravuji pouzivani
farmakologicky ac¢innych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky nebo jako doplitkové latky a zakdzanych nebo
nepovolenych farmakologicky G¢innych latek a jejich rezidui a pfislu§né maximalni limity rezidui (MLR) a maximadlni limity
v potravindch.

Vnitrostdtni pldn kontrol zaloZeny na riziku v pfipadé produkce v ¢lenskych stitech musi obsahovat tyto prvky:

a) seznam kombinaci latek a druhd, produktd a matric v souladu s pfilohou II nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/
1644;

b) strategii odbéru vzorkd podle rozhodnuti ¢lenského stitu v souladu s p¥ilohou III nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2022/1644;

c) skutecnou Cetnost odbéru vzorkt podle rozhodnuti ¢lenského stitu s p¥ihlédnutim k minimalni ro¢ni ¢etnosti kontrol
stanovené v ptiloze [;

d) analytické metody, které se maji pouzit, a jejich pracovni charakteristiky;

e) podrobné informace uvedené v ¢l. 7 odst. 1 a 2.

Podle ¢l. 111 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/625 ¢lenské stity v pribéhu provadéni viceletého vnitrostdtniho pldnu kontrol
pfezkoumaji vnitrostdtn{ plan zaloZeny na riziku v piipadé produkce v ¢lenskych stitech, aby zohlednily zjisténé ptipady
nezdkonné 1écby, zejména prostiednictvim planu dozoru.
Cldnek 5
Vnitrostdtni plin namdtkového dozoru v pfipadé produkce v lenskych stitech

Clenské stéty vypracuji vnitrostdtni plén naméatkového dozoru pro kontrolu produkce v ¢lenskych stdtech, ktery zajisti
namatkové monitorovani Siroké skély latek.

Vnitrostdtni pldn namdtkového dozoru v pfipadé produkce v kazdém ¢lenském stdté musi obsahovat tyto prvky:
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a) seznam kombinaci litek a druhd, produktd a matric v souladu s pfilohou IV nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/
1644;

b) strategii odbéru vzorkt podle rozhodnuti ¢lenského stitu stanovenou v souladu s pfilohou V nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2022/1644;

¢) skutecnou Cetnost odbéru vzorkd podle rozhodnuti ¢lenského stitu s ptihlédnutim k minimélni etnosti odbéru vzorkd
pfedepsané v piiloze Il tohoto nafizeni;

d) podrobné informace uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

V souladu s pozadavky na metody analyzy stanovenymi v provddécim nafizeni (EU) 2021/808 pouziji ¢lenské stity
analytické metody pro analyzu farmakologicky tcinnych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako
doplikové latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky ucinnych latek a jejich rezidui v produktech
zivo¢isného puvodu, které poskytuji kvantitativni nebo semikvantitativni vysledky, véetné ptipadd, kdy jsou tato rezidua
identifikovana a kvantifikovina v mnozstvich nizsich nez MLR.

Clenské stéty zahrnou pozadavky na poddvéni zprév o kontroldch pouzivani povolenych ldtek, které zajisti podévan{ zprav
o vech koncentracich, které jsou stejné nebo vyssi nez detek¢ni schopnost screeningu (CCP) dané metody, a zdroveri zajisti,
aby u metod, které se pouzivaji k provddéni screeningovych analyz, byla ziskdna nejniz$i hodnota CCp, kterd je pfiméfené
dosazitelnd. U testovani provadéného pouze konfirma¢nimi metodami se uvedou vSechny kvantifikovatelné vysledky.
V piipadé pouziti metod cileného a necileného screeningu podaji ¢clenské staty zpravu o pouZzivani téchto analytickych
metod a o zji§ténich, kterd z nich vyplynula.

Cldnek 6

Vnitrostdtni plin kontrol zaloZeny na riziku v p¥ipadé dovozu ze tfetich zemi

Clenské staty vypracuji vnitrosttni plan kontrol zaloZeny na riziku pro zvifata urcend k produkci potravin a produkty
zivocisného ptivodu vstupujici do Unie a uréené k uvedeni na trh Unie pfes jejich stanovisté hrani¢ni kontroly a dalsi mista
vstupu, napiiklad na plavidlech podle providéciho nafizeni Komise (EU) 2019/627 (1), aby bylo mozné ovéfit soulad
s pravnimi pfedpisy Unie o pouzivini farmakologicky ucinnych litek uvedenych v pfiloze I nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2022/1644 a dodrzovéni pfislusnych MLR a maximadlnich limitd.

Kontroly pouzivani farmakologicky t¢innych latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky nebo jako doplikové latky
a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tc¢innych latek a jejich rezidui se provadéji jako soucdst ifednich kontrol
na stanovistich hrani¢ni kontroly stanovenych v ¢ldncich 47 a 65 nafizeni (EU) 2017/625.

Vnitrostatni plan kontrol zaloZeny na riziku v p¥{padé dovozu ze tfetich zem{ musi obsahovat tyto prvky:

a) seznam kombinaci ldtek a druhti, produktti a matric v souladu s piilohou VI nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/
1644;

b) strategii odbéru vzorkii podle rozhodnuti ¢lenského stitu v souladu s pfilohou VII nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2022/1644;

¢) skute¢nou Cetnost odbéru vzorkt pii kontrolach na stanovistich hrani¢ni kontroly podle rozhodnuti ¢lenského statu
s pfihlédnutim k minimdln{ ro¢ni etnosti odbéru vzorkd v souladu s pfilohou III tohoto nafizeni. Vzorky odebrané
pro ucely tfednich kontrol provddénych podle ¢l. 65 odst. 1, 2 a 4 nafizeni (EU) 2017/625 se viak nepovazuji za
vzorky zapoditavané pro tcely dosaZzeni minimdalni Cetnosti odbéru vzorka podle piilohy III tohoto nafizen;

(IO

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/627 ze dne 15. bfezna 2019, kterym se stanovi jednotnd praktickd opatfeni pro provddéni
titednich kontrol produkti Zivocisného plvodu urcenych k lidské spotfebé v souladu s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625 a kterym se méni nafizeni Komise (ES) ¢. 2074/2005, pokud jde o tfedni kontroly (Ut. vést. L 131, 17.5.2019, s. 51).
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d) analytické metody, které se maji pouZit, a jejich pracovni charakteristiky;

e) podrobné informace uvedené v ¢l. 7 odst. 1 a 2.

Cldnek 7
Dodateény obsah vnitrostitnich plini kontrol zaloZenych na riziku a pldnu namétkového dozoru

1. Vnitrosttni plany kontrol zaloZené na riziku uvedené v ¢lancich 4 a 6 a vnitrostatni pldn namatkového dozoru

uvedeny v ¢ldnku 5 musi specifikovat tyto informace:

a) podrobnosti o druzich, od nichz maji byt odebrany vzorky, a o misté odbéru vzorkd;

b) informace o vnitrostatnich pravnich pfedpisech o pouZivani farmakologicky G¢innych latek, a zejména o jejich zdkazu
¢i povolent, distribuci a uvddéni na trh a pravidlech, kterymi se idi jejich podévéni, pokud tyto pravni pfedpisy nejsou
harmonizovany;

¢) informace o pfislusnych orgdnech odpovédnych za provadéni plant;

d) typ ndslednych opatfeni pfijatych p¥islusnymi orgdny v souvislosti se zvifaty nebo produkty Zivocisného ptivodu,
u nichz byla v pfedchozich letech zjisténa nevyhovujici rezidua.

