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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2023/1040
ze dne 15. kvétna 2023

o podpisu jménem Unie a o prozatimnim providéni Dohody mezi Evropskou unii a Cernou Horou
o operativnich &innostech provddénych Evropskou agenturou pro pohrani¢ni a pobfeini strz
v Cerné Hore

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 77 odst. 2 pism. b) a d) a ¢l. 79 odst. 2 pism. ¢) ve
spojeni s ¢l. 218 odst. 5 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Podle ¢l. 73 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1896 (') md Unie za okolnosti vyzadujicich
vysldni jednotek pro spravu hranic ze stdlého ttvaru Evropské pohrani¢ni a pobfezni strize ve treti zemi, pfi nichz
budou pfislusnici jednotek vykonédvat vykonné pravomoci, uzavfit s dotcenou tieti zemi podle ¢linku 218 Smlouvy
o fungovani Evropské unie dohodu o postaveni jednotek.

Dne 18. listopadu 2022 Rada zmocnila Komisi, aby zahdjila jedndni s Cernou Horou o dohodé o operativnich
¢innostech provadénych Evropskou agenturou pro pohrani¢ni a pobtezni strdz v Cerné Hofe.

Jednani byla Gispésné zavriena parafovdnim Dohody mezi Evropskou unii a Cernou Horou o operativnich ¢innostech
provadénych Evropskou agenturou pro pohrani¢ni a pobtezni strdz v Cerné Hofe (dale jen ,dohoda®).

Toto rozhodnuti rozviji ta ustanoveni schengenského acquis, kterych se netcastni Irsko v souladu s rozhodnutim
Rady 2002/192/ES (¥; Irsko se tedy nepodili na jeho pfijimani a toto rozhodnuti pro né neni zdvazné ani pouzitelné.

V souladu s ¢ldnky 1 a 2 Protokolu ¢. 22 o postaveni Dédnska, pfipojeného ke Smlouvé o Evropské unii a ke Smlouvé
ani pouzitelné. Vzhledem k tomu, Ze toto rozhodnuti navazuje na schengenské acquis, rozhodne se Dénsko v souladu
s ¢lankem 4 uvedeného protokolu do $esti mésicti ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti Radou, zda je provede ve svém
vnitrostatnim pravu.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1896 ze dne 13. listopadu 2019 o Evropské pohrani¢ni a pobfezni strdzi
a o zrueni naffzeni (EU) ¢. 1052/2013 a (EU) 2016/1624 (Uf. vést. L 295, 14.11.2019, 5. 1).

Rozhodnut{ Rady 2002/192/ES ze dne 28. tinora 2002 o zadosti Irska, aby se na né vztahovala nékterd ustanoveni schengenského
acquis (UT. vést. L 64, 7.3.2002, s. 20).
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(6)  Dohoda by méla byt podepsana a pfipojené prohldseni tykajici se Islandu, Norska, Svycarska a Lichtenstejnska by
mélo byt schvaleno jménem Unie.

(7)  Aby bylo mozné naléhavé vyslat staly ttvar Evropské pohrani¢ni a pobtezni straze na tizem{ Cerné Hory, méla by
byt dohoda prozatimné provadéna do dokonceni postuptt nezbytnych k jejimu vstupu v platnost,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Podpis Dohody mezi Evropskou unif a Cernou Horou o operativnich ¢innostech provadénych Evropskou agenturou pro
pohrani¢ni a pobfezni straZ v Cerné Hofe (ddle jen ,dohoda“) jménem Unie se schvaluje s vyhradou jejtho uzavieni ().

Cldnek 2

Prohldseni pfipojené k tomuto rozhodnuti se schvaluje jménem Unie.

Cldnek 3

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

Cldnek 4
V souladu se svym ¢l. 22 odst. 2 druhym pododstavcem se dohoda prozatimné provadi od prvntho dne druhého mésice
nésledujictho po dni jejtho podpisu do dokonéeni postupti nezbytnych pro jeji vstup v platnost (¥).

Cldnek 5

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 15. kvétna 2023.

Za Radu
piedseda
J. FORSSMED

() Viz strana ... v tomto Cisle Ufedniho véstniku.
() Den podpisu dohody zvefejni generdlni sekretaridt Rady v Ufednim véstniku Evropské unie.
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PROHLASENI TYKA]ICI SE ISLANDU, NORSKEHO KRALOVSTVI SVYCARSKE KONFEDERACE
A LICHTENSTE}NSKEHO KNIZECTVI

Strany Dohody mezi Evropskou unii a Cernou Horou o operativnich ¢innostech provddénych Evropskou agenturou pro
pohrani¢ni a pobfezni strdz v Cerné Hote berou na védomi tésny svazek mezi Evropskou unii a Islandem, Norskym
kralovstvim, Svycarskou konfederaci a Lichtenstejnskym kniZectvim, zejména na zdkladé dohod ze dne 18. kvétna 1999
a 26. fijna 2004 o ptidruzeni téchto zemi k provadéni, uplatiiovéni a rozvoji schengenského acquis.

Za téchto okolnosti je zddouci, aby orgény Islandu, Norského kralovstvi, Svycarské konfederace a Lichtenstejnského
kniZectvi na jedné strané a Cerné Hory na strané druhé bezodkladné uzaviely dvoustranné dohody o operativnich
¢innostech provadenych Evropskou agenturou pro pohrani¢ni a pobfezn{ strdz v Cerné Hofe za podobnych podminek,
jaké stanovi Dohoda mezi Evropskou unii a Cernou Horou o operativnich ¢innostech provadénych Evropskou agenturou
pro pohranic¢ni a pobiezni strdz v Cerné Hofe.
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Dohoda mezi Evropskou unii a Cernou horou o operativnich &innostech provadénych Evropskou agenturou pro
pohraniéni a pobfeZni straz v Cerné hote

EVROPSKA UNIE

CERNA HORA,
ddle jednotlivé jako ,strana“ nebo spolecné jako ,strany*,

VZHLEDEM k tomu, Ze mohou nastat situace, kdy Evropskd agentura pro pohrani¢ni a pobrezm strdz (ddle jen ,agentura")
koordinuje operativni spolupraci mezi ¢lenskymi stty Evropské unie a Cernou Horou, a to i na tizem{ Cerné Hory,

VZHLEDEM k tomu, Ze by mél byt stanoven pravni rdmec v podobé dohody o postaveni jednotek pro situace, v nichz
budou mit pfislusnici jednotek vyslani agenturou vykonné pravomoci na izemf Cerné Hory,

VZHLEDEM k tomu, Ze dohoda o postaveni jednotek méize stanovit moznost, aby agentura ziidila na izemi Cerné Hory
pobocky s cilem usnadnit a zlepsit koordinaci operativnich ¢innost{ a zajistit G¢inné fizen{ lidskych a technickych zdroji
agentury,

S OHLEDEM na vysokou Groveii ochrany osobnich tidajt v Cerné Hote a Evropské unii,

S OHLEDEM na to, ze Cernd Hora ratifikovala Umluvu Rady Evropy & 108 ze dne 28. ledna 1981 o ochrané osob se
zfetelem na automatizované zpracovéni osobnich dat a dodatkovy protokol k této timluvé,

MAJICE na paméti, Ze dodrzovani lidskych prav a demokratickych zasad jsou zdkladnimi zdsadami, jimiZ se #idi spoluprace
mezi stranami,

S OHLEDEM na to, Ze Cernd Hora ratifikovala Umluvu Rady Evropy o ochrané lidskych prév a zdkladnich svobod ze dne
4. listopadu 1950, jez obsahuje prava odpovidajici praviim zakotvenym v Listiné zdkladnich prav Evropské unie,

S OHLEDEM na to, Ze by veskeré operativni ¢innosti agentury na dzemi Cerné Hory mély plné respektovat zékladn{ prava
a mezindrodni dohody, jichz jsou Evropskd unie, jeji ¢lenské staty nebo Cernd Hora smluvnimi stranami,

S OHLEDEM na skutecnost, Ze viechny osoby ticastnici se operativni ¢innosti maji povinnost dodrzovat nejvyssi standardy
beziihonnosti, etického chovani a profesionality, jakozZ i ctit zakladni prava a plnit povinnosti, které jim uklddaji ustanoveni
operacniho pldnu a kodexu chovéni agentury,

SE ROZHODLY UZAVRIT TUTO DOHODU:

CLANEK 1
Oblast paisobnosti

1. Touto dohodou se ¥di veskeré zalezitosti nezbytné pro vyslni jednotek pro spravu hranic ze stdlého ttvaru Evropské
pohrani¢ni a pobfezni straZe do Cerné Hory, kde mohou piislu$nici jednotek vykonavat vykonné pravomoci.

2. Vysldni uvedené v odstavci 1 se mazZe uskutecnit na izemi Cerné Hory.
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S vyhradou zévazkd stran podle moiského prava, zejména Umluvy Organizace spojenych ndrodt o mofském prévu z roku
1982, mohou operativni ¢innosti probihat rovnéz ve vyluéné ekonomické zoné Cerné Hory. Operativni ¢innosti provadene
podle této dohody nemaj vliv na zdvazky v oblasti patrac1ch a zachrannych operaci vyplyvajici z motského préva, zejména
z Umluvy Organizace spojenych nirod o motském pravu z roku 1982, Mezindrodni Gmluvy o bezpecnosti lidského
Zivota na mofi z roku 1974 a Mezindrodni dmluvy o patrani a zdchrané na mofi z roku 1979.

3. Status a vymezeni Gzemi ¢lenskych sttt a Cerné Hory podle mezinarodniho prdva nejsou nijak dotceny ani touto
dohodou, ani zddnym jedndnim pfi plnéni dohody stranami nebo jejich jménem, v¢etné stanoveni opera¢nich pldnt nebo
Gcasti na pfeshrani¢nich operacich.

