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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/113
ze dne 16. ledna 2023,

kterym se povoluje uvedeni sodné soli 3’-sialyllaktézy produkované derivovanymi kmeny
Escherichia coli BL21(DE3) na trh jako nové potraviny a kterym se méni providdéci nafizeni (EU)
2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

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

V souladu s ¢lankem 8 natizeni (EU) 2015/2283 zfidilo provaddéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (}) seznam Unie
pro nové potraviny.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/96 () bylo povoleno uvedeni sodné soli 3'-sialyllaktézy ziskané
mikrobidlni fermentaci s geneticky modifikovanym kmenem Escherichia coli (ddle jen ,E. coli) K12 DH1 na trh Unie
jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Dne 13. kvétna 2020 spole¢nost Chr. Hansen A[S (déle jen ,Zadatel) pfedlozila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o povoleni uvést na trh Unie sodnou stil 3'-sialyllaktozy (dale jen ,3’-SL“) ziskanou
mikrobidlni fermentaci za pouziti dvou geneticky modifikovanych kment (produkéntho kmene a volitelného
degrada¢niho kmene) derivovanych z hostitelského kmene E. coli BL21(DE3) jako novou potravinu. Zadatel pozddal
o pouziti sodné soli 3'-SL v pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle definice v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (%), obilnych pitkrmech pro kojence a malé déti a pitkrmech pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravinch pro zvldstni lékaiské tcely pro kojence a malé déti podle

() Uk vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/96 ze dne 28. ledna 2021, kterym se povoluje uvedeni sodné soli 3'-sialyllaktézy na trh jako
nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470 (Uf. vést. L 31, 29.1.2021, s. 201).

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



L 15/2 Utedni véstnik Evropské unie 17.1.2023

definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch pro zvldstni lékaiské tcely podle definice v naiizeni (EU)
¢. 609/2013, s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti, v mléénych ndpojich a podobnych vyrobcich uréenych pro
malé déti a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () urcenych pro
béznou populaci. Nasledné zadatel dne 17. ervna 2022 upravil pivodni pozadavek v Zddosti o pouziti sodné soli
3'-SL v doplicich stravy, aby byli vylouceni kojenci a malé déti. Zadatel rovnéZ navrhl, Ze by se dopliiky stravy
obsahujici sodnou stl 3'-SL nemély pouzivat, pokud jsou ve stejny den konzumovany jiné potraviny s piidanou
sodnou soli 3'-SL.

(5)  Dne 13. kvétna 2020 zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu védeckych studif a tidajt, které jsou ptedmétem
pramyslového vlastnictvi a které predlozil jako podklad k zddosti; konkrétné se jednd o validaci metody pomoci
hmotnostni spektometrie (,MS*), nukledrni magnetické rezonance (,NMR®) a vysokot¢inné chromatografie na
anexech s pulzni amperometrickou detekci (,HPAEC-PAD®) a vysledky urcovani identity 3'-SL a sacharidovych
vedlejsich produktt pfitomnych v nové potraviné (), popis () a osvédéeni o uloZeni (¥) geneticky modifikovanych
produkénich a volitelnych degradacnich kment sodné soli 3'-SL, protokoly o validaci systému a metody pomoci
kvantitativni polymerdzové fetézové reakce v redlném case (,qPCR“) pro geneticky modifikované produkéni
a volitelné degradacni kmeny sodné soli 3’-SL (), zkousku bakteridln{ reverzni mutace se sodnou soli 3'-SL (%), in
vitro zkousku na pfitomnost mikrojader v burikdch savct se sodnou soli 3'-SL ('), 7dennf studii ordln{ toxicity pro
urceni rozsahu ddvky u hlodavct se sodnou soli 3’-SL ('}, 90denni studii oralni toxicity u hlodavch se sodnou soli
3'-SL (V%) a klinickou studii s kojenci narozenymi v terminu pro vyhodnoceni vyZivové vhodnosti a sndSenlivosti
kojenecké vyzivy obsahujici smés mlé¢nych oligosacharida identickych s lidskym mlékem (*4).

(6)  Dne 18. prosince 2020 pozadala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad), aby v souladu
s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 provedl posouzeni sodné soli 3'-SL ziskané mikrobidln{ fermentaci za
pouziti dvou geneticky modifikovanych kment (produkéniho kmene a volitelného degrada¢niho kmene)
derivovanych z hostitelského kmene E. coli BL21(DE3).

(7)  Dne 29. dubna 2022 pfijal Gfad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
3'-sialyllactose sodium salt produced by derivative strains of Escherichia coli BL21 (DE3) as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283“ (**) (Bezpecnost sodné soli 3’-sialyllaktézy produkované derivovanymi kmeny
Escherichia coli BL21 (DE3) jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283).

(8) Ve svém védeckém stanovisku dospél dfad k zdvéru, Ze sodnd stil 3'-SL je za navrhovanych podminek pouziti a pro
navrhované cilové populace bezpecnd. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odavodnéni pro
zavér, ze sodnd sul 3'-SL, je-li pouZita v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle definice v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, obilnych ptikrmech pro kojence a malé déti a pfikrmech pro
kojence a malé déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravinich pro zvlastni lékafské ticely pro kojence
a malé déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravinich pro zvlastni lékatské tcely podle definice

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych stdtd
tykajicich se dopliikd stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

(®) Chr. Hansen 2019 a 2021 (nezvefejnéno).

() Chr. Hansen 2019 a 2021 (nezvefejnéno).

() Chr. Hansen 2020 (nezvefejnéno).

(’) Chr. Hansen 2021 (nezvefejnéno).

(1) Chr. Hansen 2018 (nezvefejnéno) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(") Chr. Hansen 2018 (nezvefejnéno) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(") Chr. Hansen 2018 a 2021 (nezvefejnéno) a Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(") Chr. Hansen 2019 a 2021 (nezvefejnéno) a Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(*y Chr. Hansen 2020 a 2021 (nezvefejnéno).

(") EFSA Journal 2022;20(5):7331.
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v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti, v mlécnych ndpojich a podobnych
vyrobcich urcenych pro malé déti a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES ur¢enych pro béznou populaci, spliiuje podminky pro povoleni v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/2283.

(9)  Utad ve svém védeckém stanovisku dospél k zdvéru, ze by nebyl schopen dospét ke svym zdvérm o bezpecnosti
sodné soli 3'-SL bez védeckych studii a tidaji tykajicich se validace metody pomoci MS, NMR a HPAEC-PAD
a vysledkt urc¢ovani identity 3'-SL a sacharidovych vedlejsich produktd piitomnych v nové potraving, popisu
a osvédceni o uloZeni geneticky modifikovanych produké¢nich a volitelnych degrada¢nich kment: sodné soli 3'-SL,
protokold o validaci systému a metody pomoci qPCR pro geneticky modifikované produkéni a volitelné degradaéni
kmeny sodné soli 3'-SL, zkousky bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 3'-SL, in vitro zkousky na pFitomnost
mikrojader v burkdch savcd se sodnou soli 3'-SL, 7denni studie ordlni toxicity pro urCeni rozsahu davky
u hlodavcd se sodnou soli 3’-SL, 90denni studie oralni toxicity u hlodavct se sodnou soli 3'-SL a klinické studie
s kojenci narozenymi v terminu pro vyhodnoceni vyzivové vhodnosti a sndenlivosti kojenecké vyzivy obsahujici
smés mlécnych oligosachariddi identickych s lidskym mlékem.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
védecké studie a tdaje jsou predmétem primyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo
na né odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(11)  Zadatel prohlasil, Ze v dobé podéni zddosti mél podle vnitrostdtniho préva vlastnické a vyhradni pravo odkazovat na
védecké studie a udaje tykajici se validace metody pomoci MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkti urcovani identity
3'-SL a sacharidovych vedlejsich produktd ptitomnych v nové potraving, popis a osvédceni o ulozeni geneticky
modifikovanych produkénich a volitelnych degradaénich kment sodné soli 3'-SL, protokoly o validaci systému
a metody pomoci gPCR pro geneticky modifikované produkéni a volitelné degradacni kmeny sodné soli 3'-SL,
zkousku bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 3’-SL, in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader v buiikich
savcl se sodnou soli 3'-SL, 7dennf studii ordlni toxicity pro urceni rozsahu davky u hlodavci se sodnou solf 3'-SL,
90denni studii ordlni toxicity u hlodavct se sodnou soli 3’-SL a klinickou studii s kojenci narozenymi v terminu pro
vyhodnoceni vyZivové vhodnosti a sndSenlivosti kojenecké vyzivy obsahujici smés mlécnych oligosacharidi
identickych s lidskym mlékem a Ze tfeti strany nemohou mit opravnény piistup k uvedenym tdajim a studiim,
pouzivat je ani na né odkazovat.