2. Vnitrostdtni pldny kontrol zaloZené na riziku uvedené v ¢lancich 4 a 6 mus{ kromé informaci uvedenych v odstavci 1
obsahovat i tyto prvky:

a) odtivodnéni vybranych latek, druhd, produktd a matric zahrnutych do plind na zdkladé kritérii uvedenych
v piilohdch II a VI nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1644, v¢etné odivodnéni toho, jak byla kritéria
uvedend ve zminénych pfilohdch zohlednéna, a to i v piipadé, Ze ve srovnani s pldnem z predchoziho roku nebyly
provedeny Zadné zmény;

b) odvodnéni toho, jak byly pro ucely optimalizace planu zohlednény informace z piehledu pfipad nesouladu
v daném clenském stdté za pfedchozi tii kalenddini roky, ktery poskytl ifad EFSA.

Clenské staty nemusi predklddat informace jiz poskytnuté v obecné &sti viceletého vnitrostdtniho planu kontrol nebo
popsané v pravnich pfedpisech Unie podle ¢l. 110 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/625.

KAPITOLA III

PREDKLADANI A HODNOCENI PLANU A PREDKLADANI UDAJU CLENSKYMI STATY

Cldnek 8
Predklddini a hodnoceni plani kontrol

Do 31. bfezna kazdého roku predlozi clenské stity Komisi elektronicky ve formdtu dohodnutém revidované
a aktualizované vnitrostatni plany kontrol zaloZené na riziku a pldn namdatkového dozoru na stavajici kalendafni rok.

Komise uvedené plany na zdkladé tohoto nafizen{ a nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1644 vyhodnoti a své
hodnoceni spolu s pipadnymi pfipominkami nebo doporucenimi sdéli kazdému clenskému stitu do ¢ty mésict od
obdrzeni pland.

Clenské staty poskytnou Komisi aktualizované verze piislusnych plénd, v nichz nastini, jak byly pfipominky Komise
zohlednény, a to nejpozdgji do 31. biezna ndsledujictho roku. Pokud se ¢lensky stat rozhodne své plany kontrol na zakladé
pfipominek Komise neaktualizovat, musi své stanovisko odavodnit.
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Pokud se Komise domnivd, Ze by plany narusily a¢innost Gfednich kontrol, musi byt aktualizované verze dotéenych plant
na zddost Komise a v pfiméfené lhité stanovené Komisi pfedlozeny dive.
Cldnek 9
Predkladani ddaji ¢lenskym stitem
Do 30. ¢ervna kazdého roku predaji ¢lenské staty afadu EFSA veskeré iidaje za pfedchozi rok, véetné vyhovujicich vysledk

screeningovych metod, u nichz nebyly provedeny Zddné konfirmacni analyzy, shromdzdéné v rdmci pldnd kontrol
uvedenych v ¢lanku 3.

Do 31. srpna kazdého roku dokon¢i kazdy ¢lensky stat validaci Gdajt, jejich pfezkum a konecné pfijeti v systémech dlozist
tdajii Gfadu EFSA.

KAPITOLA IV

OBECNA USTANOVENI

Cldnek 10
Zruseni rozhodnuti 97/747[ES

Rozhodnuti 97/747 [ES se zruuje.

Cldnek 11
Odkazy
Odkazy na ¢lanky 3, 4, 5, 6, 7 a 8 smérnice 96/23/ES a piilohy I a IV uvedené smérnice a na rozhodnuti 97/747[ES se
povazuji za odkazy na toto nafizeni.
Cldnek 12
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 15. prosince 2022.

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

V Bruselu dne 23. z4f{ 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Minimdlni ¢etnost odbéru vzorki na ¢lensky stit ve vnitrostitnim plinu kontrol zaloZeném na
riziku v pfipadé produkce v €lenskych stitech (podle &l. 4 pism. c))

Minimaélni pocet vzork je ndsledujici:

Cetnost odbéru vzorké — latky skupiny A

Skot Nejméné 0,25 % porazenych zvifat (nejméné 25 % vzorkti musi byt odebrano od zivych
zvifat v hospodafstvi a nejméné 25 % vzorkd musi byt odebrano na jatkdch)

Ovce a kozy Nejméné 0,01 % porazenych zvitat kazdého druhu

Prasata Nejméné 0,02 % porazenych zvifat

Konoviti Nejméné 0,02 % porazenych zvifat

Driibez Pro kazdou dotéenou kategorii driibeze (kufata chovand na maso, vyfazené slepice,

krtity a jind dribez) nejméné 1 vzorek na 400 tun ro¢ni produkce (mrtvd véha)

Akvakultura (ryby, korysi a jiné
produkty akvakultury)

Nejméné 1 vzorek na 300 tun ro¢ni produkce akvakultury z prvnich 60 000 tun pro-
dukce a poté 1 dalsi vzorek z kazdych dalsich 2 000 tun

Kravské, ovei a kozi mléko

Nejméné 1 vzorek na 30 000 tun ro¢ni produkce mléka kazdého druhu

Slepi¢i a jind vejce

Nejméné 1 vzorek na 2 000 tun roéni produkce vajec kazdého druhu

Kralici, farmové zvéf, plazi
a hmyz

Nejméné 1 vzorek na 100 tun ro¢ni produkce (mrtvd véha) krélikd, farmové zvéfe nebo
plazi z prvnich 3 000 tun produkce a poté 1 vzorek z kazdého dalstho 1 000 tun
Nejméné 1 vzorek na 25 tun ro¢ni produkce hmyzu

Med

Nejméné 1 vzorek na 50 tun ro¢ni produkce z prvnich 5000 tun produkce a poté 1
dalsi vzorek z kazdych dalsich 500 tun

Stifvka *

Nejméné 1 vzorek na 300 tun ro¢ni produkce

* Podle definice v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692 ze dne 30. ledna 2020, kterym se dopliluje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro vstup zdsilek nékterych zvifat, zdrodecnych produkt a produktd
zivo¢isného piivodu do Unie a jejich pfemistovani a manipulaci s nimi po vstupu (UF. vést. L 174, 3.6.2020, s. 379).