CLANEK 2

Definice

Pro Gcely této dohody se rozumi:

1) ,agenturou” Evropskd agentura pro pohrani¢ni a pobfezni strdz, z¥{zend naf{zenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/1896 (') ve znéni pozdéjsich piedpisi;

2) ,operativni ¢innosti“ spole¢nd operace nebo zdsah rychlé reakce na hranicich;
3) ,ochranou hranic* ¢innost vykondvand na hranici v souladu s touto dohodou a pro tcely této dohody vyhradné jako
reakce na zdmér prekrocit tuto hranici nebo na tkon ptekroceni této hranice, a to bez ohledu na jakékoliv jiné

dtivody, sestavajici z hrani¢nich kontrol, ostrahy hranic a posuzovéni hrozeb pro vnitini bezpe¢nost na statni hranici;

4) ,,Vykonnyml pravomocemi“ pravomoci nezbytné k plnéni dkola nezbytnych pro ochranu hranic, které jsou provadény
na tizem{ Cerné Hory béhem operativni ¢innosti, jak je uvedeno v operacnim plénu;

5) ,opera¢nim pldnem“ pldn, na jehoZ zdklad¢ jsou provddény operativni Cinnosti podle ¢lankd 38 a 74 nafizeni
(EU) 2019/1896;

6) ,stilym ttvarem Evropské pohrani¢ni a pobfezni straze” staly Gtvar Evropské pohrani¢ni a pobtezni strdze ve smyslu
¢lanku 54 nafizeni (EU) 2019/1896;

7)  ,jednotkou pro spravu hranic“ jednotka vytvorend ze stalého ttvaru Evropské pohrani¢ni a pobfezni straze, kterd ma
byt vysldna pii spolecnych operacich a pti zdsazich rychlé reakce na vnéjsich hranicich do ¢lenskych stitt a do tietich
zemi;

8) ,poradnim férem“ poradni organ zfizeny agenturou podle ¢lanku 108 nafizeni (EU) 2019/1896;

9) ,EUROSURem* rdmec pro vyménu informaci a spolupraci mezi ¢lenskymi stity a agenturou;

10) ,osobou povéfenou sledovanim zakladnich prav‘ osoba povéfend sledovanim zdkladnich prav podle ¢lanku 110
naifzeni (EU) 2019/1896;

11) ,domovskym clenskym stdtem* ¢lensky stdt, z néhoz je pracovnik vyslidn nebo docasné pfidélen ke stdlému dtvaru
Evropské pohrani¢ni a pobfezni strdze;

12

~

Lincidentem* situace spojend s nedovolenym pfistéhovalectvim, pteshrani¢ni trestnou ¢innosti nebo s ohrozenim
zivotll migrantdi na vnéjsich hranicich Evropské unie ¢i Cerné Hory, podél nich nebo v jejich blizkosti,

13) ,spole¢nou operaci® ¢innost koordinovand nebo organizovand agenturou na podporu vnitrostitnich organti Cerné
Hory odpovédnych za ochranu hranic zaméfend na feSeni problémd, jako jsou nedovolend migrace, soucasné ¢i
budouci hrozby na hranicich Cerné Hory nebo preshranicni trestnd innost, nebo na poskytovani rozsdhlejsi
technické a operativni pomoci pii ochrané téchto hranic;

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1896 ze dne 13. listopadu 2019 o Evropské pohrani¢ni a pobfeini strdzi
a o zru$eni nafizeni (EU) ¢. 1052/2013 a (EU) 2016/1624 (Ut. vést. EUL 295, 14.11.2019, s. 1).
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14) ,pfislusnikem jednotky“ p¥islusnik stalého utvaru Evropské pohrani¢ni a pobfezni strdZe vyslany prostiednictvim
jednotky pro spravu hranic k ti¢asti na operativni ¢innosti;

15) ,¢lenskym statem* ¢lensky stat Evropské unie;
16) ,opera¢ni oblasti“ zemépisna oblast, ve které méd probihat operativni ¢innost;

17) ,zacastnénym clenskym statem* ¢lensky stdt, ktery se poskytnutim technického vybaveni nebo pracovniki stalému
titvaru Evropské pohrani¢ni a pobfezni strdZe Gi¢astni operativni ¢innosti;

18) ,osobnimi tdaji“ veskeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé (ddle jen ,subjekt adaji*);
identifikovatelnou fyzickou osobou je fyzickd osoba, kterou Ize p¥imo ¢i nepfimo identifikovat, zejména odkazem na
urcity identifikdtor, napiiklad jméno, identifikacni ¢islo, lokacni tidaje nebo sitovy identifikdtor, nebo na jeden & vice
zvldstnich prvka fyzické, fyziologické, genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo spolecenské identity této
fyzické osoby;

19) ,zdsahem rychlé reakce na hranicich® ¢innost zaméfend na odvrdceni situace zvld$tni a nepfiméfené vyzvy na
hranicich Cerné Hory vysldnim jednotek pro spravu hranic na Gzemi Cerné Hory na omezenou dobu k provadéni

ochrany hranic spolecné s vnitrostdtnimi orgédny Cerné Hory odpovédnymi za ochranu hranic;

20) ,statutdrnimi zaméstnanci‘ pracovnici zaméstnani{ agenturou v souladu se sluZzebnim fddem tfednikd Evropské unie
a pracovnim Fadem ostatnich zaméstnanci Unie, stanovenymi nafizenim Rady (EHS, Euratom, ESUO) €. 259/68 (3.

CLANEK 3
Zahdjeni operativnich ¢innosti

1. Operativni ¢innost podle této dohody je zahdjena pisemnym rozhodnutim vykonného feditele agentury (ddle jen
,vykonny feditel”) na zdkladé pisemné zddosti piislusnych organt Cerné Hory. Takovd Zddost musi obsahovat popis
situace, moznych cilti a predpoklddanych potteb a profily pottebnych pracovnikd, ptipadné véetné profild pracovnikd
s vykonnou pravomoci.

2. Domniva-li se vikonny feditel, Ze by pozadovand operativni ¢innost pravdépodobné znamenala vdzné nebo trvalé
porusovani zdkladnich prdv nebo zdvazk( v oblasti mezindrodni ochrany nebo by k takovému porusovini vedla,
operativni ¢innost nezahdji.

3. Pokud se vykonny feditel po obdrzeni Zddosti podle odstavce 1 domnivé, Ze k rozhodnuti o zahdjeni operativni
¢innosti jsou nezbytné dalsi informace, mize pozadat o dal$i informace nebo povolit odbornikiim agentury cestu do
Cerné Hory za ticelem posouzen situace na misté. Cernd Hora tuto cestu umozni.

4. Vykonny feditel rozhodne, Ze operativni ¢innost nebude zahdjena, pokud se domnivd, Ze existuje opravnény divod ji
pozastavit nebo ukoncit podle ¢ldnku 18.

CLANEK 4
Operacni plén
1.  Pro kazdou operativni Cinnost se mezi agenturou a Cernou Horou v souladu s ¢linky 38 a 74 nafizeni

(EU) 2019/1896 dohodne opera¢ni plan. Operacni plén je pro agenturu, Cernou Horu a zGcastnéné clenské stty zdvazny.

() UF. vést.ESL 56, 4.3.1968, s. 1.
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2. Operani plan podrobné stanovi organizacni a procedurdlni aspekty operativni ¢innosti, véetné:
a) popisu situace, zptisobu provedent a cilt vysldni, véetné opera¢niho cile;

b) predpoklddané doby trvani operativni ¢innosti nutné k dosazeni jejich cild;

¢) operacni oblasti;

d) podrobného popisu tikold, které maji byt plnény pii vykonu sluzebnich povinnosti, véetné téch, jez vyzaduji vykonné
pravomoci, odpovédnosti, a to i ve vztahu k dodrzovéni zdkladnich prdv a pozadavki v oblasti ochrany tdaja,
a zvldstnich pokynt pro jednotky pro spravu hranic, véetné piipustného nahlizeni do databdzi a ptipustnych
sluzebnich zbrani, stieliva a vybaveni v Cerné Hoie;

e) sloZeni jednotky pro spravu hranic a vysldni dalsich pfislusnych pracovnikd a pfitomnosti dalsich statutdrnich
zaméstnancl agentury véetné osob povéfenych sledovanim zdkladnich prav;

f) ustanoveni o veleni a fizeni, v¢etné jmen a hodnosti piislusnikii pohrani¢ni policie nebo jinych ptislusnych pracovnikt
Cerné Hory odpovédnych za spolupréci s pfislusniky jednotek a agenturou, zejména jmen a hodnosti téch piislusniki
pohrani¢ni policie nebo jinych ptislusnych pracovnikd, ktefi jednotkdm veli po dobu jejich vysldni, a postaveni
piislusnikd jednotek v linii velent;

g) technického vybaveni, které bude nasazeno béhem operativni ¢innosti, véetné specifickych pozadavkd, jako jsou
podminky pouZiti, pozadovany obsluzny persondl, doprava a jiné logistické aspekty, jakoz i finan¢ni ustanoven;

h) podrobnych ustanoveni o okamzitém podavani zprav o incidentech agenturou spravni radé a piislu§nym vnitrostatnim
orgdntim ztcastnénych Clenskych stitd a Cerné Hory, pokud jde o jakykoli incident, ke kterému doslo v priibéhu
operativn{ ¢innosti provadéné podle této dohody;

i) rezimu poddvani zprdv a hodnoceni, ktery obsahuje kritéria pro hodnotici zpravu, a to i pokud jde o ochranu
zékladnich prév, a termin pro pfedloZeni zdvére¢né hodnotici zpravy;

j)  pokud jde o operace na mofi, konkrétnich informaci o uplatiiovani soudni ptislusnosti a prava pouzitelného v operacni
oblasti, v¢etné odkazli na mezindrodni a vnitrostatni pravo a pravo Evropské unie tykajici se zajisténi, zichrany na mofi
a vylodéni;

k) podminek spoluprice s jinymi institucemi a subjekty Unie nez s agenturou, s dal$imi tfetimi zemémi nebo
s mezindrodnimi organizacemi;

) obecnych pokynii o tom, jak maji byt béhem operativni ¢innosti chranéna zékladni prava v¢etné ochrany osobnich
tdajt a povinnosti vyplyvajicich z platnych mezinarodnich néstroji v oblasti lidskych prav;

m) postupt, jimiZ jsou osoby, které potfebuji mezindrodni ochranu, obéti obchodovani s lidmi, nezletilé osoby bez
doprovodu a dal3i osoby ve zranitelném postaveni nasmérovéany na pfislu§né vnitrostatni organy, které jim poskytnou
odpovidajici pomoc;

n) postupf, které stanovi mechanismus, jehoz prostiednictvim se piijimaji a agentufe a Cerné Hofe pieddvaji stiznosti
(v¢etné stiznosti podanych podle ¢l. 8 odst. 5) na kteroukoli osobu Gcastnici se operativni ¢innosti, véetné p¥islusniki
pohraniéni policie nebo dalsich pifslusnych pracovnikti Cerné Hory a piislusnikt: jednotek, které se tykaji tidajného
poruseni zdkladnich prav v rdmci jejich ti¢asti na operativni ¢innosti agentury;

o) logistickych opatfeni, véetné informaci o pracovnich podminkéch a prostiedi oblasti, v nichZ se ma operativni ¢innost
uskute¢nit, a

p) ustanoveni o poboéce zfizené v souladu s ¢lankem 6.

3. Operacni plén a veskeré jeho zmény nebo dpravy podléhaji dohodé mezi agenturou, Cernou Horou a piipadnymi
¢lenskymi stity sousedicimi s Cernou Horou nebo s operacni oblasti, po konzultaci se ziicastnénymi ¢lenskymi staty.
Agentura koordinuje s pfislusnymi ¢lenskymi stdty za Gcelem potvrzeni takové dohody.
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4. Vyména informaci a operativni spoluprice pro tcely EUROSURu probihaji v souladu s pravidly pro vytvafeni
a sdileni specifickych situa¢nich obrazi, které maji byt stanoveny v operaénim pldnu pro dotéenou operativni ¢innost.