(12) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze Zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké studie a tidaje tykajici se validace
metody pomoci MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledk( urcovéni identity 3’-SL a sacharidovych vedlejsich produkta
piitomnych v nové potraving, popis a osvédceni o uloZeni geneticky modifikovanych produkénich a volitelnych
degradacnich kment sodné soli 3'-SL, protokoly o validaci systému a metody pomoci qPCR pro geneticky
modifikované produkéni a volitelné degrada¢ni kmeny sodné soli 3'-SL, zkouska bakteridlni reverzni mutace se
sodnou soli 3’-SL, in vitro zkouska na ptitomnost mikrojader v buiikdch savct se sodnou soli 3'-SL, 7denni studie
ordlni toxicity pro urceni rozsahu davky u hlodavcii se sodnou soli 3'-SL, 90denni studie oraln{ toxicity u hlodavct
se sodnou soli 3’-SL a klinickd studie s kojenci narozenymi v terminu pro vyhodnoceni vyzivové vhodnosti
a snaenlivosti kojenecké vyzivy obsahujici smés mlécnych oligosacharidt identickych s lidskym mlékem by proto
mély byt chrdnény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno
uvadét sodnou stil 3'-SL produkovanou derivovanymi kmeny E. coli BL21(DE3) na trh v Unii po dobu péti let od
vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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(13) Omezeni povoleni sodné soli 3'-SL produkované derivovanymi kmeny E. coli BL21(DE3) a odkazovéni na védecké
studie a tidaje obsazené v souboru zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni
uvadét na trh tutéZ novou potravinu pozadali dal$i zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych
informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

(14) 'V souladu s podminkami pouziti doplnka stravy obsahujicich sodnou stl 3'-SL, které navrhl Zadatel, je nezbytné
informovat spotiebitele pomoci vhodného oznaceni, ze doplitky stravy obsahujici sodnou sl 3’-SL by nemély
konzumovany kojenci a détmi mlad$imi 3 let a nemély by byt pouzivany, pokud jsou tentyZ den konzumovany jiné
potraviny s pfidanou sodnou soli 3'-SL.

(15) Je vhodné, aby zafazeni sodné soli 3'-SL produkované derivovanymi kmeny E. coli BL21(DE3) jako nové potraviny
na seznam Unie pro nové potraviny bylo provazeno rovnéz pozadovanymi specifikacemi a dal$imi informacemi
souvisejicimi s jejim povolenim, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

(16) Sodna sil 3'-SL produkovand derivovanymi kmeny E. coli BL21(DE3) by méla byt zafazena na seznam Unie pro
nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470
by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Sodnd sil 3'-sialyllaktézy produkovand derivovanymi kmeny E. coli BL21(DE3) se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Sodnd stl 3'-sialyllaktézy produkovand derivovanymi kmeny E. coli BL21(DE3) se zafazuje na seznam Unie pro nové
potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2. Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spolecnosti Chr. Hansen A[S (%) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 po dobu péti
let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost 6. Gnora 2023, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dalsi
zadatel bez odkazu na védecké tdaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spolecnosti Chr. Hansen A[S.

Cldnek 3

Védecké tidaje obsazené v souboru Zddosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spolecnosti Chr. Hansen A/S.

Cldnek 4

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

(") Adresa: Boege Allé 10-12, 2970 Hoersholm, Dansko.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. ledna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



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

PRILOHA

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim poradi vklddd novy zdznam, ktery znf:

,Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

Sodnd sil 3'-sialyllakt6zy
(3'-SL)

(produkovand
derivovanymi kmeny E.
coli BL21(DE3))

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Polate¢ni kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢.609/2013

0,23 g/l v kone¢ném vyrobku
ptipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy
nebo rekonstituovaném podle

pokynti vyrobce

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

0,28 g/l v kone¢ném vyrobku
pfipraveném  k  pouziti
a proddvaném jako takovy
nebo rekonstituovaném podle

pokynt vyrobce
Obilné a ostatni pitkrmy pro|0,28 g/l nebo 0,28 glkg
kojence a malé déti podle|v kone¢ném vyrobku
definice v nafizeni (EU)|pfipraveném  k  pouziti
¢.609/2013 a proddvaném jako takovy
nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce
Mlééné ndpoje a obdobné|0,28 g/l v kone¢ném vyrobku

vyrobky uréené malym détem

piipraveném  k  pouZiti
a proddvaném jako takovy
nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Voznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouZije ndzev
,s0dnd stil 3'-sialyllaktozy*.

V  oznateni doplinkd  stravy
obsahujicich ~ sodnou  sal  3'-
sialyllaktézy ~ (3'-SL) musi byt

uvedeno, Ze

a) tyto dopliiky stravy by nemély byt
konzumovany détmi mlad$imi 3
let;

b) tyto dopliiky stravy by se nemély
pouzivat, pokud jsou tentyZz den
konzumovdny jiné potraviny ob-
sahujici sodnou stl 3’-sialyllak-
tozy.

Povoleno dne 6. tnora 2023. Toto
zafazeni se zaklddd na veédeckych
dikazech a védeckych udajich, které
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chrdnény v souladu
s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Chr. Hansen A/S“, Boege Allé
10-12, 2970 Hoersholm, Ddénsko.
Béhem obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu sodnou sl 3'-
sialyllakt6zy uvadét na trh v rdmci Unie
pouze spolecnost Chr. Hansen A[S,
kromé piipadd, kdy dalsi zadatel obdrzi
povoleni pro danou novou potravinu bez
odkazu na védecké diikazy nebo védecké
tdaje,  které  jsou  predmétem
priumyslového vlastnictvi a podléhaji
ochrané podle ¢lanku 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti ,Chr. Hansen A/S“.

Datum ukonéeni ochrany tdajti: 6. inora
2028.°

9/61 1
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Potraviny pro zvlastni lékafské [V souladu se  zvldstnimi
Ucely pro kojence a malé déti | nutri¢nimi pozadavky kojenct
podle definice v nafizeni (EU) |a malych déti, kterym jsou
¢.609/2013 vyrobky  urceny, aviak
v zadném piipadé nepievysujici
0,23 g/l nebo 0,28 glkg
v konecném vyrobku
piipraveném  k  pouziti
a proddvaném jako takovy
nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce.