Cetnost odbéru vzorkd — létky skupiny B

Skot Nejméné 0,10 % porazenych zvitat

Ovce a kozy Nejméné 0,02 % porazenych zvifat kazdého druhu

Prasata Nejméné 0,02 % porazenych zvifat

Konoviti Nejméné 0,02 % porazenych zvifat

Driibez Pro kazdou dotéenou kategorii driibeze (kufata chovand na maso, vyfazené slepice,

krtity a jind dribez) nejméné 1 vzorek na 500 tun ro¢ni produkce (mrtvd véha)

26.9.2022
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Cetnost odbéru vzorkf — ldtky skupiny B

Akvakultura (ryby, korysi a jiné | Nejméné 1 vzorek na 300 tun ro¢ni produkce akvakultury z prvnich 60 000 tun pro-

produkty akvakultury) dukce a poté 1 dalsi vzorek z kazdych dalsich 2 000 tun

Kravské, ov¢i a kozi mléko Nejméné 1 vzorek na 30 000 tun ro¢ni produkce mléka kazdého druhu

Slepici a jind vejce Nejméné 1 vzorek na 2 000 tun ro¢ni produkce vajec kazdého druhu

Kralici, farmova zvéf, plazi Nejméné 1 vzorek na 50 tun ro¢ni produkce (mrtvd vdha) krélikd, farmové zvéfe nebo
a hmyz plazi z prvnich 3 000 tun produkce a poté 1 vzorek z kazdych dalsich 500 tun

Nejméné 1 vzorek na 25 tun ro¢ni produkce hmyzu

Med Nejméné 1 vzorek na 50 tun ro¢ni produkce z prvnich 5000 tun produkce a poté 1
dalsi vzorek z kazdych dalsich 500 tun

Dopliikovd ustanoveni

a) Je-li to relevantni pro ovéfeni souladu s pravnimi pfedpisy Unie o pouZivani zakdzanych nebo nepovolenych
farmakologicky u¢innych latek, mohou ¢lenské stity odebrat vzorky z krmiv, vody nebo jiné relevantni matrice nebo
prostiedi a zapocitat je pro tiCely dosazeni minimdlni Cetnosti odbéru vzorkd stanovené v této piloze.

b) Kontroly kazdé kombinace dil¢ich skupin latek skupiny A a skupin komodit uvedenych v pfiloze 1I nafizeni
v pienesené pravomoci (EU) 2022/1644 se provadéji kazdoroéné nejméné u 5 % vzorkd odebranych v souladu
s tabulkou v této pifloze pro danou skupinu komodit. Tento minimalni procentni podil se nevztahuje na stéfvka
a nevztahuje se na skupinu A.3 pism. f) pro viechny skupiny komodit.

¢) U latek skupiny B se o vybéru specifickych latek pro testovani v ramci kazdé skupiny latek rozhodne podle kritérii
uvedenych v pifloze Il nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1644.

d) Ve skupiné skotu, ovci a koz se vzorky odeberou od vSech druhti s pfihlédnutim k relativnimu objemu jejich produkce.
Odbér vzorkt se vztahuje jak na zvifata urcend k produkci mléka, tak na zvifata uréend k produkci masa.

e) Ve skupiné driibeze se vzorky odeberou od kufat chovanych na maso, vyfazenych slepic, krit a jiné driibeze
s piihlédnutim k relativnimu objemu jejich produkee.

f) Ve skupiné akvakultury se vzorky odeberou od sladkovodnich a mofskych akvakulturnich druhd s pfihlédnutim
k relativnimu objemu jejich produkce.

g) Pokud existuje divod se domnivat, Ze farmakologicky Gi¢inné latky se pouZivaji u jinych produktd akvakultury, musi
byt tyto druhy zahrnuty do plinu odbéru vzorki v poméru k jejich produkci jako doplikové vzorky k vzorkiim
odebiranym pro produkty chovu ryb.

h) Odebere se potiebny pocet cilenych vzorki, aby se dosdhlo pfedepsané ¢etnosti odbéru vzorki. Jednd se o pocet zvitat,
od nichz byly odebrany vzorky (nebo skupinu zvifat, u nichz je pravdépodobné, Ze budou osetfena v urcité skupiné
(napt. ryby)), bez ohledu na pocet test provadénych u jednoho vzorku.

i) Jsou-li latky ze skupiny A a skupiny B analyzovany v jednom vzorku od jednoho zvifete, Ize tento vzorek zapocitat pro
tcely dosazeni minimdlni cetnosti odbéru vzorkti u obou skupin (skupina A a skupina B) za pfedpokladu, Ze to Ize
zdokumentovat a Ze kritéria pro rizika u skupiny A a skupiny B jsou stejnd. Je-li od téhoz zvifete odebran jiny vzorek
jiné matrice pro analyzu latek skupiny A a/nebo skupiny B, vysledek se pro tcely dosazeni minimdlni Cetnosti odbéru
vzorkdl nezapocitd. Avsak jsou-li litky ze skupiny A analyzovéany ve vzorku jedné matrice od jednoho zvifete a latky
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ze skupiny B jsou analyzovény ve vzorku jiné matrice od téhoz zvifete, pak lze oba vzorky zapocitat pro tcely dosazeni
minimdln{ cetnosti odbéru vzorkd u obou skupin (skupina A a skupina B) za pfedpokladu, Ze to Ize zdokumentovat
a ze byla pouzita kritéria pro rizika u skupiny A a skupiny B.

j)  Podezfelé vzorky odebrané v piipadé nesouladu béhem néslednych opatfeni podle nafizeni (EU) 2019/2090 se pro
tcely dosazeni predepsané etnosti odbéru vzorkii u planu zaloZeného na riziku v ptipadé produkce v EU nezapo¢itaji.

Ness

k) Pro vypocet minimdlni Cetnosti odbéru vzorki pouziji ¢lenské stity nejaktudlngjsi dostupné tidaje o produkci, a to
nejméné z predchoziho roku nebo nejpozdéji z piedposledniho roku, pipadné upravené tak, aby odrdzely znadmy
vyvoj produkce od doby, kdy byly tidaje zpFistupnény.

) V ptipadg, zZe by cetnost odbéru vzorkt vypocitana v souladu s touto piflohou piedstavovala méné nez pét vzorkt za
rok, je mozné vzorky odebirat jednou za dva roky. V piipadé, Ze béhem dvou let nedosihne produkce velikosti
odpovidajici alespon jednomu vzorku, provede se analyza nejméné jednoho vzorku jednou za dva roky za
pfedpokladu, ze produkce daného druhu nebo produktu probihd v clenském staté.

m) Vzorky odebrané pro tcely jinych plant kontrol relevantnich pro analyzu farmakologicky t¢innych latek a jejich
rezidui (napf. kontaminujicich latek, rezidui pesticidd atd.) Ize rovnéZz pouzit pro kontroly farmakologicky acinnych
latek za predpokladu, Ze jsou splnény pozadavky tykajici se kontrol farmakologicky ticinnych latek.
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PRILOHA II

Minimdlni ¢etnost odbéru vzork na ¢lensky stit ve vnitrostitnim plinu namditkového dozoru

Minimaélni pocet vzork je nasledujici:

v piipadé produkce v ¢lenskych stitech (podle ¢l. 5 pism. c))

Clensky stat

Minimdln{ pocet vzorkd

Clensky stat

Minimdln{ pocet vzorkd

Belgie 195 Litva 50
Bulharsko 120 Lucembursko 10
Cesko 180 Madarsko 165
Dénsko 100 Malta 10
Némecko 1425 Nizozemsko 300
Estonsko 25 Rakousko 150
Irsko 85 Polsko 650
Recko 185 Portugalsko 175
Spanélsko 805 Rumunsko 335
Francie 1150 Slovinsko 35
Chorvatsko 70 Slovensko 95
Itdlie 1050 Finsko 95
Kypr 15 Svédsko 175
Lotyssko 35 Spojené krélovstvi (Severn Irsko) * 30

* V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severntho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro
atomovou energii, a zejména s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku ve spojeni s pfilohou 2 uvedeného protokolu, zahrnuji pro
ucely tohoto nafizeni odkazy na ,clenské staty“ i Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko.