5. Hodnoceni operativni ¢innosti v souladu s odst. 2 pism. i) provadéji spolecné Cernd Hora a agentura.

6.  Podminky spoluprace s institucemi a jinymi subjekty Evropské unie podle odst. 2 pism. k) budou stanoveny v souladu
s jejich piislusnymi mandaty a v mezich dostupnych zdroji

CLANEK 5
Poddvéni zprav o incidentech

1. Jak agentura, tak Ministerstvo vnitra — feditelstvi policie Cerné Hory zavedou mechanismus poddvani zprdv
o incidentech, ktery umozni v¢asné podavani zprav o veskerych incidentech, ke kterym doslo v pribéhu operativni
¢innosti provadéné podle této dohody.

2. Agentura a Cernd Hora si vzdjemné pomahaj pii provddéni veskerych nezbytnych Setfenf a vysetiovani jakéhokoliv
incidentu nahld$eného prostfednictvim mechanismu uvedeného v odstavci 1, jako jsou identifikace svédkd
a shromazdovani a pfedklddani dikazd, veetné zadosti o ziskdni a ptipadné piedani pfedmétd souvisejicich s nahldsenym
incidentem. Pfedéni takovychto ptedmétt muze byt podminéno jejich vricenim za podminek stanovenych pfislusnym
organem, ktery je preddva.

CLANEK 6
Pobocky

1.  Agentura miize na Gzemi Cerné Hory ziidit pobocky, aby usnadnila a zlepsila koordinaci operativnich ¢innosti
a zajistila Gi¢inné fizen{ svych lidskych a technickych zdroji. Umisténi pobocky ur¢i agentura po konzultaci s p¥islusnymi
organy Cerné Hory.

2. Pobocky se zfizuji na zdkladé operativnich potieb a zlistdvaji akceschopné po dobu, kterou agentura potiebuje
k provedeni operativnich ¢innosti v Cerné Hofe a v sousednim regionu. Agentura miize se souhlasem Cerné Hory toto
obdobi prodlouzit.

3. Kazdou pobocku Fidi zdstupce agentury, kterého vykonny feditel jmenuje vedoucim pobocky a ktery dohlizi na

celkovou ¢innost pobocky.

4. Pobocky v pfislusnych piipadech:

a) poskytuji operativni a logistickou podporu a zajistuji koordinaci ¢innosti agentury v dotCenych operacnich oblastech;

b) poskytuji operativni podporu Cerné Hote v dotéenych operacnich oblastech;

¢) monitoruji ¢innosti jednotek pro spravu hranic a pravidelné podavaji zpravu do usttedi agentury;

d) spolupracuji s Cernou Horou ve viech zdlezitostech tykajicich se praktického provddéni operativnich ¢innosti
organizovanych agenturou v Cerné Hofe, véetné jakychkoliv dalsich zédlezitosti, které se v pribéhu téchto ¢innosti
pifpadné vyskytnou;

e) podporuji koordindtora pii jeho spolupréci s Cernou Horou ve viech zdleZitostech spojenych s jejich pifspévkem
k operativni ¢innosti organizované agenturou a v pfipadé potieby udrzuji styk s jejim tstfedim;

f) podporuji koordinatora a osobu ¢i osoby povéfené sledovanim zakladnich prav dohlizejici na operativni ¢innost tim, Ze
v ptipadé potieby usnadiiuje koordinaci a komunikaci mezi jednotkami pro spravu hranic a ptislusnymi organy Cerné
Hory a dalsi relevantni tkoly;
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g) organizuji logistickou podporu souvisejici s vysilanim p#islusnik jednotek a nasazenim a pouzitim technického
vybaven;

h) poskytuji veskerou dalsi logistickou podporu tykajici se operacni oblasti, za niz dand pobocka odpovidd, s cilem
usnadnit hladky prabéh operativnich ¢innosti organizovanych agenturou;

i) zajistuji G¢innou spravu vlastniho vybaveni agentury v oblastech, na néz se vztahuji jeji ¢innosti, véetné ptipadné
registrace a dlouhodobé tdrzby tohoto vybaveni a jakékoli potfebné logistické podpory, a

j) podporuji ostatn{ pracovniky nebo ¢innosti agentury v Cerné Hote podle dohody mezi agenturou a Cernou Horou.
5. Agentura a Cernd Hora zajisti podminky pro plnén{ tikolt pfidélenych pobockam.

6. Cernd Hora pomahd agentufe zajistovat operativni kapacitu pobocek. Dalsi podrobnosti budou stanoveny
v samostatném ujednani mezi Cernou Horou a agenturou.

CLANEK 7
Koordindtor

1. Aniz je dotcena tloha pobocek popsand v ¢lanku 6, jmenuje vykonny feditel z fad statutdrnich zaméstnancti jednoho
nebo vice odbornikd, kteti mohou byt vysldni jako koordindtofi pro kazdou operativni ¢innost. Vykonny feditel ozndmi
toto jmenovani Cerné Hofe.

2. Ulohou koordintora je:

a) pusobit jako spojovaci ¢ldnek mezi agenturou, Cernou Horou a pifslusniky jednotek a zdroven poskytovat jménem
agentury pomoc ve viech zaleZitostech souvisejicich s podminkami jejich vyslani v jednotkach pro spravu hranic;

b) monitorovat fddné provadéni opera¢niho plinu, véetné ochrany zdkladnich prdv ve spoluprici s osobou ¢i osobami
povétenymi sledovanim zdkladnich prav, a podavat o tom zpravy vykonnému fediteli;

¢) jednat jménem agentury ve viech aspektech vysldni jednotek pro spravu hranic a podédvat ji o vSech téchto aspektech

zpravy a

d) podporovat spolupraci a koordinaci mezi Cernou Horou a zicastnénymi ¢lenskymi stéty.

3. V souvislosti s operativnimi ¢innostmi muaZze vykonny feditel povéfit koordindtora, aby byl ndpomocen pii feSeni
jakychkoliv sport tykajicich se provadéni opera¢niho pldnu a vysldni jednotek pro spravu hranic.

4. Cernd Hora vyddvd piislusnikéim jednotky pouze takové povely, které jsou v souladu s operaénim planem. Pokud se
koordindtor domniva, ze povely vydané piislusnikim jednotky nejsou v souladu s operaénim planem nebo pouzitelnymi
prévnimi povinnostmi, neprodlené to ohldsi Gfednikéim Cerné Hory vykondvajicim koordina¢ni roli a vykonnému fediteli.
Vykonny feditel mtize pfijmout vhodnd opatfeni, véetné pozastaveni ¢i ukonceni operativni ¢innosti v souladu s ¢lankem 18.

CLANEK 8
Zékladni priva

1. Pfi plnéni zdvazkt vyplyvajicich z této dohody se strany zavazuji jednat v souladu se viemi pouzZitelnymi ndstroji
v oblasti lidskych prav, véetné Umluvy Rady Evropy o ochrané lidskych prév a zakladnich svobod z roku 1950, Umluvy
Organizace spojenych ndrodii o pravnim postaveni uprchlikd z roku 1951 a protokolu k této tmluvé z roku 1967,
Mezindrodni Gmluvy Organizace spojenych ndrodd o odstranéni vSech forem rasové diskriminace z roku 1965,
Mezinrodniho paktu Organizace spojenych narodt o obcanskych a politickych pravech z roku 1966, Umluvy Organizace
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spojenych ndrodt o odstranéni viech forem diskriminace Zen z roku 1979, Umluvy Organizace spojenych ndrodt proti
mucen{ a jinému krutému, nelidskému ¢i ponizujicimu zachdzeni nebo trestdni z roku 1984, Umluvy Organizace
spojenych ndrodd o pravech ditéte z roku 1989, Umluvy Organizace spojenych ndrodt o pravech osob se zdravotnim
postizenim z roku 2006 a Listiny zdkladnich prav Evropské unie.

2. Prislusnici jednotek pii plnéni svych tkold a vykonu svych pravomoci plné cti zdkladni préva, véetné pfistupu
k azylovému fizeni, a lidskou distojnost, a vénuji zvlastni pozornost zranitelnym osobdm. Veskerd opatfeni, kterd ucini
pii plnéni svych tkold a vykonu pravomoci, musi byt pfiméfend cilim, jez uvedend opatfeni sleduji. P¥i plnéni svych
tikolt a vykonu svych pravomoci nesméji diskriminovat osoby ze Zddnych divodt, napfiklad na zdkladé pohlavi, rasy,
barvy pleti, etnického nebo socidlntho ptivodu, genetickych rysti, jazyka, ndbozenského vyzndni nebo presvédceni,
politickych ndzort & jakychkoli jinych ndzord, piislusnosti k ndrodnostni mensing, majetku, narozeni, zdravotniho
postizeni, véku nebo sexudlni orientace, v souladu s ¢lankem 21 Listiny zdkladnich prav Evropské unie.

Prislusnici jednotek mohou pfi plnéni svych tikolti nebo vykonu svych pravomoci pfijimat opatfeni zasahujici do
zdkladnich prdv a svobod pouze tehdy, je-li to nezbytné a pfiméfené cilim, jezZ uvedend opatieni sleduji, pficemz tato
opatfeni musi respektovat podstatu téchto zakladnich prav a svobod v souladu s platnym mezindrodnim a vnitrostatnim
pravem a pravem Evropské unie.

Toto ustanoveni se pouZije obdobné na viechny pracovniky vnitrostdtnich orgdnii Cerné Hory Gcastnici se operativni
c¢innosti.

3. Utednik agentury pro otazky zakladnich prav sleduje soulad kazdé operativni ¢innosti s platnymi normami v oblasti
zakladnich prav. Urednik pro otizky zdkladnich prav nebo jeho zastupce miize provadét ndvitévy na misté v Cerné Hofe;
vydava rovnéz stanoviska k opera¢nim plidnim a informuje vykonného feditele 0 mozném poruseni zdkladnich prav
souvisejicich s operativni ¢innosti. Cernd Hora podpoif monitorovaci tsili Gifednika pro otdzky zékladnich prav, je-li o to
pozéadéna.

4. Agentura a Cernd Hora se dohodly, ze poradnimu féru poskytnou véasny a Géinny pfistup ke viem informacfm
tykajicim se dodrzovani zakladnich prav v souvislosti s veskerymi operativnimi ¢innostmi provadénymi podle této
dohody, mimo jiné prostfednictvim ndvs§tév na misté v operaéni oblasti.

5. Jak agentura, tak Cernd Hora zf{di mechanismus pro vyfizovan{ stiznosti na tidajné poruseni zdkladnich prav, jehoz
se méli dopustit jeji pracovnici pti vykonu svych sluzebnich povinnosti v pribéhu operativni ¢innosti provadéné podle
této dohody. Tyto mechanismy se stanovi v opera¢nim pldnu.