Potraviny pro zvldstn{ lékatské |V souladu se  zvldstnimi
ucely podle definice v nafizeni | nutri¢nimi potfebami osob,
(EU) ¢. 609/2013, s vyjimkou | pro které jsou vyrobky uréeny
potravin pro kojence a malé déti

Dopliiky stravy podle definice | 0,7 g/den
ve smérnici 2002/46[ES pro
béinou  populaci,  kromé
kojenct a malych déti

€O T LT

[ O]

2) do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend nové potravina Specifikace

Sodnd sul 3'-sialyllaktézy (3'-SL) Popis:
(produkovand derivovanymi kmeny E. coli BL21(DE3))
Sodnd stil 3'-sialyllaktézy (3'-SL) je ¢istény bily az bélavy prasek nebo aglomerdt, ktery se vyrabi mikrobidlnim procesem
a obsahuje omezené mnozstvi laktdzy, 3'-sialyl-laktul6zy a kyseliny sialové.

Definice:

Chemicky nazev: N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 3)-3-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukéza, sodnd stl
Chemicky vzorec: C,3H3sNO;9Na

Molekulovd hmotnost: 655,53 Da

CAS: 128596-80-5

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN
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Zdroj: Dva geneticky modifikované kmeny (produkéni kmen a volitelny degradaéni kmen) Escherichia coli BL21(DE3)

Vlastnosti/sloZeni:

Sodnd stil 3'-sialyllaktézy (% susiny): > 88,0 % (hmotnostnich)
3'sialyl-laktul6za (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)
D-laktéza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

Kyselina sialové (% susiny): < 1,5 % (hmotnostnich)
N-acetyl-D-glukosamin (% susiny): < 1,0 % (hmotnostnich)
Suma jinych sacharidd (% susiny) < 5,0 % (hmotnostnich)
Vlhkost: < 9,0 % (hmotnostnich)

Popel: < 8,5 % (hmotnostnich)

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Sodik: < 4,2 % (hmotnostnich)

Mikrobiologicka kritéria:

Standardni po¢et mikroorganismu: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Nepfitomnost v 10 g
Zbytkové endotoxiny: < 10 **EJ/mg

¢ Suma jinych sacharid = 100 (% (hmot.) susiny) — sodnd stil 3’-sialyllaktézy (% (hmot.) susiny — kvantifikované sacharidy (%

(hmot.) susiny — popel (% hmot.) susiny;
* KTJ: kolonii tvofici jednotky;
**EJ: endotoxinové jednotky*

8/ST 1
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/114
ze dne 16. ledna 2023,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) & 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti
schvileni 4&innych litek benzovindiflupyr, buprofezin, cyflufenamid, fluazinam, flutolanil, lambda-
cyhalothrin, mekoprop-P, mepikvat, metiram, metsulfuron-methyl, fosfan a pyraklostrobin

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 17 prvni pododstavec
uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  V piiloze provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 () jsou v ¢asti A uvedeny a¢inné latky povazované za
schvélené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, zatimco v ¢dsti B uvedené prilohy jsou uvedeny ti¢inné ldtky schvalené
podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a v &sti E jsou uvedeny G¢inné latky schvdlené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/
2009 jako latky, které se maji nahradit.

(2)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/2068 (*) byla prodlouzena doba platnosti schvileni tcinnych latek
mekoprop-P, metiram a pyraklostrobin do 31. ledna 2023 a t¢innych latek fluazinam, flutolanil a mepikvat do
28. tnora 2023. Provadécim nafizenim Komise (EU) 2018/670 () byla prodlouzena doba platnosti schvéleni
ucinné latky buprofezin do 31. ledna 2023. Provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/1527 () byla prodlouzena
doba platnosti schvaleni a¢inné ltky cyflufenamid do 31. bfezna 2023.

(3)  Platnost schvéleni w¢inné litky benzovindiflupyr skonéi v souladu s provddécim nafizenim Komise (EU)
2016/177 (°) dnem 2. bfezna 2023.

(4)  Platnost schvéleni u¢inné litky lambda-cyhalothrin skonéi v souladu s provddécim nafizenim Komise (EU)
2016146 (') dnem 31. biezna 2023.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvalenych t¢innych latek (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/2068 ze dne 25. listopadu 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud
jde o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych latek benfluralin, dimoxystrobin, fluazinam, flutolanil, mekoprop-P, mepikvat,
metiram, oxamyl a pyraklostrobin (Ui. vést. L 421, 26.11.2021, s. 25).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/670 ze dne 30. dubna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouZeni doby platnosti schvaleni G¢innych litek bromuconazol, buprofezin, haloxyfop-P a napropamid (Ur. vést. L 113,
3.5.2018, 5. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/1527 ze dne 6. zaf{ 2017, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych latek cyflufenamid, fluopikolid, heptamaloxyloglukan a malathion (Uf. vést. L 231,
7.9.2017,s. 3).

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/177 ze dne 10. tnora 2016, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka benzovindiflupyr jako ldtka, kterd se md
nahradit, a méni pifloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 (Ur. vést. L 35, 11.2.2016, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/146 ze dne 4. tinora 2016, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadeéni piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvdleni G¢inné latky lambda-cyhalothrin jako latky, kterd se
m4 nahradit, a ménf pifloha providéciho naiizen{ (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 30, 5.2.2016, s. 7).
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Platnost schvaleni G¢inné latky metsulfuron-methyl skoné{ v souladu s provadécim nafizenim Komise (EU)
2016/139 (*) dnem 31. biezna 2023.

Platnost schvdleni a¢inné latky fosfan skondi v souladu s provddécim nafizenim Komise (EU) 1043/2012 () dnem
31. bfezna 2023.

V souladu s provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 844/2012 (') byly ptedlozeny zadosti o obnoveni schvaleni
uvedenych tcinnych latek.

Platnost schvéleni uvedenych acinnych litek pravdépodobné skonci dfive, nez bude pfijato rozhodnuti o jejich
obnoveni, protoZe se rozhodovaci postup ve véci obnoveni{ schvéleni zpozdil. Vzhledem k tomu, Ze k tomuto
zpozdéni doslo z diivodd, které Zadatelé nemohli ovlivnit, je tedy nezbytné prodlouzit dobu schvileni tak, aby bylo
mozné dokoncit posouzeni, jezZ je nezbytné k pfijeti rozhodnuti o Zddostech o obnoveni schvéleni dotéenych latek.

Konkrétné se pro a¢inné latky fluazinam, flutolanil, mekoprop-P, mepikvat, metiram a pyraklostrobin pozaduje
prodlouzeni doby platnosti schvdleni, aby tak byl poskytnut ¢as nezbytny pro provedeni posouzeni v souvislosti
s vlastnostmi téchto latek vyvoldvajicimi narufeni cinnosti endokrinniho systému v souladu s postupem
stanovenym v ¢lancich 13 a 14 provaddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.

V piipadé, Ze ma Komise ptijmout nafizeni, kterym se stanovi, Ze schvéleni nékteré z G¢innych latek uvedenych
v piiloze tohoto nafizeni neni obnoveno, protoZe nejsou splnéna kritéria pro schvéleni, stanovi Komise konec doby
platnosti na stejné datum jako pfed timto nafizenim nebo na datum vstupu v platnost nafizeni, kterym se stanovi, Ze
schvélen{ dané G¢inné latky neni obnoveno, podle toho, co nastane pozdéji. Pokud jde o pfipady, kdy md Komise
pHijmout nafizeni, kterym se obnovuje schvdleni G¢inné litky uvedené v ptiloze tohoto nafizeni, pokusi se
v zévislosti na okolnostech stanovit co nejblizsi mozné datum pouzitelnosti.