Dopliikovd ustanoveni:

a) Vzorky odebirané v ramci pldnu dozoru se rozdéli mezi riizné druhy a produkty podle podilu, ktery pfedstavuji v rdmci
vnitrostatni produkce a spotieby.

b) 25 % vzorkd odebranych podle tohoto planu se analyzuje na latky skupiny A.

¢) 75 % vzorku odebranych podle tohoto plinu se analyzuje na ldtky skupiny B.
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PRILOHA III

Minimdlni etnost odbéru vzorki na ¢lensky stdt ve vnitrostitnim plinu kontrol zaloZeném na
riziku v pfipadé dovozu ze tietich zemi (podle ¢l. 6 pism. c))

Minimaélni Cetnost odbéru vzorkl Ize pouzit jako soucdst planu monitorovani na stanovistich hrani¢ni kontroly v souladu
s piflohou Il bodem 5 nafizeni (EU) 2019/2130 (Y).

Kontroly provadéné v rdmci stanovenych mimotddnych opatteni a zesilenych dfednich kontrol na zdkladé ¢lanku 53
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢l. 65 odst. 4 nafizeni (EU) 2017625 se pro ucely dosazeni minimalni ¢etnosti odbéru vzorkd
stanovené v této piiloze nezapocitivaji.

Kontroly potravinafskych vyrobka z nékterych tietich zemi uvedenych v pfiloze II nafizen{ (EU) 2019/2129 (3, s nimiz
Unie uzaviela dohody o rovnocennosti pro fyzické kontroly, se pro ticely dosazeni minimdlni Cetnosti odbéru vzorkd
stanovené v této piiloze nezapocitivaji.

Minimdlni pocet vzorkd je ndsledujici:

Cetnost odbéru vzorkd pro litky skupiny
A a skupiny B

Skot (zahrnuje ziva zvifata, maso, mleté maso, strojné oddélené maso, masné | Nejméné 7 % dovezenych zdsilek
polotovary a masné vyrobky)

Ovce/kozy (zahrnuje Ziva zvifata, maso, mleté maso, strojné oddélené maso, | Nejméné 3 % dovezenych zdsilek
masné polotovary a masné vyrobky)

Prasata (zahrnuje Zivd zvifata, maso, mleté maso, strojné oddélené maso, Nejméné 3 % dovezenych zdsilek
masné polotovary a masné vyrobky)

Konoviti (zahrnuje Zivd zvifata uréend k pordzce pro lidskou spotiebu, maso, | Nejméné 3 % dovezenych zdsilek
mleté maso, strojné oddélené maso, masné polotovary a masné vyrobky)

DribeZ * (zahrnuje Zivd zvifata, driibeZi maso a vyrobky z driibeztho masa) | Nejméné 7 % dovezenych zdsilek

Akvakultura (ryby, korysi a jiné produkty akvakultury) Nejméné 7 % dovezenych zdsilek

Mléko (zahrnuje syrové mléko, mlécné vyrobky, mlezivo a vyrobky z mleziva | Nejméné 7 % dovezenych zdsilek
vSech druht)

Vejce (zahrnuje vejce a vaje¢né vyrobky vsech druht ptakd) Nejméné 12 % dovezenych zasilek

Krélici, farmovd a volné Zijici zvét **, plazi a hmyz (zahrnuje Zivd zvifata, Nejméné 12 % dovezenych zasilek za kazdy
maso a masné produkty uvedenych druht a produkty ziskané z téchto druh

druht)

Med (zahrnuje med a jiné véelaiské produkty) Nejméné 7 % dovezenych zdsilek

Stifvka *** Nejméné 2 % dovezenych zdsilek

(") Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/2130 ze dne 25. listopadu 2019, kterym se stanovi podrobnd pravidla pro opatfeni, kterd maji
byt provedena béhem a po skonceni kontrol dokladi, kontrol totoznosti a fyzickych kontrol u zvifat a zbozi, na které se vztahuji
tfedni kontroly na stanovistich hrani¢ni kontroly (Uf. vést. L 321, 12.12.2019, s. 128).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/2129 ze dne 25. listopadu 2019, kterym se stanovi pravidla pro jednotné uplatiiovani mér
Zetnosti kontrol totoznosti a fyzickych kontrol u nékterych zdsilek zvifat a zbozi vstupujicich do Unie (UF. vést. L 321, 12.12.2019,
s.122).
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*  Podle definice v piiloze I bodé 1.3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se
stanovi zvlastn{ hygienickd pravidla pro potraviny Zivocisného pévodu (Ut. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

** Podle definice v piiloze I bodech 1.5 a 1.6 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym

se stanovi zvl4stni hygienickd pravidla pro potraviny Zivocisného ptvodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

Podle definice v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692 ze dne 30. ledna 2020, kterym se dopliiuje nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro vstup zasilek nékterych zvifat, zdrode¢nych produkti

a produktts Zivocisného ptivodu do Unie a jejich pfemistovani a manipulaci s nimi po vstupu (Uf. vést. L 174, 3.6.2020, s. 379).

Dopliikovd ustanoveni:

vvvvvvvv

a) Pro vypocet minimalni Cetnosti odbéru vzorkti uvedené v této pifloze pouZiji clenské staty nejaktudlnéjsi tdaje o poctu
zésilek vstupujicich do Unie pfes jejich stanovi$té hrani¢ni kontroly, a to nejméné z pfedchoziho roku nebo nejpozdéji

od pfedposledniho roku.

b) Je-li pocet zdsilek vstupujicich do Unie nizsi nez pocet zdsilek odpovidajicich jednomu vzorku, mize byt odbér vzorka
proveden jednou za dva nebo za tfi roky. Je-li pocet zdsilek, které vstoupily do Unie za obdobi tif let, niZ$i nez pocet
zasilek odpovidajicich jednomu vzorku, odebere se alespoi jeden vzorek jednou za tfi roky.