CLANEK 9
Osoby povéfené sledovanim zdkladnich priv

1. Utednik agentury pro otdzky zikladnich prav pfidéli na kazdou operativni ¢innost nejméné jednu osobu povéfenou
sledovanim zakladnich prav, aby mimo jiné pomahala a poskytovala poradenstvi koordinatorovi.

2. Osoba povéfena sledovanim zdkladnich prav sleduje dodrzovani zdkladnich prav a poskytuje poradenstvi a pomoc
v oblasti zékladnich prdv pfi pfipravé, vykonu a hodnoceni p¥islusné operativni ¢innosti. Zejména se jedna o:

a) sledovéni ptipravy opera¢nich pldni a podavéni zprav ufednikovi pro otdzky zdkladnich prav, aby mohl plnit své tikoly
stanovené nafizenim (EU) 2019/1896;

b) navstévy mist, kde jsou provadény operativni ¢innosti, a to i dlouhodobé;
¢) spolupraci s koordindtorem a poskytovani poradenstvi a pomoci koordindtorovi;

d) informovani koordindtora a podavani zprav tfednikovi pro otdzky zakladnich prav o veskerych obavich souvisejicich
s moznymi porusenimi zdkladnich prdv pfi operativnich ¢innostech a
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e) pfispivani k hodnoceni operativni ¢innosti, jak je uvedeno v ¢l. 4 odst. 2 pism. i).

3. Osoby povétené sledovanim zakladnich prav maji nezévisle na plnéni svych dkola piistup do vSech oblasti, v nichz
probihd operativni ¢innost, a ke véem dokumentiim relevantnim pro jeji provddéni.

4. Po dobu, kdy se nachdzeji v operacni oblasti, musi byt osoby povéfené sledovanim zdkladnich prév jasné oznaceny,
aby je bylo mozné identifikovat jako takové.

5. Utednik agentury pro otazky zékladnich prav mtze spolupracovat s Gfadem ochrance lidskych prav a svobod Cerné
Hory (ombudsmana).

CLANEK 10
Pfislusnici jednotky

1. Prislusnici jednotky maji pravomoc plnit tkoly, véetné tikold vyzadujicich vykonné pravomoci, popsané v opera¢nim
plénu.

2. Pii plnéni svych dkolé a vykonu svych pravomoci dodrzuji p¥islusnici jednotky prévni predpisy Cerné Hory, jakoz
i platné mezindrodni pravo a pravo Evropské unie.

3. Pifslusnici jednotky mohou plnit dkoly a vykondvat pravomoci na tizemi Cerné Hory pouze pod velenim piislusniki
orgénti spravy hranic Cerné Hory a za jejich piftomnosti. Cernd Hora miize pifslusnikiim jednotky povolit plnéni
konkrétnich tikoldi a vykon zvlastnich pravomoci na svém tzemi v nepfitomnosti svych orgdnd spravy hranic, a to se
souhlasem agentury nebo domovského ¢lenského sttu, podle piipadu.

4. Piislusnici jednotky, kteff jsou statutdrnimi zameéstnanci, nosi pfi plnéni svych tkol a vykonu svych pravomoci
uniformu stalého Gtvaru Evropské pohrani¢ni a pobfezni strdze, neni-li v opera¢nim planu stanoveno jinak.

Pfislusnici jednotky, ktefi nejsou statutdrnimi zaméstnanci, nosi p#i plnéni svych tkolt a vykonu svych pravomoci svou
narodni uniformu, neni-li v opera¢nim pldnu stanoveno jinak.

Vsichni pfislusnici jednotky ve sluzbé nosi na uniformach rovnéz viditelné identifika¢ni osobni tdaje a modrou péasku se
znakem Evropské unie a agentury.

5. Cernd Hora udéli piislusnym pfislusnikiéim jednotky opravnéni plnit béhem operativni ¢innosti tkoly, které vyzaduji
pouziti sily, véetné noSeni a pouzivini sluzebnich zbrani, stfeliva a dalsich donucovacich prostfedkd, v souladu
s pfislu§nymi ustanovenimi opera¢niho planu, pficemz se zohledni, Ze:

a) piislusnici jednotky, ktefi jsou statutdrnimi zaméstnanci, mohou nosit a pouZivat sluzebni zbrané, stielivo a dalsi
donucovaci prosttedky se souhlasem agentury;

b) piislusnici jednotky, ktef{ nejsou statutdrnimi zaméstnanci, mohou nosit a pouZivat sluzebni zbrané, strelivo a dalsi
donucovaci prostfedky se souhlasem pfislusného domovského ¢lenského stétu.

6.  Pouziti sily, vCetné noSeni a pouzivani sluzebnich zbrani, steliva a dalsich donucovacich prostfedk, se vykondva
v souladu s vnitrostdtnim prévem Cerné Hory a za ptitomnosti piislusnikd orgénd spravy hranic Cerné Hory. Cernd Hora
mtze pifslusnikiim jednotky povolit pouziti sily v neptitomnosti piislusnych orgdnii spravy hranic Cerné Hory, pficemz
se zohledni, Ze:

a) u piislusnikt jednotky, kteti jsou statutdrnimi zaméstnanci, podléhd toto povoleni k pouziti sily v nepfitomnosti
piislusnikd orgdnti sprdvy hranic Cerné Hory souhlasu agentury;

b) u piislusnikd jednotky, ktefi nejsou statutdrnimi zaméstnanci, podléhd toto povoleni k pouziti sily v nepfitomnosti
piislusnikd orgdnti spravy hranic Cerné Hory souhlasu piislusného domovského ¢lenského statu.
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Aniz jsou doteny pozadavky vnitrostdtniho prdva Cerné Hory, musi byt jakékoliv pouziti sily pfislusniky jednotky
nezbytné a pfiméfené a plné v souladu s pouzitelnym mezindrodnim a vnitrostdtnim pravem a pravem Evropské unie,
véetné pozadavki stanovenych v p¥iloze V natizeni (EU) 2019/1896.

7. Agentura pred vysldnim piislusnikéi jednotek informuje Cernou Horu o sluzebnich zbranich, stfelivu a dalsim
vybaven, které mohou pfislusnici jednotky nosit podle odstavce 5. Cernd Hora miize zakdzat noSeni nékterych sluzebnich
zbrani, stfeliva a dalstho vybaveni za pfedpokladu, Ze se podle préva tohoto stitu vztahuje tentyZ zdkaz na jeho vlastni
orgény spravy hranic. Cernd Hora pied vysldnim piislusnikdi jednotky informuje agenturu o pifpustnych sluzebnich
zbranich, stielivu a vybaveni, jakoZ i o podminkéch, za kterych mohou byt pouzity. Agentura tuto informaci zpfistupni
¢lenskym statim.

Cernéd Hora ucini nezbytnd opatieni k vydani veskerych potiebnych zbrojnich priikazfi a umozni dovoz, vyvoz, prepravu
a skladovini zbrani, stfeliva a dalstho vybaveni, které maji pfislusnici jednotky k dispozici, v souladu s pozadavky
agentury. Postup vydavani zbrojnich prikazi se stanovi v opera¢nim planu.

8.  Sluzebni zbrang, stielivo a vybaveni mohou byt pouzity v pnpade oprdvnéné sebeobrany a oprdvnéné obrany
piisludnikda Jednotek nebo jinych osob v souladu s vnitrostdtnim prédvem Cerné Hory podle pfislusnych zdsad
mezindrodniho prava a préva Evropské unie.

9.  Cernd Hora miize zmocnit prlslusnﬂ<y jednotky k nahlizeni do ]e]lCh vnitrostatnich databdzi, je-li to nezbytné pro
plnem operacnich cilt uvedenych v opera¢nim plénu. Cernd Hora zajisti, aby byl piistup do téchto databdzi poskytovén
G¢inné a Géelné.

Cernd Hora pied vysldnim piislusniki jednotky informuje agenturu o vnitrosttnich databézich, do kterych lze nahlizet.

Pifslusnici jednotky maji pfistup pouze k tém tdajiim, které jsou nezbytné pro plnéni jejich tkolti a vykon jejich
pravomoci. Toto nahliZzeni probihd v souladu s vnitrostitnim pradvem Cerné Hory v oblasti ochrany tidaji a touto dohodou.

10. K provéadén{ operativnich ¢innost{ vysle Cernd Hora pracovniky z Ministerstva vnitra — feditelstvi policie Cerné Hory
schopné a ochotné komunikovat v angli¢ting, aby v souladu s opera¢nim planem plnili koordinaéni Glohu jménem Cerné
Hory.

CLANEK 11
Vysady a imunity tykajici se majetku, finan¢nich prostfedkd, aktiv a operaci agentury

1. Veskeré prostory a budovy agentury v Cerné Hofe jsou nedotknutelné. Jsou vylouceny z domovnich prohlidek,
rekvizic, zabaveni ¢&i vyvlastnéni.

2. Majetek a aktiva agentury, vetné dopravnich a komunika¢nich prostfedkd, archivi, jakékoliv korespondence,
dokumentti, dokladii totoznosti a finan¢nich aktiv, jsou nedotknutelné.

3. Mezi aktiva agentury patii aktiva vlastnénd, spoluvlastnénd ¢i pronajata ¢lenskym stitem a nabidnuta agentufe. Po
nalodéni ¢i nastoupeni zdstupce ¢&i zdstupctl piislusnych vnitrostatnich orgdni se s témito aktivy zachdzi jako s aktivy ve
sluzbach vlady s pfislusnymi opravnénimi.

4. Proti agentufe nemohou byt provedena zddnd exekuéni opatfeni. Majetek a aktiva agentury se nemohou stit
pfedmétem jakéhokoli spravniho nebo soudniho omezujictho opatieni. Majetek agentury je chranén pied zabavenim pro
tucely vykonu rozsudku, rozhodnuti nebo ptikazu.

5. Na zadost piislusnych soudnich organt Cerné Hory mbize vykonny feditel v piipadé zédvainého podezieni ze
spachani trestnych ¢ind udélit pfislusnym vnitrostitnim orgdndm Cerné Hory souhlas se vstupem do prostor a budov
nebo s pristupem k majetku a aktiviim agentury.
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Souhlas vykonného feditele 1ze pfedpoklddat v ptipadé pozaru nebo jiné katastrofy vyzadujici okamzité ochranné opatfeni.

6.  Cernd Hora povoli vstup pfedmétii a vybaveni nasazenych agenturou do Cerné Hory pro operativni téely, jakoZz
ijejich odvoz z Cerné Hory.

7. Agentura je osvobozena od veskerych davek (véetné cel) a dani, jakoz i od veskerych zdkazli a omezeni dovozu
a vyvozu, pokud jde o pfedméty a vybaveni{ urcené pro jeji Gfedni potiebu, véetné predmétd a vybaveni dovazenych nebo
vyvédzenych jménem agentury tiet{ stranou.