Provadéci natizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

Vzhledem k tomu, Ze platnost soucasného schvéleni buprofezinu, mekopropu-P, metiramu a pyraklostrobinu skonci
dnem 31. ledna 2023, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/139 ze dne 2. tinora 2016, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvéleni G¢inné latky metsulfuron-methyl jako latky, kterd se
mé nahradit, a mén{ pifloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 (Uf. vést. L 27, 3.2.2016, 5. 7).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1043/2012 ze dne 8. listopadu 2012, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvédéni piipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje ti¢innd ldtka fosfan a méni piiloha provadéciho
naffzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ur. vést. L 310, 9.11.2012, 5. 24).

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 8442012 ze dne 18. zdff 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu

obnoveni schvéleni d¢innych latek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

Ackoli bylo providéci naifzeni (EU) ¢ 844/2012 zruseno providécim naifzenim Komise (EU) 2020/1740 (Ut vést. L 392,
23.11.2020, s. 20), ustanoveni tykajici se obnoveni schvileni G¢innych latek stanovend v provadécim nafizeni (EU) ¢. 8442012 se
nadale pouziji v souladu s ¢ldnkem 17 provadéciho nafizeni (EU) 2020/1740.
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 16. ledna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se mén{ takto:
a) Cist A se méni takto:

(1) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 57, mekoprop-P, datum nahrazuje datem ,31. ledna
20245

(2) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 81, pyraklostrobin, datum nahrazuje datem ,31. ledna
20245

(3) v 3estém sloupdi, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 115, metiram, datum nahrazuje datem ,,31. ledna 2024

(4) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvdleni®, se u polozky 187, flutolanil, datum nahrazuje datem ,29. Ginora
20245

(5) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvaleni®, se u polozky 189, fluazinam, datum nahrazuje datem ,29. tinora
2024%

(6) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvaleni®, se u polozky 191, mepikvat, datum nahrazuje datem ,29. tinora
20245

(7) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvaleni®, se u polozky 296, cyflufenamid, datum nahrazuje datem ,31. bfezna
20245

(8) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 320, buprofezin, datum nahrazuje datem ,31. ledna
2024~

b) Cést B se méni takto: v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvaleni®, se u polozky 28, fosfan, datum nahrazuje datem
,31. bfezna 2024“

) Cést E se méni takto:

(1) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvidleni, se u polozky 3, metsulfuron-methyl, datum nahrazuje datem
,31. bfezna 2024

(2) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 4, benzovindiflupyr, datum nahrazuje datem ,2. bfezna
2024%

(3) v 3estém sloupci, ,Konec platnosti schvaleni, se u polozky 5, lambda-cyhalothrin, datum nahrazuje datem ,31. bfezna
2024
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/115
ze dne 16. ledna 2023,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) & 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti

7 72 ¥ 7

schvileni 6¢inné litky dimoxystrobin

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 17 prvni pododstavec
uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) 'V casti A prilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (3) jsou uvedeny uc¢inné litky povazované za
schvélené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/2068 (}) byla prodlouzena doba platnosti schvdleni d¢inné latky
dimoxystrobin do 31. ledna 2023.

(3)  Zadost o obnoveni schvéleni Gicinné latky dimoxystrobin byla pfedloZena v souladu s provadécim natizenim Komise
(EU) & 844/2012 ().

(4)  Ackoli je prohldseni Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (EFSA) (°) o hodnoceni G¢inné litky dimoxystrobin
k dispozici a Komise jiz zahdjila diskuse v rdmci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva, i pfesto se
zd4, Ze doba platnosti schvaleni pravdépodobné uplyne dfive, nez bude pfijato rozhodnuti o obnoveni schvileni.
Vzhledem k tomu, Ze k tomuto zpozdéni doslo z divodt, které Zadatel nemohl ovlivnit, je tedy nezbytné
prodlouzit schvileni na omezenou dobu, aby bylo mozné dokoncit posouzeni, jez je nezbytné k pfijeti rozhodnuti
o zadosti o obnoveni schvéleni dot¢ené latky.

(5)  V piipadg, Ze md Komise pfijmout nafizeni, kterym se stanovi, Ze schvéleni dimoxystrobinu nen{ obnoveno, protoze
nejsou splnéna kritéria pro schvéleni, stanovi Komise konec doby platnosti na stejné datum jako pfed timto
nafizenim nebo na datum vstupu v platnost nafizeni, kterym se stanovi, Ze schvdleni ti¢inné ldtky neni obnoveno,
podle toho, co nastane pozdéji. Pokud jde o pfipad, kdy md Komise pfjmout nafizeni, kterym se stanovi, ze
schvaleni dimoxystrobinu se obnovuje, pokusi se Komise v zévislosti na okolnostech stanovit co nejblizsi mozné
datum pouzitelnosti.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych tcinnych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/2068 ze dne 25. listopadu 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud
jde o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych latek benfluralin, dimoxystrobin, fluazinam, flutolanil, mekoprop-P, mepikvat,
metiram, oxamyl a pyraklostrobin (UF. vést. L 421, 26.11.2021, s. 25).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 844/2012 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

Ackoli bylo providéci nafizeni (EU) ¢ 844/2012 zruSeno providécim nafizenim Komise (EU) 2020/1740 (Ut vést. L 392,
23.11.2020, s. 20), ustanoveni tykajici se obnoveni schvéleni t¢innych latek stanovend v provddécim nafizeni (EU) ¢. 8442012 se
nadéle pouziji v souladu s ¢ldnkem 17 provddéciho natizeni (EU) 2020/1740.

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2022. Statement concerning the assessment of environmental fate and behaviour and
ecotoxicology in the context of the pesticides peer review of the active substance dimoxystrobin. EFSA Journal 2022;20(11):7634.
https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7634.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7634
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(6)  Provadéci nafizeni (EU) €. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze platnost soucasného schvdleni dimoxystrobinu skon¢i dne 31. ledna 2023, mélo by toto
nafizeni vstoupit v platnost co nejdfive.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
V &asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se u polozky 128 (Dimoxystrobin) datum v $estém sloupci (Konec
platnosti schvéleni) nahrazuje datem ,31. ledna 2024“.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 16. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/116
ze dne 16. ledna 2023,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) & 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti
schvileni d¢inné litky oxamyl

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 17 prvni pododstavec
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

(6)

()
0
0)

)

V casti A prilohy provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (3) jsou uvedeny uc¢inné latky povaZzované za
schvalené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Provadécim nafizenim Komise (EU) 2021/2068 (*) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni (i¢inné latky oxamyl
do 31.ledna 2023.

Z4dost o obnoveni schvaleni G¢inné litky oxamyl byla predlozena v souladu s provddécim nafizenim Komise (EU)
& 844/2012 ().

Ackoli je zavér Evropského afadu pro bezpecnost potravin (°) o hodnoceni ti¢inné litky oxamyl k dispozici a Komise
zahdjila diskuse v rdmci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva, i pfesto se zd4, Ze doba platnosti
schvéleni pravdépodobné uplyne diive, nez bude pfijato rozhodnuti o obnoveni schvdleni. Vzhledem k tomu, zZe
k tomuto zpozdéni doslo z divodd, které zadatel nemohl ovlivnit, je tedy nezbytné prodlouzit schvéleni na
omezenou dobu, aby bylo mozné dokoncit posouzeni, jez je nezbytné k pfijeti rozhodnuti o Zddosti o obnoveni
schvéleni dotcené latky.

V piipadé, ze méd Komise pfijmout nafizeni, kterym se stanovi, Ze schvéleni oxamylu neni obnoveno, protoZze nejsou
splnéna kritéria pro schvaleni, stanovi Komise konec doby platnosti na stejné datum jako pfed timto nafizenim nebo
na datum vstupu v platnost nafizeni, kterym se stanovi, Ze schvaleni dc¢inné litky oxamyl neni obnoveno, podle
toho, co nastane pozdéji. Pokud jde o piipad, kdy ma Komise pfijmout nafizeni, kterym se stanovi, Ze schvaleni
oxamylu se obnovuje, pokusi se Komise v zavislosti na okolnostech stanovit co nejblizsi mozné datum pouZitelnosti.