¢) Vzorky odebrané pro ticely jinych pland kontrol relevantnich pro analyzu farmakologicky t¢innych latek a jejich reziduf
(napf. kontaminujicich latek, rezidui pesticidi atd.) 1ze rovnéZz pouzit pro kontroly farmakologicky ti¢innych latek za
pfedpokladu, Ze jsou splnény pozadavky tykajici se kontrol farmakologicky t¢innych latek.
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SMERNICE

PROVADECI SMERNICE KOMISE (EU) 2022/1647
ze dne 23. z3¥i 2022,

kterou se méni smérnice 2003/90/ES, pokud jde o odchylku pro ekologické odridy druhi
zemédélskych rostlin vhodnych pro ekologickou produkci

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

s ohledem na smérnici Rady 2002/53/ES ze dne 13. ¢ervna 2002 o Spoletném katalogu odrtid druhii zemédélskych
rostlin (), a zejména na ¢l. 7 odst. 2 pism. a) a b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Cilem smérnice Komise 2003/90/ES (%) je zajistit, aby odrtidy druhii zemédélskych rostlin, které ¢lenské staty zaradi
do svych vnitrostatnich katalogti, vyhovovaly protokolim stanovenym Odrtidovym tGfadem Spolecenstvi (CPVO).
Cilem uvedenych protokolt je zejména zajistit dodrZovani pravidel, pokud jde o minimum znakd, na které se
zkousky vztahuji, a minimdlni podminky pro zkouseni urcitych odrtid druhti zemédélskych rostlin ke stanoveni
odli$nosti, uniformity a stélosti (OUS). Pro druhy, na néz se protokoly CPVO nevztahuji, je cilem uvedené smérnice
zajistit soulad s obecnymi zdsadami pro provddéni zkouSek Mezindrodni unie pro ochranu novych odrid rostlin
(UPOV).

(2)  Odridy druht zemédélskych rostlin musi mimo jiné spliiovat podminky stanovené v piiloze III smérnice
2003/90JES tykajici se zkouSeni uzitné hodnoty.

(3)  Je potieba zajistit, aby producenti mohli pouzivat ekologické odrtidy vhodné pro ekologickou produkci, které jsou
vysledkem ekologickych $lechtitelskych ¢innosti. Nékteré z nich spliiuji kritéria OUS vsech ostatnich odrtid téhoz
druhu, ale jiné odridy urcené pro ekologickou produkei se vyznacuji vysokou mirou genetické a fenotypové
rozmanitosti mezi jednotlivymi reprodukénimi jednotkami.

(4)  Normy uniformity vymezené ve stdvajicich protokolech OUS a obecnych zdsadich CPVO a UPOV proto pro
ekologické odrtidy k ekologické produki, které se vyznacuji vysokou mirou genetické a fenotypové rozmanitosti,
nejsou vhodné. Ddle je potieba stanovit zdsady pro zkouseni uzitné hodnoty, které odpovidaji pozadavkiim odvétvi
ekologické produkee.

(5)  Je proto nezbytné poskytnout moznost se od stavajicich protokolt pro zkousky OUS odchylit a stanovit pozadavky
na zkouSen{ uzitné hodnoty, které jsou lépe prizptsobeny ekologickym odriddm vhodnym pro ekologickou

produkci.

(6)  Proto by mélo byt mozné upravit stavajici protokoly pro zkouseni odrid u nékterych druhd tak, aby odpovidaly
potiebdm ekologického zemédélstvi. Je proto vhodné odchylit se od nékterych ustanoveni €lanku 1 smérnice Komise
2003/90/ES a stanovit zvlastni pozadavky na zkouseni uzitné hodnoty.

(7)  Clenské staty by mély do 31. prosince kazdého roku az do 31. prosince 2030 podat Komisi a ostatnim ¢lenskym
statdm zpravu o poctu Zadosti a o vysledcich zkousek OUS a uzitné hodnoty s cilem zajistit pravidelny pfezkum
uvedenych pozadavkt a dile posoudit potiebu je zménit, odstranit nebo rovnéz vztahnout na jiné druhy.

() Uf. vést. L 193, 20.7.2002, s. 1.

() Smérnice Komise 2003/90/ES ze dne 6. i{jna 2003, kterou se stanovi provddéci opatieni k ¢lanku 7 smérnice Rady 2002/53/ES,
pokud jde 0 minimum znakd, na které se zkousky vztahuji, a minimalni podminky pro zkouseni ur¢itych odrid druht zemédélskych
rostlin (UF. vést. L 254, 8.10.2003, s. 7).
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(10)

Smérnice 2003/90/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Pfislusné orgdny a dotéené profesiondlni hospodaiské subjekty by mély mit dostatek ¢asu na odpovidajici ptipravu
pfed tim, neZ za¢nou byt pouzitelné vnitrosttni piedpisy provadéjici tuto smérnici ve vnitrostatnim pravu.

Opatieni stanovend touto smérnicf jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Zmény smérnice 2003/90/ES

Smérnice 2003/90/ES se méni takto:

1) cldnek 1 se méni takto:

a)

odstavec 2 se nahrazuje timto:
,2.  Pokud jde o odlisnost, uniformitu a stdlost a aniz je dot¢en druhy pododstavec:

a) druhy uvedené v piiloze I spliuji podminky stanovené v ,Protokolech pro zkousky odlisnosti, uniformity
a stalosti“ spravni rady Odridového tfadu Spolecenstvi (CPVO), jejichZ seznam je uveden v této piiloze;

b) druhy uvedené v piiloze Il vyhovuji obecnym zdsaddm pro provadéni zkousek odlisnosti, uniformity a stalosti
Mezindrodni unie pro ochranu novych odrtid rostlin (UPOV), jejichZ seznam je uveden v této piiloze.

Odchylné od prvniho pododstavce, pokud jde o uniformitu, mohou ekologické odriidy vhodné pro ekologickou
produkci, které patif k druhiim uvedenym v piiloze IV ¢dsti A, spliiovat misto toho podminky uvedené v &sti
B zminéné piilohy.

Clenské staty podaji Komisi a ostatnim ¢lenskym statim do 31. prosince kazdého roku az do 31. prosince 2030
zpréavu o poctu Zadosti o registraci odrid a o vysledcich zkousek odlignosti, uniformity a stdlosti (OUS) tykajicich se
uvedenych ekologickych odrid.

v odstavci 3 se dopliiuje novy druhy a tetf pododstavec, které zngjt:

,Odchylné od prvniho pododstavce, pokud jde o uZitnou hodnotu, mohou ekologické odriidy vhodné pro
ekologickou produkci, které patif k druhtim uvedenym v pifloze IV &sti A, spliovat misto toho podminky
stanovené v ¢asti B zminéné piilohy.

Clenské staty podaji Komisi a ostatnim ¢lenskym statim do 31. prosince kazdého roku az do 31. prosince 2030
zpravu o poctu zadosti a o vysledcich zkousek uzitné hodnoty tykajicich se uvedenych ekologickych odrtid.”;

2) znéni uvedené v piiloze této smérnice se dopliiuje jako piilohy [Va V.

1.