CLANEK 12
Vysady a imunity pfislu$nikd jednotky

1. Nasledujici vysady a imunity piiznané prlslusnﬂmm Jednotky maJl zajistit vykon jejich sluzebnich povinnosti
v priibéhu ¢innosti provadénych v souladu s operaénim pladnem na tizemi Cerné Hory.

2. Piislusnici jednotky nemohou byt vysetfovani a nemfize proti nim byt vedeno soudnf fizeni v Cerné Hofe nebo
organy Cerné Hory, s vyjimkou situaci uvedenych v odstavci 3.

3. Prislusnici jednotky jsou vyfiati z trestni, obéanskopravni a spravni pravomoci Cerné Hory, pokud jde o veskeré jejich
jedndni pfi vykonu sluzebnich povinnosti.

Pokud orgdny Cerné Hory hodlaji zahjit proti prlslué’.nﬂm jednotky trestni, obcanskopravni nebo sprévni fizeni, p¥isluiné
organy Cerné Hory tuto skute¢nost neprodlené ozndmi vykonnemu fediteli. Postup oznamovéni musi byt v souladu
s piislu§nym rozhodnutim agentury, které je stanoveno v opera¢nim planu.

Po obdrzeni takového ozndmen{ vykonny feditel bez zbyte¢ného odkladu informuje piislusné orgdny Cerné Hory, zda se
piislusnik jednotky daného jedndni dopustil pti vykonu svych sluzebnich povinnosti. Pokud je prohldseno, Ze se pfislusnik
jednotky jedndni dopustil pfi vykonu sluzebnich povinnosti, nesmi byt fizeni zahdjeno. Pokud je prohldeno, Ze se
piislusnik jednotky jedndni nedopustil pfi vykonu sluzebnich povinnosti, mtize byt fizeni zahdjeno. Prohldseni vykonného
feditele je pro Cernou Horu zédvazné a nemfize je napadnout.

Do vyddni tohoto prohldSeni se agentura zdrzi jakychkoli opatfent, kterd by mohla znesnadnit pfipadné ndsledné trestni
stthani pifslusnika jednotky pifslusnymi organy Cerné Hory, veetné usnadnén{ odjezdu dotceného piislusnika jednotky
z Cerné Hory.

Vysady poskytnuté piislusnikéim jednotky a vynéti z trestni pravomoci Cerné Hory neznamenaji, Ze jsou tito piislusnici
vynati z pravomoci domovského ¢lenského stétu.

4. Je-li zahdjeno fizeni z podnétu piislusniki jednotky, nemohou se odvoldvat na vynéti z pravomoci, pokud jde
o jakykoliv protindrok pfimo souvisejici s hlavni Zalobou.

5. Prostory, obydli, dopravni a komunika¢ni prostfedky a majetek, vcetné jakékoliv korespondence, dokumentt,
dokladt totoZnosti a aktiv pifslusniki jednotky, jsou nedotknutelné, s vyjimkou pfipadu exeku¢nich opatfeni povolenych
podle odstavce 10.

6.  Cernd Hora nese odpovédnost za jakoukoliv skodu zptisobenou piislusniky jednotky tietim stranim pii vykonu jejich
sluzebnich povinnosti.

7.V ptipadé, ze piislusnik jednotky, ktery je statutdrnim zaméstnancem, zptsobi skodu z diavodu hrubé nedbalosti ¢i
timyslného pochybeni nebo $kodu, kterd nevznikla pfi vykonu sluzebnich povinnost{, mize Cernd Hora u vykonného
feditele pozadovat, aby agentura proplatila nahradu skody.
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V piipadé, ze piislusnik jednotky, ktery neni statutdrnim zaméstnancem, zptisobi $kodu z divodu hrubé nedbalosti ¢i
umyslného pochybeni nebo $kodu, kterd nevznikla pfi vykonu sluzebnich povinnost{, mize Cernd Hora u vykonného
feditele poZadovat, aby dotéeny domovsky ¢lensky stat proplatil ndhradu skody.

8.  Z&dnd ze stran, Z4dny zdcastnény clensky stat ani agentura nenesou odpovédnost za $kody zpisobené v Cerné Hote
v dtsledku udalosti vy3si moci, kterou nemohou ovlivnit.

9.  Prislu$nici jednotky nejsou povinni vypovidat jako svédci v soudnim fizen{ v Cerné Hofe. Piislusnici jednotky mohou
vypovidat prostfednictvim prohldeni ptedlozeného v souladu s procesnim pravem Cerné Hory. Timto poddnim neni
dot¢ena imunita podle odstavce 3.

10.  Proti pfislusnikiim jednotky nemohou byt provedena Zddna exekuéni opatient, s vyjimkou ptipadd, kdy je proti nim
zahdjeno trestni, ob¢anskopravni & spravni fizeni nesouvisejici s jejich sluzebnimi povinnostmi. Majetek piislusnikd
jednotky, u kterého vykonny feditel dosvéd¢i, Ze je nezbytny pro plnéni jejich sluzebnich povinnosti, je chrdnén pied
zabavenim pro ucely vykonu rozsudku, rozhodnuti nebo piikazu. Pfislusnici jednotky nepodléhaji v trestnim,
obcanskopravnim ani spravnim fizeni Zddnym omezenim osobni svobody ani jinym omezujicim opatfenim.

11.  Na pifslusniky jednotky se v souvislosti se sluzbami poskytovanymi agentufe nevztahuji ptipadné predpisy
o socidlnim zabezpeceni platné v Cerné Hofe.

12.  Plat a sluzebni pozitky, které piislusnikiim jednotky vypldceji agentura nebo domovské clenské stéty, ani zddné
piijmy piislusnikéi jednotky pochdzejici odjinud nez z Cerné Hory nepodléhaji v Cerné Hofe zadné formé zdanéni.

13.  Cernd Hora povolf vstup predmétl uréenych pro osobni potiebu pislusnikéi jednotky a osvobodi je od veskerych
cel, dani a souvisejicich poplatkii, kromé poplatk: za skladovani, piepravu a podobné sluzby tykajici se téchto predméti.
Cernd Hora také povoli vyvoz téchto pfedmétt.

14.  Osobni zavazadla pfislusniki jednotky jsou osvobozena od prohlidek, ledaze existuji vazné diivody k podezient, Ze
obsahuji pfedméty, které nejsou uréeny pro osobni potiebu piislusnikd jednotky, nebo predméty, jejichz dovoz nebo vyvoz
je zakdzan zdkonem nebo upraven karanténnimi piedpisy Cerné Hory. V takovém piipadé je prohlidka osobnich zavazadel
provadéna pouze v ptitomnosti dotéeného prislusnika jednotky nebo zplnomocnéného zdstupce agentury.

15.  Agentura a Cernd Hora uréf kontaktni mista, kterd jsou neustale k dispozici a kterd odpovidajf za vyménu informaci
a okamzitd opatfeni, kterd maji byt pfijata v pfipadé, Ze jedndni pfislusnika jednotky mize byt v rozporu s trestnim
pravem, jakoZz i za vyménu informaci a operativn{ ¢innosti v souvislosti s pfipadnym obcanskopravnim a spravnim
fizenim proti pfislusniku jednotky.

Dokud pifslusné organy domovského ¢lenského stdtu nepfijmou opateni, agentura a Cernd Hora si Vza)emne poméhaji pii
provadéni Veskerych nezbytnych Setfeni a vysetfovani Jakehokohv tidajného trestného ¢inu, na kterém majf agentura, Cernd
Hora nebo obé zdjem, pii identifikaci svédka a shromazdovéni a predkladdni diikazd, véetné zddosti o ziskdni a pfipadné
pfedani pfedmétd souvisejicich s ddajnym trestnym &inem. Preddni takovychto predmétt mtize byt podminéno jejich
vracenim za podminek stanovenych ptislusnym organem, ktery je predava.

CLANEK 13

Zranéni nebo zemfeli pfislusnici jednotky

1. Aniz je dotlen ¢ldnek 12, vykonny feditel méd pravo zajistit repatriaci zranénych nebo zemfelych p#islusniki
jednotky, jakoz i jejich osobniho majetku, a u¢init v tomto sméru vhodné kroky.

2. Pitva zemielého piislusnika jednotky se provede pouze s vyslovnym souhlasem dotéeného domovského ¢lenského
stdtu a v pitomnosti zdstupce agentury nebo dotéeného domovského ¢lenského stitu.
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3. Cernd Hora a agentura v maximélni mozné mife spolupracuji za ticelem zajistén{ rychlé repatriace zranénych nebo
zemfelych piislusnikti jednotky.

CLANEK 14

Utedni doklad

1. Agentura vydd kazdému pfislusniku jednotky doklad v cernohorstiné a anglictiné pro ti¢ely prokdzani jeho totoznosti
viéi vnitrostdtnim orgdnim Cerné Hory a jako doklad toho, Ze md pravo plnit tkoly a vykondvat pravomoci uvedené
v ¢lanku 10 této dohody a v opera¢nim planu (déle jen ,uFedni doklad).

2. Tento tfedni doklad obsahuje nasledujici Gdaje o kazdém pracovnikovi: jméno a statni p¥islusnost, hodnost nebo
ndzev pracovni pozice, aktudlni digitdlni fotografii a tkoly, k jejichZ provadéni je béhem svého vysldni opravnén. Ufedni
doklad musi obsahovat datum konce platnosti.

3. Pro teely identifikace viici vnitrostatnim organtim Cerné Hory jsou pifslusnici jednotky povinni nosit tfedni doklad
stle u sebe.

4. Cernd Hora uznd Gfedni doklad ve spojeni s platnym cestovnim dokladem jako oprévnéni piislusného prislusnika
jednotky ke vstupu do Cerné Hory a pobytu v ni bez viza, povoleni k pobytu, pfedchoziho povoleni nebo jiného dokladu
az do dne konce platnosti tohoto tfedniho dokladu.

5. Utedni doklad se po skonéeni vyslani vrati agentufe. Pfislusné organy Cerné Hory o tom jsou informovény.

CLANEK 15
PouZiti na pracovniky, ktefi nejsou vysldni jako pfislusnici jednotky

Clanky 12, 13 a 14 se pouzij{ obdobné na vSechny pracovniky vyslané podle této dohody nebo opera¢niho planu, ktery je
v ni stanoven, do Cerné Hory, ktefi nejsou piislusniky jednotky, vetné osob povéfenych sledovanim zdkladnich prav
a statutdrnich zaméstnanct: vyslanych do pobocek.