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provéadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/2068 ze dne 25. listopadu 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud
jde o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych ldtek benfluralin, dimoxystrobin, fluazinam, flutolanil, mekoprop-P, mepikvat,
metiram, oxamyl a pyraklostrobin ([jf. vést. L 421, 26.11.2021, s. 25).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

Ackoli bylo provadéci nafizeni (EU) & 844/2012 zruSeno provadécim nafizenim (EU) 2020/1740 (Ut. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20),
ustanoven{ tykajici se obnoveni schvileni G¢innych litek stanovend v provddécim naifizeni (EU) & 844/2012 se naddle pouziji
v souladu s ¢ldnkem 17 provddéciho nafizeni (EU) 2020/1740.

EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2022. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance oxamyl. EFSA Journal 2022;20(5):7296. https:[/doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7296.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7296
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(7)  Vzhledem k tomu, Ze platnost soucasného schvileni oxamylu skonci dne 31. ledna 2023, mélo by toto nafizeni
vstoupit v platnost co nejdfive.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

V &asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se u polozky 116 (Oxamyl) datum v Sestém sloupci (Konec
platnosti schvéleni) nahrazuje datem ,31. f{jna 2023

Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech clenskych statech.

V Bruselu dne 16. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/117
ze dne 13.ledna 2023

o pozadavcich na droveii sluzeb pro Cinnosti, které md provddét agentura eu-LISA, tykajici se
systému e-CODEX

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/850 ze dne 30. kvétna 2022 o pocitatovém systému pro
pfeshrani¢ni elektronickou vyménu tidaji v oblasti justi¢ni spoluprce v obcanskych a trestnich vécech (systém e-CODEX)
a 0 zméné nafizeni (EU) 2018/1726 ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Je nezbytné stanovit pozadavky na tiroven sluzeb pro ¢innosti, které méd provadét agentura eu-LISA, pokud jde
o systém e-CODEX a dal$f nezbytné technické specifikace téchto ¢innosti, véetné poctu korespondents systému
e-CODEX.

(2)  Pozadavky na droven sluzeb pro ¢innosti, které mé provadét agentura eu-LISA, pokud jde o systém e-CODEX, by
mély zahrnovat tikoly stanovené v natizeni (EU) 2022/850.

(3)  Korespondent systému e-CODEX je fyzickd osoba urcend ¢lenskym stitem nebo Komisi, kterd miZe pozadat
agenturu eu-LISA o technickou podporu ohledné vech slozek systému e-CODEX a miiZe tuto podporu obdrzet.

(4)  Pocet korespondentt systému e-CODEX v ¢lenskych stitech a v Komisi by mél byt uréovin v poméru k poctu
oprdvnénych piistupovych bodi systému e-CODEX a k poctu digitdlnich procesnich norem, které uplatiuji.

(5)  Vsouladus ¢lanky 1 a 2 Protokolu ¢. 22 o postaveni Danska, pfipojeného ke Smlouvé o Evropské unii a ke Smlouvé
o fungovéni Evropské unie, se Dansko net¢astnilo pfijimdni nafizeni (EU) 2022/850, a proto pro né toto rozhodnuti
neni zdvazné ani pouzitelné.

(6)  Vsouladu s ¢lanky 1 a 2 a ¢l. 4a odst. 1 Protokolu & 21 o postaveni Spojeného krélovstvi a Irska s ohledem na
prostor svobody, bezpecnosti a prava, ptipojeného ke Smlouvé o Evropské unii a ke Smlouvé o fungovani Evropské
unie, a aniZ je dotéen ¢lanek 4 uvedeného protokolu, se Irsko neticastnilo piijimani nafizen{ (EU) 2022/850, a proto
pro né toto rozhodnuti neni zdvazné ani pouZitelné.

(7)  V souladu s ¢l. 42 odst. 1 naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (*) byl konzultovin evropsky
inspektor ochrany tidajt, ktery vydal stanovisko dne 24. listopadu 2022.

(8)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (EU)
2022/850,

() Uf. vést. L 150,1.6.2022,s. 1.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. Fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002[ES (Ut vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Pozadavky na droven sluzeb pro cinnosti, které md provadét agentura eu-LISA, uvedené v ¢ldnku 7 nafizeni (EU)
2022/850, a dal3i nezbytné technické specifikace téchto ¢innosti, stanovi pfiloha tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
Pocet korespondentti systému e-CODEX podle ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2022/850 stanovi piiloha tohoto
rozhodnuti.

Cldnek 3

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 13. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Pozadavky na iroveii sluZeb pro ¢innosti, které méa provadét agentura eu-LISA, tykajici se systému
e-CODEX

1. UvVoD

Tato priloha stanovi pozadavky na troven sluzeb pro ¢innosti, které md provadét agentura eu-LISA, uvedené
v &lanku 7 nafizeni (EU) 2022/850 (), a dalsi nezbytné technické specifikace téchto Cinnosti, véetné poctu
korespondentt systému e-CODEX.

Vsechny ¢innosti maji v tomto sméru za cil zarucit poskytovani ndkladové efektivnich, vysoce kvalitnich sluzeb,
nezbytnych k zajistén{ dlouhodobé udrzitelnosti systému e-CODEX a jeho spravy.

Za timto Gcelem tato priloha vymezuje ukazatele, jeZ maji byt vyuziviny k méfeni kvality poskytovanych sluzeb
a minimdln{ cflové Grovné, kterych je tieba dosdhnout.

Priloha rovnéz upfesiiuje pocet korespondentt systému e-CODEX, ktef{ jsou opravnéni Zadat agenturu eu-LISA
o technickou podporu a obdrzet ji.

2. DEFINICE

2.1.  Pouziji se definice a slozeni systému e-CODEX, stanovené v ¢lancich 3 a 5 nafizeni (EU) 2022/850 a v piiloze
uvedeného nafizeni.

2.2. Pro ticely této piilohy se pouziji také tyto definice:

a) ,podporovanym nastavenim balicku systému e-CODEX" se rozumi{ kombinace verzi konektoru a brany, kterd
byla agenturou eu-LISA otestovana a doporucena pro spravné fungovani piistupového bodu;

b) ,pracovnimi dny“ se rozumi bézné pracovni dny orgdnd, instituci a jinych subjektt Evropské unie, vyjma
vefejnych svétki urcenych pro kazdy kalenddini rok podle clanku 61 sluzebniho fddu Gfedniki Evropské unie
a pracovniho Fadu ostatnich zaméstnancti Evropské unie, stanoveného v nafizeni Rady (EHS, Euratom, ESUO)
& 259/68 ();

¢) .pracovni dobou“ se rozumi pracovni doba v pracovnich dnech od 9:00 do 17:00 (vychodoevropského/
vychodoevropského letniho casu);

d) ,ITSM* nebo ,Fzenim IT sluzeb“ se rozumi ¢innosti vykondvané agenturou eu-LISA s cilem vyvijet, vytvéfet,
vydavat, provozovat a Fdit sluzby informacnich technologif (IT);

e) ,planem kontinuity ¢innosti“ se rozumi postup tvorby systému pro prevenci potencidlnich hrozeb pro systém
e-CODEX a jeho obnovu z ticinki téchto hrozeb; Kromé prevence je cilem planu kontinuity ¢innost{ umoznit,
aby operace probihaly jak pred nastalou katastrofou, tak béhem ni;

f) ,procesem fizeni pozadavka“ se rozumi postup, jehoz cilem je zajistit, aby Zddosti o zménu byly zaznamendny,
posouzeny a v piipadé jejich schvéleni pfevedeny na Zzadosti, které budou dile zpracovavany v agentufe
eu-LISA v rdmci fizeného procesu produktu, programu nebo projektu;

g) ,procesem Fzeni provoznich zmén“ se rozumi postup, jehoZ cilem je usnadnit realizaci provozné technickych
zmén, kontrolovanym zpusobem a s omezenymi a pijatelnymi riziky, a ktery maximalizuje pfidanou
hodnotu a omezi preruSovani a pfepracovavani ¢i jim zamezi;

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022850 ze dne 30. kvétna 2022 o pocitacovém systému pro preshrani¢ni
elektronickou vyménu tdaji v oblasti justi¢ni spolupréce v obcanskych a trestnich vécech (systém e-CODEX) a 0 zméné nafizen{ (EU)
2018/1726 (Uf‘ vést. L 150, 1.6.2022, s. 1).