Cldnek 2
Provedeni

Clenské stity pfijmou a zvefejni prévni a sprévni predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do

30. cervna 2023. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto predpisy ode dne 1. ¢ervence 2023.
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Tyto piedpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostétnich pravnich predpist, které piijmou v oblasti
ptsobnosti této smérnice.
Cldnek 3
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Urceni

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 23. z4i{ 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
L,PRILOHA IV
CASTA
Seznam druhii uvedenych v €. 1 odst. 2 druhém pododstavci
Je¢men
Kukufice
Zito

PsSenice
CASTB

Zvlastni ustanoveni tykajici se zkouSek odliSnosti, uniformity a stilosti ekologickych odrid druhii zemédélskych
rostlin vhodnych pro ekologickou produkci

1. Obecné pravidlo

Na ekologické odriidy druhti zemédélskych rostlin vhodnych pro ekologickou produkci se vztahuji tato ustanovent:

1.1. Pokud jde o odlidnost a stdlost, musi byt dodrzeny a popsany vSechny znaky v protokolech a obecnych zdsaddch
uvedenych v ptilohdch [ a IL.

1.2. Pokud jde o uniformitu, musi byt dodrzeny a popsdny viechny znaky v protokolech a obecnych zdsaddch uvedenych
v ptilohdch I a Il a na znaky uvedené v bodé 2 se vztahuji tato ustanoveni:
a) uvedené znaky mohou byt posuzovany méné pfisnym zptsobem;
b) pokud je v uvedeném bodé 2 pro uvedené znaky stanovena odchylka od pfislusného technického protokolu, mira
uniformity v ramci odridy musi byt podobnd mife uniformity srovnatelnych obecné zndmych odrtd v Unii.

2. Odchylka od technickych protokoli

2.1. Je¢men

U odrad patiicich k druhu je¢men (Hordeum vulgare L.) se nasledujici znaky OUS zkousené odridy v protokolu
CPVO|TP-019/5 mohou odchylit od ndsledujicich pozadavk OUS na uniformitu:

CPVO €. 5 — Praporcovity list: antokyanové zbarveni ousek
CPVO ¢. 8 — Praporcovity list: ojinéni pochvy

CPVO ¢ 9 — Osiny: antokyanové zbarveni $pic¢ek

CPVO¢. 10—  Klas: ojinéni

CPVO¢. 12—  Zrno: antokyanové zbarveni nervi pluchy
CPVO¢. 16 —  Sterilni kldsek: postaveni

CPVO¢. 17—  Klas: tvar

CPVO €. 20—  Osina: délka

CPVO ¢. 21 —  Klasové vieteno: délka prvniho ¢lanku

CPVO ¢. 22 —  Klasové vieteno: zakiiveni prvniho ¢lanku
CPVO¢. 23 —  Stiedni kldsek: délka plevy a jeji osiny v poméru k zrnu

CPVO¢. 25—  Zrno: zoubkatost vnitfnich hibetnich nervii pluchy
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2.2. Kukufice

2.3.

2.4.

U odrad patiicich k druhu kukufice (Zea mays L.) se ndsledujici znaky OUS zkousené odridy v protokolu
CPVO-TP/002/3 mohou odchylit od nasledujicich pozadavka OUS na uniformitu:

CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c¢.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.

Zito

1—
)
8 —
9
10 —
11—
15—
16 —
17 —
18 —
19 —
20—
21 —

Prvni list: antokyanové zbarveni pochvy

Prvni list: tvar $picky Cepele

Lata: antokyanové zbarveni plev bez baze

Lata: antokyanové zbarven{ prasnik

Lata: Gthel mezi hlavni osou a postrannimi vétvemi
Lata: postaveni postrannich vétvi

Stonek: antokyanové zbarveni podptrnych kofenti
Lata: hustota klaskd

List: antokyanové zbarveni pochvy

Stonek: antokyanové zbarveni internodif

Lata: délka hlavni osy nad nejniZzsi postranni vétvi
Lata: délka hlavni osy nad horni postranni vétvi

Lata: délka postrannich vétvi

U odrid patficich k druhu zito (Secale cereale L.) se ndsledujici znaky OUS zkouSené odrady v protokolu
CPVO-TP/058/1 mohou odchylit od nasledujicich pozadavka OUS na uniformitu:

CPVO c.
CPVO c.
CPVO c¢.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.

Psenice

3
4—
5
6 —
8 —
10 —
11—
12 —
13—

Koleoptile: antokyanové zbarveni
Koleoptile: délka

Prvni list: délka pochvy

Prvni list: délka Cepele

Praporcovity list: ojinéni pochvy

List pod praporcovitym listem: délka ¢epele
List pod praporcovitym listem: §itka cepele
Klas: ojinéni

Stéblo: chloupkatost pod klasem

U odrtd patficich k druhu psenice (Triticum aestivum L. subsp. aestivum) se ndsledujici znaky OUS zkousené odrady

v protokolu CPVO-TP/003/5 mohou odchylit od nésledujicich pozadavkid OUS na uniformitu:

CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c.
CPVO c¢.
CPVO c.
CPVO c¢.
CPVO c.

3
6 —
8§ —
9
10 —
11—
20—
21 —

Koleoptile: antokyanové zbarveni
Praporcovity list: antokyanové zbarveni ousek
Praporcovity list: ojinéni listové pochvy
Praporcovity list: ojinéni ¢epele

Klas: ojinéni

Stéblo: ojinéni prvniho internodia pod klasem
Klas: tvar v profilu

Vrcholovy ¢lanek klasového vietene: oblast vnéjsi chloupkatosti
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CPVO €. 22 — Pleva: sitka ramene
CPVO ¢. 23 — Pleva: tvar ramene
CPVO ¢. 24 — Pleva: délka zubu
CPVO ¢&. 25 — Pleva: tvar zubu
CPVO ¢. 26 —  Pleva: oblast vnitfni chloupkatosti
PRILOHAV
CAST A

Seznam druhii uvedenych v €l 1 odst. 3 druhém pododstavci
Je¢men
Kukufice
Zito
PSenice
CASTB
Podminky, které musi byt splnény — uZzitnd hodnota ekologickych odriid vhodnych pro ekologickou produkci

1. Zkouseni uzitné hodnoty musi byt provddéno za ekologickych podminek v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU)
2018/848, a zejména s obecnymi zdsadami podle ¢l. 5 pism. d), €), f) a g) a s pravidly rostlinné vyroby podle
¢lanku 12.

2. PH zkouSeni odriid a hodnoceni vysledkii zkousek musi byt zohlednény zvldstni potfeby a cile ekologického
zemédélstvi. Musi byt zkouSena odolnost nebo tolerance vii¢i chorobdm a pfizptisobeni se riznym mistnim ptidnim
a klimatickym podminkdm.

3. Nejsou-li pfislusné orgdny schopny zajistit zkouseni za ekologickych podminek nebo zkousen{ ur¢itych vlastnosti,
v¢etné ndchylnosti k chorobdm, mtize byt zkouseni provedeno podle jednoho z téchto bodi:

a. pod dohledem pfislusného orgdnu v prostordch ekologickych slechtitelti nebo v ekologickych hospodéistvich;
b. za podminek s nizkymi vstupy a s minimdlnim oSetfenim;

¢. v jiném C¢lenském staté, pokud byly mezi clenskymi stity uzavieny dvoustranné dohody s cilem dosdhnout
zkouseni za ekologickych podminek.