CLANEK 16
Ochrana osobnich udaji

1. Pfedavani osobnich tdaju probihd pouze tehdy, pokud je to nezbytné k provadéni této dohody pfislusnymi organy
Cerné Hory nebo agenturou. Zpracovani osobnich ddajii urcitym orgdnem v konkrétnim piipadg, veetné predani téchto
osobnich adaji druhé strané, podléhd pravidlim ochrany ddajii platnym pro tento orgdn. Strany zajisti dodrZovani
nasledujicich minimalnich zdruk jako pfedpokladu pro jakékoliv pfeddvani tidaji:

a) osobni ddaje musi byt ve vztahu k subjektu Gdaja zpracovavany korektné a zdkonnym a transparentnim zptisobem;

b) osobni tidaje musi byt shromazdovény pro urcity, vyslovné vyjidieny a legitimni icel provddéni této dohody a nesmi
byt pfeddvajicim nebo pfijimajicim orgdnem dale zpracovavany zpusobem, ktery je s timto G¢elem neslucitelny;

c) osobni tdaje musi byt pfiméfené, relevantni a omezené na nezbytny rozsah ve vztahu k acelu, pro ktery se
shromazduji nebo ddle zpracovavaji; zejména lze pfeddvajicimu orgdnu sdélovat v souladu s platnym prdvem pouze
jeden nebo vice z téchto osobnich ddaji ¢lent jednotek, pracovniki agentury, pfislusnych pozorovatel nebo
pracovnikil zapojenych do vyménnych program:

— jméno,
— piijmeni,

— datum narozeni,
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— statni pfislusnost,

— hodnost,

— stranka cestovniho dokladu s osobnimi tdaji,
— Ufedni doklad,

— fotografie v dokladu totoznosti | cestovnim pase | iFednim dokladu,
— e-mailovd adresa,

— &slo mobilniho telefonu,

— tdaje o zbrani,

— doba trvani vysldni,

— misto vyslani,

— identifika¢ni &isla letadla nebo plavidla,

— datum pfijezdu,

— letisté pEiletu [ hrani¢ni pFechod pfijezdu,

— dislo priletového letu,

— datum odjezdu,

— letisté odletu [ hrani¢ni pfechod odjezdu,

— (islo odletového letu,

— domovsky ¢lensky stat | tieti zemé,

— vysilajici orgén,

— tkoly | operativni profil,

— dopravni prostiedky,

— trasa;

osobni tidaje musi byt presné a v pipadé potieby aktualizované;

osobni tidaje je tieba uchovavat ve formé umoziujici identifikaci subjektii tidaji po dobu ne delsi, nez je nezbytné pro
ticel, za nimzZ byly shromazdény nebo jsou déle zpracovdvény;

osobni tdaje musi byt zpracovavany zptsobem, ktery zajist{ jejich naleZité zabezpeceni s pfihlédnutim ke konkrétnim
rizikim zpracovani, v¢etné jejich ochrany pomoci vhodnych technickych nebo organiza¢nich opatfeni pred
neopravnénym ¢i protipravnim zpracovinim a pfed ndhodnou ztritou, zni¢enim nebo poskozenim (déle jen
Jharuseni bezpecnosti tidaji); ptijimajici strana pfijme vhodnd opatieni k feseni jakéhokoliv naruseni bezpe¢nosti
tdaji a bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji do 72 hodin, o takovém naruseni informuje pfedavajici stranu;
pfeddvajici a ptijimajici orgdny podniknou veskeré pfiméfené kroky k bezodkladné opravé ¢i vymazu osobnich tdaja,
pokud jejich zpracovani neni v souladu s timto ¢lankem, zejména jestlize dané ddaje nejsou ve vztahu k dcelu
zpracovani pfiméfené, relevantni, pfesné a omezené na nezbytny rozsah; patii mezi né oznamovani jakékoliv opravy
¢i vymazu Gdaji druhé strang;

pfijimajici orgdn na pozadani informuje pfeddvajici orgdn o pouziti pfeddvanych tdajd;

osobni tidaje 1ze sdélovat pouze témto pFislusnym orgdniim:

— agentura a

— Ministerstvo vnitra — feditelstvi policie Cerné Hory;

dalsi pfeddvani 4dajii jinym subjektdm vyzaduje piedchozi souhlas pfeddvajictho orgdnu;
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j)  predavajici a pFijimajici orgdny maji povinnost pofidit pisemny zdpis o pfeddni a prevzeti osobnich tdajs;

k) je zaveden nezdvisly dohled, ktery dohliZi na dodrzovani ochrany tdajli, v€etné kontroly téchto zdznamd; subjekty
tdajti maji pravo podat stiznost k orgdnu vykonavajicimu dohled a bez zbyte¢ného odkladu obdrzet odpovéd;

1) subjekty Gidajii maji pravo na informace o zpracovani svych osobnich daji, na p¥stup k témto Gdajim a na opravu
nebo vymaz nepfesnych nebo protipravné zpracovavanych adajti, s vyhradou nezbytnych a pfiméfenych omezeni
z dulezitych diivodt vetejného zdjmu, a

m) v piipadé poruseni vyse uvedenych zdruk maji subjekty tidajii pravo na tc¢innou spravni a soudn{ ndpravu.

2. Kazdd ze stran pravidelné pfezkoumdva vlastni zdsady a postupy provadéjici tento ¢ldnek. Na zddost druhé strany
pfezkoumad strana, kterd Zddost obdrzela, své zdsady a postupy zpracovani osobnich tdaji, aby ovéfila a potvrdila ti¢inné
provadéni zéruk uvedenych v tomto ¢lanku. Vysledky prezkumu se v pi¥iméfené dobé sdéli strané, kterd o provedeni
pfezkumu pozadala.

3. Zéruky ochrany tdajii v rimci této dohody podléhaji dohledu evropského inspektora ochrany tdajti a Uradu Cerné
Hory pro ochranu osobnich tidajii a svobodny pfistup k informacim.

4. Strany spolupracuji s evropskym inspektorem ochrany ddajti jakozto dozorovym tfadem agentury.

5. Nakonci kazdé operativni Cinnosti vypracuji agentura a Cernd Hora spolecnou zprdvu o uplathiovani tohoto ¢lénku.

Tato zpréva se zasle dfednikovi agentury pro otdzky zdkladnich prdv, povéfenci agentury pro ochranu osobnich tGdaji
a Ufadu Cerné Hory pro ochranu osobnich idajt a svobodny pistup k informacim.

6.  Agentura a Cernd Hora stanovi podrobnd pravidla tykajici se preddvani a zpracovdvani osobnich tdajti pro tcely
operativnich ¢innosti podle této dohody ve zvldstnich ustanovenich pfislusnych opera¢nich plant. Tato ustanoveni musi
byt v souladu s pfislusnymi pozadavky prava Evropské unie a prava Cerné Hory. Musi popisovat mimo jiné zamysleny
ucel pteddvani adajl, spravce a viechny tlohy a povinnosti, kategorie preddvanych tdajti, konkrétni doby uchovavani
Gdaji a veskeré minimalni zdruky. V zdjmu transparentnosti a predvidatelnosti se tato ustanoveni zvefejni v souladu
s pfislusnymi pokyny Evropského sboru pro ochranu osobnich tdaj.

CLANEK 17

Vyména utajovanych informaci a citlivych neutajovanych informaci

1. Jakdkoliv vyména, sdileni nebo Sifeni utajovanych informaci v rdmci této dohody je pfedmétem samostatného
spravniho ujedndni uzavieného mezi agenturou a pfislusnymi orgdny Cerné Hory, které podléhd ptredchozimu schvéleni
Evropskou komisi.

2. Jakdkoliv vyména citlivych neutajovanych informaci v ramci této dohody:

a) musi byt agenturou vyfizena v souladu s ¢l. 9 odst. 5 rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 (*) a Cernou Horou
v souladu s jejim vnitrostdtnim pravem;

b) musi byt pFijimajic stranou chrdnéna na trovni, kterd odpovidd Grovni ochrany poskytované opatfenimi pouzitymi na
tyto informace pfedavajici stranou, pokud jde o divérnost, integritu a dostupnost, a

() Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. bfezna 2015 o bezpecnosti v Komisi (Ur. vést. EU L 72, 17.3.2015, s. 41).
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¢) musi probihat prostfednictvim systému vymény informaci, ktery spliiuje kritéria dostupnosti, divérnosti a integrity pro
citlivé neutajované informace, jako jsou komunikaéni sité uvedené v ¢lanku 14 natizen{ (EU) 2019/1896.

3. Strany dodrzuji prava dusevniho vlastnictvi souvisejici s jakymikoliv Gdaji zpracovavanymi v ramci této dohody.

CLANEK 18

Rozhodnuti o pozastaveni nebo ukonceni operativni ¢innosti nebo zruseni jejiho financovani

1.  Pokud jiz nejsou naplnény podminky pro provddéni operativni Cinnosti, a to i na zékladé ozndmeni Cerné Hory,
vykonny feditel tuto operativni ¢innost ukonéi poté, co o tom Cernou Horu pisemné vyrozumi. Toto vyrozuméni musi byt
ucinéno pisemné a musi obsahovat odivodnéni.

2. Pokud Cernd Hora nedodrzuje tuto dohodu nebo operaéni plén, miize vykonny feditel zrusit financovan{ p¥islusné
operativni ¢innosti nebo ji pozastavit ¢i ukonéit poté, co o tom Cernou Horu pisemné vyrozumi.

3. Pokud neni mozné zarucit bezpecnost kteréhokoliv Gcastnika operativni ¢innosti vyslaného do Cerné Hory, miize
vykonny feditel pozastavit nebo ukoncit dot¢enou operativni ¢innost nebo nékteré jeji aspekty.

4. Pokud se vykonny feditel domnivd, Ze v souvislosti s operativni ¢innosti vykondvanou podle této dohody byla
poruSena zdakladni prdva ¢ zdvazky tykajici se mezindrodni ochrany a Ze tato poruseni jsou zdvaznd nebo mohou
pretrvavat, anebo Ze k takovym porusenim pravdépodobné dojde, zrusi poté, co vyrozumi Cernou Horu, financovani
dotcené operativni ¢innosti nebo ji pozastavi ¢i ukonci.

5. Cernd Hora m@ize vykonného feditele pozddat, aby operativni{ ¢innost pozastavil nebo ukongil. Takové zddost musi
byt poddna pisemné a musi byt odtivodnéna.

6.  Pozastaveni nebo ukonceni ¢innosti nebo zruseni jejtho financovani podle tohoto ¢ldnku nabyvd Géinku dnem
ozndmeni Cerné Hofe. Nedotykd se Zddnych prav ani povinnosti vyplyvajicich z uplatiovani této dohody ¢i opera¢niho
planu pied takovym pozastavenim ¢i ukonéenim operativni ¢innosti nebo staZzenim jejtho financovani.