() Uf. vést.L 56, 4.3.1968, s. 1.
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h) ,vyddnim*“ se rozumi soubor novych ajnebo aktualizovanych zmén, které byly nejprve otestovany a schvéleny;

i) ,procesem Fizeni vydavani“ se rozumi postup, jehoz cilem je nabizet strukturovany zptsob poskytovani
novych vydani, ktery zahrnuje definovani a odsouhlaseni vydani a pland zavadéni a dale zajistuje, Ze kazdy
vydany balicek bude sestavat ze sady souvisejicich a navzdjem kompatibilnich aktiv a slozek dané sluzby.

3. UKOLY AGENTURY eu-LISA
3.1.  Ukoly agentury eu-LISA podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU) 2022/850

3.1.1. Pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2022/850 (vyvoj, tidrzba, oprava chyb a aktualizace, a to i pokud
jde o bezpecnost, softwarovych produktt a dalsich aktiv a jejich distribuce subjektiim provozujicim opravnéné
piistupové body systému e-CODEX), agentura eu-LISA odpovidd za veskeré aspekty Zivotniho cyklu vyvoje
softwaru, které souviseji s vyvojem a Gdrzbou slozek systému e-CODEX.

Agentura eu-LISA spravuje dloZisté, kde jsou prvky slozek systému e-CODEX uloZeny a zpfistupnény subjektim
provozujicim opravnéné piistupové body systému e-CODEX. Slozky systému e-CODEX, na néz se vztahuje
vefejnd licence Evropské unie, jsou piistupné vefejnosti;

3.1.2. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2022/850 (pfiprava, idrzba a aktualizace dokumentace tykajici se
slozek systému e-CODEX, jeho podptrnych softwarovych produktti a dalich aktiv a jeji distribuce subjektam
provozujicim opravnéné piistupové body systému e-CODEX), vydavand dokumentace se zpfistupni subjektiim
provozujicim oprdvnéné pfistupové body systému e-CODEX v ulozisti poskytovaném agenturou eu-LISA.
Agentura eu-LISA stanovi vhodny proces fizeni vydavéni;

3.1.3. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) 2022/850 (vyvoj, (idrzba a aktualizace konfiguraéniho souboru
obsahujictho dplny seznam opravnénych piistupovych bodt systému e-CODEX, vcetné digitdlnich procesnich
norem, které kazdy z téchto oprdvnénych pristupovych bodl systému e-CODEX uplatiiuje, a jeho distribuce
subjektim provozujicim opravnéné pristupové body systému e-CODEX), agentura eu-LISA kvili zdsadni daleZitosti
sluzby konfiguraéniho souboru vyviji a udrzuje ndstroj spravy konfigurace, a to v souladu s pozadavky na
dostupnost stanovenymi niZe. Tento ndstroj je softwarovy produkt pomahajici pii plnéni tkolu uvedeného v ¢l. 7
odst. 1;

3.1.4. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) 2022/850 (provadéni technickych zmén a pfiddvani novych prvka,
zvefejnénych jako novd verze softwaru, systému e-CODEX s cilem reagovat na nové vzniklé pozadavky, jako jsou
ty, které vyplyvaji z provadécich akt uvedenych v ¢€l. 6 odst. 2, nebo pozaduje-li tak poradni skupina pro systém
e-CODEX), nové verze softwaru maji formu vydani. S cilem reagovat na nové vznikajici pozadavky provozu
a technické pozadavky agentura eu-LISA odpovidd za neustély vyvoj sloZek softwaru tvoficich systém e-CODEX.

Spravni rada agentury eu-LISA po zohlednéni stanoviska poradni skupiny pro systém e-CODEX piijme proces
fizeni pozadavki a proces Fzeni provoznich zmén agentury eu-LISA;

3.1.5. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) 2022/850 (podpora a koordinace testovacich ¢innosti, véetné
testovani konektivity, za Gasti opravnénych pfistupovych bodii systému e-CODEX), agentura eu-LISA poskytuje
podporu a koordinaci testovacich ¢innosti za tG¢asti opravnénych piistupovych bodi systému e-CODEX. V tomto
ohledu agentura eu-LISA stanovi pokyny, pldny testtl, testovaci scénéfe a testovaci p¥ipady a rovnéz vypracovavd
zpravy o testovani/dodrzovani pozadavkd;

3.1.6. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. f) nafizeni (EU) 2022/850 (poskytovani technické podpory pro korespondenty
systému e-CODEX tykajici se systému e-CODEX), agentura eu-LISA poskytuje technickou podporu
korespondentim systému e-CODEX tykajici se systému e-CODEX. Za timto ucelem agentura eu-LISA
zpfistupiiuje zdroje nepfetrzité béhem pracovni doby, aby korespondenttim systému e-CODEX poskytla jednotné
kontaktni misto pro technickou podporu, véetné podpory pro branu (sluzba ,helpdesku). Agentura eu-LISA se
z4dostmi ohledné brany zabyvd, pokud se tykajf jeji spravné funkce ve spojeni s konektorem, v podporovaném
nastaveni balicku systému e-CODEX.
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Technickd podpora je poskytovana v souladu s manudlem provozovatele systému e-CODEX.

Agentura eu-LISA pii feSeni Zadosti o technickou podporu a incidentd poskytuje podporu v rozsahu své
pravomoci a v rdmci svych nejlepsich schopnosti, ledaze zddosti a incidenty souvisi vylu¢né s podminkami
specifickymi pro infrastrukturu subjektd provozujicich opravnéné ptistupové body systému e-CODEX;

3.1.7. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) 2022/850 (vyvoj, zavadéni, idrzba a aktualizace digitdlnich
procesnich norem a jejich distribuce subjektim provozujicim opravnéné piistupové body systému e-CODEX),
agentura eu-LISA odpovidd za vyvoj, idrzbu, aktualizaci a zavadéni digitalnich procesnich norem, pfijatych podle
provédécich aktd vychdzejicich bud z nafizen{ (EU) 2022/850 (¢l. 6 odst. 2 uvedeného naiizeni), z jinych pravnich
aktti Unie v oblasti justi¢ni spoluprace v ob¢anskych a trestnich vécech, nebo aktl ptipravenych poradni skupinou
pro systém e-CODEX (¢l. 12 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2022/850).