Odrida vykazuje uspokojivou uzitnou hodnotu, pokud pii srovndni s jinymi ekologickymi odriidami vhodnymi pro
ekologickou produkci zapsanymi do katalogu daného ¢lenského stdtu jeji celkové vlastnosti nabizeji, alespon pokud
jde o produkci v urcitém regionu, jednoznaéné zlepseni bud pro péstovani, nebo pro vyuziti vypéstkd nebo
produktd z nich ziskanych. Pro tcely zkouSeni uZitné hodnoty se za obzvldsté hodnotné povazuji vynikajici
vlastnosti pro zemédélskou produkci, pokud jde o zemédélské postupy a produkci potravin nebo krmiv, které
pfedstavuji vyhody pro ekologické zemeédglstvi.

4. Piislusny orgdn stanovi rtizné zkuebni podminky, které jsou pfizpisobeny zvldstnim potiebdm ekologického
zemédélstvi, a na zddost zadatele provede v rozsahu své kapacity zkousky zvlastnich znakd a vlastnosti, pokud jsou
k dispozici reprodukovatelné metody.”
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PROVADECI SMERNICE KOMISE (EU) 2022/1648
ze dne 23. z3¥i 2022,

kterou se méni smérnice 2003/91/ES, pokud jde o odchylku pro ekologické odriidy druhi zeleniny
vhodnych pro ekologickou produkci

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

s ohledem na smérnici Rady 2002/55/ES ze dne 13. ¢ervna 2002 o uvadéni osiva zeleniny na trh (), a zejména na ¢l. 7
odst. 2 pism. a) a b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Cilem smérnice Komise 2003/91/ES () je zajistit, aby odrtidy druht zeleniny, které ¢lenské stdty zafadi do svych
vnitrostatnich katalogti, vyhovovaly protokoliim stanovenym Odridovym wfadem Spolecenstvi (CPVO). Cilem
uvedenych protokold je zejména zajistit dodrzovéni pravidel, pokud jde o minimum znakd, na které se zkousky
vztahuji, a minimdlni podminky pro zkouseni urcitych odrad druht zeleniny ke stanoveni odli$nosti, uniformity
a stalosti (OUS). Pro druhy, na néz se protokoly CPVO nevztahuji, je cilem uvedené smérnice zajistit soulad
s obecnymi zdsadami pro provadéni zkousek Mezindrodni unie pro ochranu novych odrtid rostlin (UPOV).

(2)  Je potieba zajistit, aby producenti mohli pouzivat ekologické odrtidy vhodné pro ekologickou produkci, které jsou
vysledkem ekologickych $lechtitelskych ¢innosti. Nékteré z nich spliiuji kritéria OUS vsech ostatnich odrtid téhoz
druhu, ale jiné odridy urcené pro ekologickou produkei se vyznacuji vysokou mirou genetické a fenotypové
rozmanitosti mezi jednotlivymi reprodukénimi jednotkami.

(3)  Normy uniformity vymezené ve stdvajicich protokolech OUS a obecnych zdsaddch CPVO a UPOV proto pro
ekologické odrtidy k ekologické produkei, které se vyznacuji vysokou mirou genetické a fenotypové rozmanitosti,
nejsou vhodné.

(4)  Je proto nezbytné poskytnout moznost odchylit se od stdvajicich protokolii pro zkousky OUS, aby byly lépe
piizptsobeny ekologickym odriddm vhodnym pro ekologickou produkci. Proto by mélo byt mozné upravit
stavajici protokoly pro zkousen{ odrid u nékterych druhi tak, aby odpovidaly potiebdm ekologického zemédeélstvi.
Je proto vhodné odchylit se od nékterych ustanoveni ¢lanku 1 smérnice 2003/91|ES.

(5)  Clenské staty by mély do 31. prosince kazdého roku az do 31. prosince 2030 podat Komisi a ostatnim ¢lenskym
stdtim zprévu o poctu Zddosti a o vysledcich zkousek OUS s cilem zajistit pravidelny pfezkum uvedenych
pozadavkd a déle posoudit potiebu je zménit, odstranit nebo rovnéz vztdhnout na jiné druhy.

(6)  Smérnice 2003/91/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(7)  Prislusné orgdny a dotcené profesionalni hospoddiské subjekty by mély mit dostatek casu na odpovidajici pfipravu
pfed tim, neZ za¢nou byt pouzitelné vnitrostatni pfedpisy provadéjici tuto smérnici ve vnitrostatnim pravu.

(8)  Opatfeni stanovend touto smérnicf jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() U vést. L 193, 20.7.2002, s. 33.

() Smérnice Komise 2003/91/ES ze dne 6. i{jna 2003, kterou se stanovi provddéci opatieni k ¢lanku 7 smérnice Rady 2002/55/ES,
pokud jde o minimum znakd, na které se zkousky vztahuji, a minimalni podminky pro zkouseni urcitych odrtd druhd zeleniny
(UF. vést. L 254, 8.10.2003, s. 11).



26.9.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 248/53

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Zmény smérnice 2003/91/ES

Smérnice 2003/91/ES se méni takto:
1) v ¢cldnku 1 se odstavec 2 se nahrazuje timto:
,2.  Pokud jde o odlisnost, uniformitu a stalost:

a) druhy uvedené v piiloze I spliiuji podminky stanovené v ,Protokolech pro zkousky odli§nosti, uniformity a stalosti“
spravni rady Odrtidového afadu Spolecenstvi (CPVO), jejichZ seznam je uveden v této piiloze;

b) druhy uvedené v piiloze II vyhovuji obecnym zdsaddm pro provadéni zkousek odlisnosti, uniformity a stdlosti
Mezindrodni unie pro ochranu novych odrid rostlin (UPOV), jejichZ seznam je uveden v této piiloze.

Odchylné od prvniho pododstavce, pokud jde o uniformitu, mohou ekologické odridy vhodné pro ekologickou
produkci, které patii k druhim uvedenym v pifloze III &isti A, spliiovat misto toho podminky uvedené v &sti
B zminéné piilohy.

Clenské stéty podaji Komisi a ostatnim ¢lenskym stétéim do 31. prosince kazdého roku az do 31. prosince 2030 zprdvu
o poctu zadost o registraci odritid a o vysledcich zkousek odlisnosti, uniformity a stélosti (OUS) tykajicich se uvedenych
ekologickych odrad.”

2) znéni uvedené v piiloze této smérnice se dopliiuje jako pifloha III.