7. Cernd Hora mfize pozadat o ukonéeni vysléni kteréhokoli piislusnika jednotky nebo jiného piislusného pracovnika,
ktery nedodrzuje tuto dohodu nebo operatni plin v ni stanoveny nebo ktery se dopusti zdvainého poruseni
¢ernohorskych pravnich predpisti. Rozhodnuti o ukonéeni vyslani u¢ini vykonny feditel nebo piislusny domovsky ¢lensky
stét, podle piipadu, a oznamf je ptislusnym organtim Cerné Hory.

CLANEK 19
Boj proti podvodim

1. Cernd Hora neprodlené uvédomi agenturu, Ufad evropského vefejného Zalobce nebo Evropsky tiad pro boj proti
podvodiim, pokud se dozvi o existenci vérohodnych podezfeni z podvodu, korupce nebo jakéhokoliv jiného
protiprdvniho jedndni souvisejicich s provadénim této dohody, kterd mohou ovlivnit zdjmy Evropskd unie.

2. Pokud se dand podezfeni tykaji finan¢nich prosttedk Evropské unie vyplacenych v souvislosti s touto dohodou,
Cernd Hora poskytne veskerou nezbytnou pomoc Ufadu evropského veiejného zalobce nebo Evropskému tfadu pro boj
proti podvodim v souvislosti s vySetfovacimi ¢innostmi na svém uzemi, véetné zprostfedkovani vyslechd, kontrol
a inspekci na misté (véetné piistupu k informacnim systémdim a databazim v Cerné Hote) a zprostfedkovani pfistupu
k jakymkoliv pfislusnym informacim tykajicim se technického a finan¢niho fizeni zdleZitosti ¢dste¢né nebo zcela
financovanych Evropskou unif.
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CLANEK 20

Provadéni této dohody
1. Za Cernou Horu provadi tuto dohodu Ministerstvo vnitra — feditelstvi policie Cerné Hory.

2. ZaEvropskou unii provadi tuto dohodu agentura.

CLANEK 21
Reseni sport

1. Jakékoliv spory vzniklé v souvislosti s uplatiiovanim této dohody posuzuji spole¢né zdstupci agentury a piislusnych
organti Cerné Hory.

2. Nedojde-li k urovndni, jsou spory tykajici se vykladu nebo uplatiovani této dohody feSeny vyhradné jedninim mezi
stranami.

CLANEK 22

Vstup dohody v platnost, jeji prozatimni providdéni, zména, trvini, pozastaveni a ukonceni této dohody
a ukonéeni pfedchozi dohody

1. Strany tuto dohodu ratifikuji, pfijmou nebo schvali v souladu se svymi vnitinimi pravnimi postupy. Smluvni strany si
vzajemné ozndmi dokonéeni postupti potfebnych k tomuto tGéelu.

2. Tato dohoda vstupuje v platnost prvnim dnem druhého mésice nésledujiciho po dni, kdy si strany navzdjem ozndmi
dokoncent vnitinich pravnich postupt v souladu s odstavcem 1.

Do dokonceni postupt nezbytnych pro jeji vstup v platnost se tato dohoda mize prozatimné provadét od prvniho dne
druhého mésice nasledujictho po dni svého podpisu stranami.

3. Tuto dohodu lze zménit pouze pisemné na zakladé vzdjemné dohody stran.

4. Tato dohoda se uzavird na dobu neur¢itou. MiZe byt pozastavena nebo ukoncena pisemnou dohodou mezi stranami
nebo tak maze jednostranné ucinit kterakoliv ze stran.

V ptipadé jednostranného pozastaveni nebo ukonceni to strana, kterd si pteje dohodu pozastavit nebo ukondit, pisemné
ozndm({ druhé strané. Jednostranné pozastaveni nebo ukonéeni této dohody nabyva ticinku prvnim dnem druhého mésice
nasledujiciho po mésici, béhem kterého bylo u¢inéno ozndmeni.

5. Dohoda o postaveni jednotek mezi Evropskou unii a Cernou Horou o ¢innostech provédénych Evropskou agenturou

pro pohrani¢ni a pobiezni straz v Cerné Hofe, podepsand v Lucemburku dne 7. fijna 2019, se zruSuje a nahrazuje touto
dohodou.

Béhem obdobi prozatimniho provadéni této dohody se pozastavuje uplatiiovani Dohody o postaveni jednotek mezi
Evropskou unif a Cernou Horou o ¢innostech provadénych Evropskou agenturou pro pohrani¢ni a pobtezni strdz v Cerné
Hofte, podepsané v Lucemburku dne 7. ¥jna 2019.

Jakakoli operativni ¢innost zahdjend na zdkladé Dohody o postaveni jednotek mezi Evropskou unii a Cernou Horou
o ¢innostech provddénych Evropskou agenturou pro pohrani¢ni a pobiezni straz v Cerné Hofe, podepsané v Lucemburku
dne 7. fijna 2019, kterd probihd v dobé prozatimniho provadéni této dohody nebo jejtho vstupu v platnost, mize
pokracovat s vyhradou zmény nebo dpravy pfislusného opera¢niho planu v souladu s touto dohodou.
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6. Ozndmeni u¢inénd v souladu s timto ¢lankem se zasilaji v pfipadé Evropské unie generdlnimu tajemnikovi Rady
Evropské unie a v pfipadé Cerné Hory Ministerstvu zahrani¢nich véci Cerné Hory.

Sepsano ve dvou vyhotovenich v jazyce anglickém, bulharském, ¢eském, danském, estonském, finském, francouzském,
chorvatském, irském, italském, litevském, loty$ském, madarském, maltském, némeckém, nizozemském, polském,
portugalském, rumunském, feckém, slovenském, slovinském, Spanélském, §védském a Cernohorském, pficemz vSechna

tato znéni maji stejnou platnost.

NA DUKAZ CEHOZ pfipojili nize podepsani f4dné zplnomocnéni zdstupci k této dohodé své podpisy.
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3a Esponeiickus ooz

Paor la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europeiske Union
Fiir die Europiische Union
Euroopa Liidu nimel

[Ma v Buvporaw) Evaon
For the European Union
Pour I'Union européenne
Thar ceann an Aontais Eorpaigh
Za Europsku uniju

Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sajungos vardu
Az Eurdpa Unid részérdl
Gihall-Unjoni Ewropea
Woor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia
Pentru Uniunea Europeani
Za Burdpsku finiu

Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta
Fér Europeiska unionen

Za Evropsku uniju

3a Yepua ropa

Por Montenegro

Za Cernou Horu

For Montenegro

Fiir Montenegro
Montenegro nimel

Mo o Movpofoivio
For Montenegro

Pour le Monténégro
Thar ceann Mhontainéagra
Za Crnu Goru

Per il Montenegro
Melnkalnes virdi —
Juodkalnijos vardu
Montenegrd részérdl
Ghall-Montenegro
Voor Montenegro

W imieniu Czarnogory
Pelo Montenegro
Pentru Muntenegru
Za Ciernu Horu

Za Crno goro
Montenegron puolesta
Far Montenegro

Za Crnu Goru

bwmw
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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1041
ze dne 24. kvétna 2023

o udéleni povoleni Unie pro biocidni pfipravek ,TWP 094“ v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivdni ('), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Dne 12. listopadu 2018 predlozila spole¢nost TROY CHEMICAL COMPANY BV Evropské agentufe pro chemické
latky (déle jen ,agentura®) v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zidost o povoleni Unie pro biocidni
piipravek s ndzvem ,TWP 094 ktery je typem piipravku 8 podle definice v pfiloze V uvedeného nafizen,
a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu pfislusného orgdnu Dénska, Ze tuto zddost vyhodnoti. Zddost byla
zaznamendna v registru biocidnich piipravki pod ¢islem BC-QN044827-14.

(2)  Pripravek TWP 094 obsahuje Gc¢innou latku 3-jod-2-propynyl-butylkarbamadt (IPBC), kterd je zafazena na seznam
schvélenych dcinnych latek Unie uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pro typ piipravku 8.

(3)  Dne 7.ledna 2022 ptedlozil hodnotici piislusny organ v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 agentufe
zprévu o posouzeni a zavéry svého hodnoceni.

(4)  V souladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pifedlozila agentura dne 5. Cervence 2022 Komisi své
stanovisko (%), ndvrh souhrnu vlastnosti biocidniho p¥pravku (dile jen ,souhrn vlastnosti pfipravku“ nebo ,SPCY)
pro piipravek TWP 094 a zdvérecnou zpravu o posouzeni tohoto biocidniho ptipravku.

(5)  Agentura dospéla ve svém stanovisku k zdvéru, ze piipravek TWP 094 spadd do definice biocidniho ptipravku
uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, je zptsobily pro povoleni Unie v souladu s ¢l. 42 odst. 1
uvedeného nafizeni a, s vyhradou shody s navrhem souhrnu vlastnosti ptipravku, spliiuje podminky stanovené
v ¢l. 19 odst. 1 uvedeného nafizeni.

(6)  Dne 18. srpna 2022 agentura Komisi pfedala ndvrh souhrnu vlastnosti piipravku ve viech tfednich jazycich Unie
v souladu s ¢l. 44 odst. 4 natizeni (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Komise souhlasi se stanoviskem agentury, a domnivé se proto, Ze je vhodné pro ptipravek TWP 094 udélit povoleni
Unie.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
(%) Stanovisko Evropské agentury pro chemické latky ze dne 16. Cervna 2022 k povoleni Unie pro TWP 094 (ECHA/BPC/348/2022)
(https:/[echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(8)  Agentura ve svém stanovisku uvadi, Ze drzitel povoleni jako podminku pro udéleni povoleni provede pro piipravek
TWP 094 zkousku dlouhodobého skladovani pii okolni teploté a provede zkousku tykajici se perzistentni pénivosti
a zkousku tykajici se stupné fedéni a stability pfi fedéni rozpustného koncentrovaného typu piipravku. Vysledky
zkousky dlouhodobého skladovani by mély potvrdit dobu pouzitelnosti biocidniho ptipravku v délce jednoho roku
pfidélenou na zdkladé zrychlené zkousky stability pfi skladovani a predloZenych pribéznych vysledkt zkousky
dlouhodobé stability pii skladovani pti okolni teploté. Informace, které maji byt poskytnuty o perzistentni pénivosti
a stupni fedéni a stabilité pfi fedéni, by mély potvrdit technické vlastnosti pfipravku pro rozpustny koncentrovany
typ piipravku.

(9)  Komise se stanoviskem agentury souhlasi a domniva se, Ze pfedlozeni vysledkt uvedené zkousky a informaci
tykajicich se rozpustného koncentrovaného typu piipravku by mélo byt podle ¢l. 22 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 podminkou spojenou s doddvanim biocidniho ptipravku TWP 094 na trh a jeho pouZzivinim. Komise
se rovnéz domnivd, Ze skutecnost, Ze tidaje maji byt poskytnuty po udéleni povoleni, nema vliv na zdvér o splnéni
podminky podle ¢l. 19 odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni na zdkladé stdvajicich udajt.