Agentura eu-LISA odpovidd za organizaci zavadéni novych a/nebo aktualizovanych digitdlnich procesnich norem
tim, Ze je distribuuje piislusnym subjektim provozujicim opravnéné ptistupové body systému e-CODEX;

3.1.8. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. h) nafizeni (EU) 2022/850 (zvefejnéni seznamu opravnénych piistupovych boda
systému e-CODEX, které agentufe eu-LISA byly ozndmeny, a digitdlnich procesnich norem, které kazdy z téchto
opravnénych piistupovych bodl systému e-CODEX uplatiiuje, na internetovych strankdch agentury), seznam
opravnénych piistupovych bodt uvadi nézev subjektu, ktery body provozuje a je zvefejiiovan na internetovych
strankdch agentury eu-LISA, vénovanych systému e-CODEX;

3.1.9. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. i) nafizeni (EU) 2022/850 (reagovani na zddosti ttvarti Komise o technické
poradenstvi a podporu v souvislosti s piipravou provadécich aktd uvedenych v ¢l. 6 odst. 2), agentura eu-LISA
poskytuje Komisi technickou pomoc a odborné znalosti p#i vypracovani novych digitdlnich procesnich norem,
k ¢emuz patif zejména ptiprava technickych podkladi a Gdajt, jakoZ i pomoc v pribéhu celého procesu pfijimani
provadécich akt(, véetné (icasti na zaseddnich;

3.1.10. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. j) nafizeni (EU) 2022/850 (ptezkum potieby novych digitdlnich procesnich norem,
jejich posuzovani a piiprava, mimo jiné organizovanim a usnadfiovinim workshopt s korespondenty systému
e-CODEX), agentura eu-LISA pfezkoumdvd potiebu novych digitdlnich procesnich norem, posuzuje je
a piipravuje. Tento tikol je svéfen zejména poradni skupiné pro systém e-CODEX (¢l. 12 odst. 2 pism. b)
uvedeného nafizeni). Organizace a usnadiiovani workshopti s korespondenty systému e-CODEX se vyuzivd jako
souddst nastroji prezkumu;

3.1.11. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. k) nafizen{ (EU) 2022/850 (vypracovani, idrzba a aktualizace slovniku zdkladnich
pojmil v oblasti e-justice EU, na némzZ jsou zalozeny digitdlni procesni normy), agentura eu-LISA vypracovavd,
udrzuje a aktualizuje slovnik zdkladnich pojmt v oblasti e-justice EU, na némz jsou zaloZeny digitdlni procesni
normy. V tomto ohledu je slovnik zdkladnich pojmii v oblasti e-justice EU udrzovdn pomoci procesu fizeni
pozadavk a je uloZen jakoZzto ¢ast tllozisté poskytovaného a hostovaného agenturou eu-LISA;

3.1.12. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. 1) nafizeni (EU) 2022/850, agentura eu-LISA odpovidd za vypracovani a distribuci
bezpe¢nostnich provoznich norem, jak je stanoveno v ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2022/850;

3.1.13. pokud jde o ¢l. 7 odst. 1 pism. m) nafizen{ (EU) 2022/850 (zajistovani odborné piipravy, a to i ve vztahu ke viem
piislusnym zacastnénym strandm, zaméfené na technické aspekty pouzivani systému e-CODEX podle nafizeni
(EU) 2018/1726 (’), v¢etné poskytovani skolicich materidlGi on-line), agentura eu-LISA zajiStuje plidn odborné
piipravy zaméfené na systém e-CODEX, a to na zakladé analyzy potieb zicastnénych stran.

(®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1726 ze dne 14. listopadu 2018 o Agentuie Evropské unie pro provozni fizeni
rozsdhlych informacnich systémi v prostoru svobody, bezpecnosti a prdva (eu-LISA) a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1987/2006
a rozhodnuti Rady 2007/533/SVV a zruSen{ nafizeni (EU) ¢. 10772011 (UF. vést. L 295, 21.11.2018, 5. 99).
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

Ukoly agentury eu-LISA podle &l. 7 odst. 2 nafizeni (EU) 2022/850

Pokud jde o ¢l. 7 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) 2022/850 (poskytovani, provoz a tidrzba hardwarové a softwarové
IT infrastruktury v jejich technickych prostordch nezbytné k plnéni jejich tkolti), agentura eu-LISA poskytuje,
provozuje a udrZuje veskerou pozadovanou hardwarovou a softwarovou IT infrastrukturu nezbytnou k plnéni
svych tkold tykajicich se systému e-CODEX, ve svych technickych prostorach. Agentura eu-LISA aktualizuje své
piislusné postupy, véetné planu kontinuity ¢innosti, s cilem obsdhnout vechny slozky systému e-CODEX;

pokud jde o ¢l. 7 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2022/850 (poskytovdni, provoz a tdrzba centrdlni testovaci
platformy, pfi zajiténi integrity a dostupnosti ostatnich ¢dsti systému e-CODEX), agentura eu-LISA poskytuje,
provozuje a udrzuje centrdlni testovaci platformu systému e-CODEX (CTP), v souladu s pozadavky na dostupnost
stanovenymi nize. Zddnd tdrzba tykajici se testovacich ¢innosti provadénych v platformé CTP nesmi negativné
ovlivnit integritu ani dostupnost ostatnich ¢astf systému e-CODEX;

pokud jde o ¢l. 7 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (EU) 2022/850 (informovini Siroké vefejnosti o systému e-CODEX, a to
ve velkém méfitku pomoci souboru komunikacnich kandld, véetné internetovych stranek nebo socidlnich médi),
agentura eu-LISA odpovidd za informovéni Siroké vefejnosti o systému e-CODEX a veskerych rozsahlejsich
zménach. Tato Cinnost se provadi ve velkém méfitku pomoci souboru komunika¢nich kandld, vcetné
internetovych stranek a/nebo platforem socidlnich médii. Podle ¢l. 12 odst. 2 pism. c) nafizeni (EU) 2022/850
agentura eu-LISA pfi vymezovani a provddéni svych ¢innosti v této oblasti zohledni podnéty poradni skupiny pro
systém e-CODEX;

pokud jde o ¢l. 7 odst. 2 pism. d) nafizeni (EU) 2022850, agentura eu-LISA odpovida za piipravu, aktualizaci
a on-line distribuci netechnickych informaci tykajicich se systému e-CODEX a ¢innosti, jez provadi.

ULOHA AGENTURY eu-LISA TYKAJICI SE BRANY

Podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (EU) 2022/850 poskytuje agentura eu-LISA béhem pracovni doby zdroje na zakladé tzv.
pracovni pohotovosti, aby poskytla korespondentiim systému e-CODEX jednotné kontaktni misto pro technickou
podporu, véetné brany.

Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizen{ (EU) 2022/850 agentura eu-LISA odpovidd za slozky systému e-CODEX, s vyjimkou
brany, nebot ta je v soucasné dobé zaloZena na stavebnim prvku nazvaném ,eDelivery*, jejZ spravuje Komise
a ktery je poskytovan meziodvétvové. Agentura eu-LISA piebird od subjektu spravujiciho systém e-CODEX plnou
zodpovédnost za fizeni konektoru a za digitdlni procesni normy. Vzhledem k tomu, Ze brdna a konektor jsou
nedilnou souddsti systému e-CODEX, méla by agentura eu-LISA zajistit, aby byl konektor kompatibilni
s nejnovejsi verzi brany.

Agentura eu-LISA se zabyvéd problémy s branou, pokud se tykaji jeji spravné funkce ve spojeni s konektorem,
v podporovaném nastaveni balicku systému e-CODEX.

U zdlezitosti technické podpory v podporovaném nastaveni balicku systému e-CODEX, které se tykaji brany a pro
néz asistenéni sluzba agentury eu-LISA nedokdze sama poskytnout feseni, agentura eu-LISA tzce spolupracuje se
subjektem odpovédnym za spravu brany. Tento proces je pro korespondenty systému e-CODEX transparentni.