Cldnek 2
Provedeni

1.  Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a sprvni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. ¢ervna 2023. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 1. ¢ervence 2023.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi stty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich
tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich predpisii, které pfijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Cldnek 4
Urcéeni

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.
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V Bruselu dne 23. z4i{ 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
LPRILOHA III
CAST A
Seznam druht uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 druhém pododstavci

Mrkev
Kedluben

CASTB

Zvlastni ustanoveni tykajici se zkousek odli$nosti, uniformity a stdlosti ekologickych odriid druhi zeleniny
vhodnych pro ekologickou produkci

1. Obecné pravidlo

Na ekologické odriidy druhii zeleniny vhodnych pro ekologickou produkci se vztahuji tato ustanoven:

1.1. Pokud jde o odlidnost a stdlost, musi byt dodrzeny a popsany vSechny znaky v protokolech a obecnych zdsadich
uvedenych v ptilohdch [ a IL.

1.2. Pokud jde o uniformitu, musi byt dodrzeny a popsdny viechny znaky v protokolech a obecnych zdsadach uvedenych
v ptilohdch I a Il a na znaky uvedené v bodé 2 se vztahuji tato ustanoveni:

a) uvedené znaky mohou byt posuzoviny méné piisnym zpiisobem;

b) pokud je v uvedeném bodé 2 pro uvedené znaky stanovena odchylka od pfislusného technického protokolu, mira
uniformity v rdmci odrady musi byt podobnd mife uniformity srovnatelnych obecné zndmych odrtd v Unii.

2. Odchylka od technickych protokoli

2.1. Mrkev

U odrad patiicich k druhu mrkev (Daucus carota L.) se nasledujici znaky OUS zkousené odriidy v protokolu
CPVO-TP/049/3 mohou odchylit od nasledujicich pozadavkd OUS na uniformitu:

CPVO ¢. 4 - List: ¢lenitost
CPVOC. 5 - List: intenzita zelené barvy
CPVO ¢. 19—  Kofen: podil dfené v poméru k celkovému priméru

CPVO ¢ 20—  Kofen: barva dfené (srdécka)

CPVO ¢. 21 - Vyjma odrid s bilou barvou dfené; Kofen: intenzita barvy dfené
CPVO ¢. 28 —  Kofen: doba vybarveni $picky

CPVO ¢.29 -  Rostlina: vyska kvetouci rostliny (prvni otevieny okolik)

2.2. Kedluben

U odrtd patiicich k druhu kedluben (Brassica oleracea L.) se nésledujici znaky OUS zkousené odridy v protokolu
CPVO-TP[065/1 Rev. mohou odchylit od nésledujicich pozadavkii OUS na uniformitu v pfisluiném technickém

protokolu CPVO:

CPVO L. 2 - Kli¢ni rostlina: intenzita zeleného zbarveni déloznich listkd
CPVO ¢. 6 - Rapik: postaveni

CPVO¢. 8 - Listovd Cepel: délka

CPVO¢. 9 - Listovd Cepel: siika
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CPVO ¢. 10—  Listovd Cepel: tvar vrcholu
CPVO¢&. 11—  Listovd Cepel: déleni ke stfednimu Zebru (na dolni ¢asti listu)
CPVO €. 12—  Listovd Cepel: pocet zdfezil na okraji (na horni ¢dsti listu)
CPVO ¢. 13-  Listovd Cepel: hloubka zdfezt na okraji (na horni ¢asti listu)
CPVO ¢. 14— Listovd Cepel: profil svrchni strany
CPVO ¢. 19—~ Bulva: pocet vnitfnich lista“
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI POLITICKEHO A BEZPECNOSTNIHO VYBORU (SZBP) 20221649
ze dne 20. z&Fi 2022
o prodlouzeni manditu vedouci mise Evropské unie SBOP v Nigeru (EUCAP Sahel Niger/1/2022)

POLITICKY A BEZPECNOSTNI VYBOR,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 38 tieti pododstavec této smlouvy,

s ohledem na rozhodnuti Rady 2012/392/SZBP ze dne 16. Cervence 2012 o misi Evropské unie SBOP v Nigeru (EUCAP
Sahel Niger) (), a zejména na ¢l. 9 odst. 1 uvedeného rozhodnuti,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Podle rozhodnuti 2012/392/SZBP je Politicky a bezpecnostni vybor v souladu s ¢l. 38 tietim pododstavcem
Smlouvy zmocnén k pfijimani pfislusnych rozhodnuti za Gicelem vykonu politické kontroly a strategického fizeni
mise Evropské unie SBOP v Nigeru (EUCAP Sahel Niger), véetné rozhodnuti o jmenovani vedouciho mise.

Dne 16. prosince 2020 pfij jal Politicky a bezpec¢nostni vybor rozhodnuti (SZBP) 2021/22 (3, kterym byla pani Antje
PITTELKAUOVA jmenovana vedouci mise Evropské unie SBOP v Nigeru (EUCAP Sahel Niger) na obdobi od
16. ledna 2021 do 15. ledna 2022.

Dne 25. listopadu 2021 pfijal Politicky a bezpe¢nostni vybor rozhodnuti (SZBP) 2021/2162 (’), kterym byl mandat
pani Antje PITTELKAUOVE jako vedouci mise EUCAP Sahel Niger prodlouzen na obdobi od 16. ledna 2022 do
30. zaff 2022.

Dne 9. zaf 2022 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2022/1505 (), kterym se méni rozhodnuti 2012/392/SZBP
a prodluzuje mandat mise EUCAP Sahel Niger do 30. zai{ 2024.

Vysoky piedstavitel Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku navrhl, aby byl mandat pam Antje
PITTELKAUOVE jako vedouci mise EUCAP Sahel Niger prodlouzen na obdobi od 1. fijna 2022 do 30. zdif 2023,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Mandat pani Antje PITTELKAUOVE jako vedouci mise Evropské unie SBOP v Nigeru (EUCAP Sahel Niger) se prodluzuje na
obdobi od 1. fijna 2022 do 30. z4f{ 2023.

Ut. vést. L 187, 17.7.2012, s. 48.

Rozhodnuti Politického a bezpe¢nostniho vyboru (SZBP) 2021/22 ze dne 16. prosince 2020 o jmenovéni vedouctho mise Evropské
unie SBOP v Nigeru (EUCAP Sahel Niger) (EUCAP Sahel Niger/2/2020) (U. vést. L 9, 12.1.2021,s. 1))

Rozhodnuti Politického a bezpe¢nostniho vyboru (SZBP) 2021/2162 ze dne 25. listopadu 2021 o prodlouzeni mandatu vedouci mise
Evropské unie SBOP v Nigeru (EUCAP Sahel nger) (EUCAP Sahel Niger/1/2021) (Ut. vést. L 437, 7.12.2021, 5. 1).

Rozhodnuti Rady (SZBP) 2022/1505 ze dne 9. zaf{ 2022, kterym se méni rozhodnuti 2012/392/SZBP o misi Evropské unie SBOP
v Nigeru (EUCAP Sahel Niger) (Uf. vést. L 235, 12.9.2022, s. 28).
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Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

,e

Pouzije se ode dne 1. fijna 2022.

V Bruselu dne 20. z4# 2022.

Za Politicky a bezpecnostni vybor
piedsedkyné
D. PRONK
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