Ackoliv agentura eu-LISA pii feSeni téchto zdlezitosti pracuje na zdkladé piistupu spocivajictho ve vynaloZeni
ymaximélniho usili“, feSeni v koneéném dasledku zdvisi na pomoci subjektli odpovédnych za branu. Cile
pozadavkl na droven sluZeb se tedy nevztahuji na pfipady, kdy agentura eu-LISA mize potiebovat pomoc
subjektti odpovédnych za branu.
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Uzivatelé néstroje eDelivery Uzivatelé jinych ndstrojii nez
zavedeného Komis{ eDelivery
Specifikace API Je soucdsti Je soucdsti
Zavddéni a konfigurace Je souddsti Neni souddsti
Certifikdty Je soudésti Je souddsti
Podpora testovani konektivity Je soucdsti Je souddsti
Podpora testovani integrace Je soucasti Je soucdsti
Reseni problémt Je souddsti Neni soucdsti

5. PODAVANI ZPRAV PORADNI SKUPINE
S cilem umoznit poradni skupiné monitorovat dodrzovani poZzadavkii na troven sluzeb ze strany agentury
eu-LISA podle ¢l. 12 odst. 2 pism. d) nafizeni (EU) 2022/850 agentura eu-LISA pravidelné informuje poradni
skupinu pro systém e-CODEX o vsech ¢innostech provozniho fizeni provddénych v souvislosti se systémem
e-CODEX. Agentura eu-LISA zejména uchovavd a pravidelné sdéluje poradni skupiné pro systém e-CODEX:

a) veskeré informace tykajici se posuzovani souladu s pozadavky na drovenn sluzeb stanovenymi v tomto
provadécim rozhodnutf;

b) harmonogramy a prvky pldnovani pro provadéni zddosti o zmény a pro nové vydani softwaru.

Poradni skupina pro systém e-CODEX stanovi pfesnou strukturu, obsah a kritéria tohoto podavéni zprav, jakoz
i pfesné postupy a Cetnost.

6. MANUAL PROVOZOVATELE SYSTEMU e-CODEX
Agentura eu-LISA poskytuje manudl provozovatele systému e-CODEX, ktery pfedstavuje referen¢ni dokument pro
provozni fizen{ systémt uréeny korespondentiim systému e-CODEX a asistencni sluzbé agentury eu-LISA. Manual
popisuje veskeré mozné interakce souvisejici s fizenim IT sluzeb.
Manudl provozovatele systému e-CODEX je zdkladn{ dokument obsahujici informace v nezbytné nutném rozsahu,
jehoz nejnovejsi schvilenou verzi poskytne asistencni sluzba agentury eu-LISA vSem korespondentiim.
Korespondenti mohou manudl provozovatele systému e-CODEX sdilet pouze tehdy, jsou-li k tomu opravnéni.
Manual provozovatele systému e-CODEX obsahuje zejména:
a) komunikacni pfistup a kandly;
b) pozadavky provozniho nastaveni spolu s vymezenymi sluzbami a cili Grovné sluzeb;
¢) Hzeni incidentl/postup pro eskalaci, véetné klasifikace a prioritizace;
d) fizeni plnéni zZadosti a postupy technické pomoci;
e) Fzeni tdrzby;
f) veskeré platné prilohy.

Manudl provozovatele systému e-CODEX pfijme spravni rada agentury eu-LISA po zohlednéni stanoviska poradni
skupiny pro systém e-CODEX.

7. KORESPONDENTI SYSTEMU e-CODEX

Podle ¢l. 6 odst. 5 a ¢l. 8 odst. 2 naf{zeni (EU) 2022/850 jak clenské staty, tak Komise ur¢i pocet korespondentii
systému e-CODEX v poméru k poctu pistupovych bodti systému e-CODEX, k nimz kazdy ¢lensky stdt a Komise
udélily opravnéni, a k poctu digitdlnich procesnich norem, které tyto oprdvnéné piistupové body systému
e-CODEX uplatiiuji. Clenské stdty i Komise ptedloZi agentuie eu-LISA seznam korespondenti systému e-CODEX
a veskeré zmény tohoto seznamu.
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8.1.

8.2.

8.3.

Kazdy opravnény piistupovy bod systému e-CODEX md minimdlné dva pfidélené korespondenty systému
e-CODEX. Opravnénému piistupovému bodu systému e-CODEX Ize pfidélit vice nez dva korespondenty, pficemz
se zohledni pocet digitdlnich procesnich norem, které pfistupovy bod uplatiiuje.

Celkovy pocet korespondentll systému e-CODEX a objektivni kritéria umoziujici pfidélit opravnénému
piistupovému bodu systému e-CODEX vice nez dva korespondenty kazdoro¢né uréuje a piezkoumadva spravni
rada agentury eu-LISA na ndvrh rady pro fizeni programu systému e-CODEX, a to podle pozadavki opravnénych
piistupovych bod systému e-CODEX a s ptihlédnutim k dostupnym zdrojim agentury eu-LISA.

Poradni skupina pro systém e-CODEX v ramci monitorovéani dodrzovani pozadavkt na troven sluzeb agenturou
eu-LISA podle ¢l. 12 odst. 2 pism. d) naffzeni (EU) 2022/850 monitoruje potfebu zmén celkového poctu
korespondentt systému e-CODEX.

SLUZBY A CILOVE UROVNE

Zasady

Za bezpecné zi{zeni a provoz opravnéného piistupového bodu systému e-CODEX odpovidaji subjekty, které
opravnéné piistupové body systému e-CODEX provozuji. Korespondenti systému e-CODEX v tomto ohledu
poskytuji pocdte¢ni uZivatelskou podporu, pokud jde o zavddéni opravnénych pfistupovych bodii systému
e-CODEX spadajicich pod jejich odpovédnost.

Agentura eu-LISA poskytuje korespondentiim systému e-CODEX technickou podporu, pokud jde o reakce a feSeni
vymezené v manudlu provozovatele systému e-CODEX.

Agentura eu-LISA zFdi asistencni sluzbu tvofenou jednotnym kontaktnim mistem pro technickou podporu.
Korespondenti systému e-CODEX podle manudlu provozovatele systému e-CODEX oteviraji tikety, které agentura
eu-LISA analyzuje, jakmile jsou vytvoteny. Korespondent systému e-CODEX tikety nejdiive identifikuje
a kategorizuje podle pokynt uvedenych v manudlu provozovatele. Agentura eu-LISA muZe se souhlasem
piislusného korespondenta systému e-CODEX tiket pFeklasifikovat.

Zmény se zpracovavaji v ramci procesu fizeni pozadavka. Agentura eu-LISA je v Giplné syntetické formé pravidelné
sdili se subjekty provozujicimi opravnéné pristupové body systému e-CODEX a s poradni skupinou pro systém
e-CODEX.

Asistenéni sluzba agentury eu-LISA je k dispozici v pracovni dobé.

Slozky podléhajici Fizeni IT sluzeb:

a) software konektoru;

b) centrdlni testovaci platforma;

¢) ndstroj spravy konfigurace;

d) dlozisté systému e-CODEX;

e) digitdlni procesni normy.

Manudl provozovatele pro tyto slozky pfesné vymezi souvisejici sluzby a cile Grovné sluzeb, jez je tieba napliovat
v rdmci fizeni FeSen{ incidentti a v rdmci dostupnosti.

Dostupnost

Dostupnost slozek systému e-CODEX se vypocte za vykazované obdobi, které ur¢i manudl provozovatele systému
e-CODEX. Planovand obdobi, kdy budou slozky nedostupné, se do vypoctu dostupnosti nezahrnou.

Slozka Dostupnost
Uloziste 95 %
CMT 98 %
CTP 90 %
Nistroj ITSM 95 %
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