(10) Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spole¢nosti TROY CHEMICAL COMPANY BV se udéluje povoleni Unie s ¢islem povoleni EU-0028968-0000 pro dodavani
na trh a pouzivani biocidniho pfipravku TWP 094 s vyhradou shody s podminkami stanovenymi v pfiloze I a v souladu se

souhrnem vlastnosti biocidniho p¥ipravku stanovenym v pfiloze II.

Povoleni Unie je platné ode dne 19. ¢ervna 2023 do dne 31. kvétna 2033.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym 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 24. kvétna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

PODMINKY (EU-0028968-0000)

Drzitel povoleni provede zkousku dlouhodobého skladovani p#i okolni teploté pro piipravek TWP 094 s cilem potvrdit
dobu pouzitelnosti biocidniho piipravku v délce 12 mésict. Studie musi zahrnovat zkousku tykajici se stupné fedéni
a stability pfi fedéni po skladovani béhem 12 mésicii pfi okolni teploté. Pokud rozklad pfevysuje 10 %, vyzaduji se a musi
byt uvedeny tidaje o Gi¢innosti a informace o rozkladnych produktech a jejich dopadu na posouzeni rizik.

Drzitel povoleni poskytne zkousku tykajici se perzistentni pénivosti a zkousku tykajici se stupné fedéni a stability pfi
fedéni, aby se potvrdil typ sloZeni rozpustného koncentrovaného typu piipravku TWP 094.

Drzitel povoleni pfedlozi vysledky zkousky agentufe do dne 19. ¢ervna 2024.
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PRILOHA 2

Souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku
TWP 094
Typ piipravku 8 — Konzervaéni piipravky pro dievo (konzervanty)
Cislo povoleni: EU-0028968-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0028968-0000
1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nizev (ndzvy) pfipravku

Obchodni ndzev TWP 094

StoPrim Protect W 22

Aqua Holz-Impragnier-Grund

Gjoco Impregnering Aqua

Omnia Preservative

Voima Aqua Base

AqualG-16

Aqua Holz-Impragnierung

Induline SW-906

Sadolin QD Wood Preserver WB

Holz-Ol Imprigniergrund WX
Imprigniergrund W21000
Impragniergrund W219

Protox Woodprotect

B3 Grundingsolie WP

GVK-Pohjuste Plus

Pinja Base

Grundolja

Villa Protect

Primex Olja plus

Primex Olja

Valtti Plus Primer

Gori Professional Treimpragnering Vandig
Sigmalife WB Primer

GORI Transparent grunder traevark 11
IM151A

profilan-prevent pro

impralan-Grund 1100 pro

impralan-Grund G300 pro
impralan-Grund G400 pro

Rhenocryl pro-TL 30 EU

Rhenocryl pro-TL 45 EU

Holzschutzgrund | sous-couche de protection du bois
Impregnacni zdklad

Impregnaény zaklad

Houtimpregneer

Grund pentru protectia lemnului
Holzschutzgrundierung

Osmo Treimpragnering WR Aqua 4019
Osmo Traimpregnering WR Aqua 4019
Osmo Treimpregnering WR Aqua 4019
Osmo Puunsuojapohjuste WR Aqua 4019
Osmo Color Triaimpregnering WR Aqua 4019
Osmo Imprégnation pour le bois WR aqua 4019
Osmo Holz-Impragnierung WR Aqua 4019
Osmo Impregnace dfeva WR Aqua 4019
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Osmo Impregnacia dreva WR Aqua 4019
Osmo Impregnazione per legno WR Aqua 4019
Osmo Impregnalds WR Aqua 4019

Osmo Impregnat do drewna WR Aqua 4019
Osmo Houtimpregneer WR Aqua 4019

Osmo Imprégnation pour le bois WR aqua 4019
Osmo Holz-Imprignierung WR Aqua 4019
Osmo Houtimpregneer WR Aqua 4019

Osmo Impregnarea lemnului WR Aqua 4019
Osmo WR Base Coat Aqua 4019

Osmo Color Puiduimmutus WR Aqua 4019
Osmo Impregnésana kokam WR Aqua 4019
Osmo Impregnavimas WR Aqua 4019

Osmo WR Base Coat Aqua 4019

Osmo Impregnacién para madera WR Aqua 4019
Osmo Impregnagdo para madeira WR Aqua 4019
Osmo Impregnacija lesa WR Aqua 4019

Osmo Impregnacija drva WR Aqua 4019
Fliigger 01 Wood Tex Grund-olie

Fligger 01 Wood Tex Grund-olja

Fliigger 01 Wood Tex Grunn-olje

Fligger 01 Wood Tex Grundierdl

Fliigger 01 Wood Tex Primaire Bois Hydrofuge
Fligger 01 Wood Tex Olej-gruntujacy

Fligger 01 Wood Tex

Fliigger 01 Wood Tex Grundolie
Holzschutzgrund

WOODEX AQUA BASE +

AMO0572/00 Hydroplus protettivo per legno
458-0004/2 Idro Ceopren protettivo per legno
HI2550 Linea Blu protettivo per Legno
AMO0572/00 Hydroplus Wood protection
458-0004/2 IDRO CEOPREN Wood protection
HI2550 Linea Blu Wood Protection

AA1960 Laqgvin Seal

37647 Ronseal Multi-Purpose Wood Treatment
37648 Ronseal Multi-Purpose Wood Treatment
MasqueWoodPro 10

CETOL WP 5000-02

BAUFIX Holz-Imprignierung

YM-—M103/
674840 HF PROTECTIVE PRIMER W
Grundolja V

Ronseal Wood Preserver

Ronseal Trade Wood Preserver

Screwfix Wood Preserver

B&Q Wood Preserver

Good Home Wood Preserver

Sherwin Williams Wood Preserver
Ronseal Fence Life Wood Preserver
Ronseal Shed & Fence Preserver
Castorama Traitement Bois Extérieur
Brico Depot Traitement Bois Extérieur
Good Home Traitement Bois Extérieur
Altax Traitement Bois Extérieur

Ronseal Traitement Bois Extérieur
Valspar Traitement Bois Extérieur

Valspar Pro Traitement Bois Extérieur
Sherwin Williams Traitement Bois Extérieur
Luxens Traitement Bois Extérieur
Castorama Impregnat do drewna

Good Home Impregnat do drewna

Altax Impregnat do drewna
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Valspar Impregnat do drewna

Valspar Pro Impregnat do drewna
Sherwin Williams Impregnat do drewna
Luxens Impregnat do drewna
Castorama Conservant pentru lemn
Good Home Conservant pentru lemn
Altax pentru lemn

Valspar pentru lemn

Valspar Pro pentru lemn

Sherwin Williams pentru lemn

1.2.  Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni

Jméno (ndzev) | TROY CHEMICAL COMPANY BV

Adresa Poortweg 4C, 2612PA Delft Nizozemsko

Cislo povoleni

EU-0028968-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP

EU-0028968-0000

Datum udéleni povolen{

19. ¢ervna 2023

Datum skoncen{ platnosti povoleni

31. kvétna 2033

1.3.  Vyrobce (vyrobci) pfipravku

Jméno vyrobce

Troy Chemical Company BV

Adresa vyrobce

Poortweg 4C, 2612 PA Delft Nizozemsko

Umistén{ vyrobnich zdvoda

Westelijke Randweg 9, 4791 RT Klundert Nizozemsko
Industriepark 23, 56593 Horhausen Némecko
Geschwister-Scholl-Strale 127, 39218 Schonebeck/Elbe Némecko
Mecklenburger Str. 229, 23568 Liibeck Némecko

Halchtersche Str. 33, 38304 Wolfenbiitte] Némecko

Am Nordturm 5, 46562 Voerde Némecko

Am Alten Galgen 14, 56410 Montabaur Némecko

Jméno vyrobce

Tikkurila Oyj

Adresa vyrobce

Kuninkaalantie 1, FI-01301 Vantaa Finsko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Kuninkaalantie 1, FI-01301 Vantaa Finsko
uL.Moscickiego 23, 39-200 DEBICA Polsko

Jméno vyrobce

Akzo Nobel Industrial Coatings AB

Adresa vyrobce

Staffanstorpsvigen 50, 20517 Malmé Svédsko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Staffanstorpsvigen 50, 20517 Malmé Svédsko
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Jméno vyrobce

Schulz Farben- und Lackfabrik GmbH

Adresa vyrobce

An der Altnah 10, 55450 Langenlonsheim Némecko

Umistén{ vyrobnich zdvoda

An der Altnah 10, 55450 Langenlonsheim Némecko

Jméno vyrobce

Remmers GmbH

Adresa vyrobce

Bernhard-Remmers-Strafle 13, 49624 Loningen Némecko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Bernhard-Remmers-Strafle 13, 49624 Loningen Némecko
Fillenbruchstr. 13, 32120 Hiddenhausen Némecko

Jméno vyrobce

Remmers Industrielacke GmbH

Adresa vyrobce

Fiillenbruchstr. 13, 32120 Hiddenhausen Némecko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Fiillenbruchstr. 13, 32120 Hiddenhausen Némecko

Jméno vyrobce

Teknos A[S

Adresa vyrobce

Industrivej 16, DK-6580 Vamdrup Dénsko

Umistén{ vyrobnich zdvoda

Industrivej 16, DK-6580 Vamdrup Dénsko

Jméno vyrobce

Sherwin Williams

Adresa vyrobce

Thorncliffe Park Estate, Thorncliffe Rd, Chapeltown, S35 2YP Sheffield Spojené
kralovstvi

Umisténi vyrobnich zdvodi

Thorncliffe Park Estate, Thorncliffe Rd, Chapeltown,, S35 2YP Sheftield Spojené
kralovstvi
Kopaninska 7, 60-119 Brodziszewo Polsko

Jméno vyrobce

Sherwin-Williams Italy S.r.l.

Adresa vyrobce

Via Del Fiffo 12, 40065 Pianoro (BO) Itdlie

Umisténi vyrobnich zdvoda

Via Del Fiffo 12, 40065 Pianoro (BO) Itdlie

Jméno vyrobce

Sherwin-Williams Sweden AB

Adresa vyrobce

Bello, 570 32 Hjiltevad Svédsko

Umisténi vyrobnich zdvodi

Bells, 570 32 Hjiltevad Svédsko

Jméno vyrobce

PPG Industries (Dyrup A/S)

Adresa vyrobce

Gladsaxevej 300, 2860 Gladsaxe Dansko

Umisténi vyrobnich zdvodu

Gladsaxevej 300, 2860 Gladsaxe Dénsko
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1.4.  Vyrobce(i) G¢inné litky | dcinnych litek

Ucinnd litka 3-jodprop-2-yn-1-yl-N-butylkarbamat (IPBC)

Jméno vyrobce Troy Corporation

Adresa vyrobce 8 Vreeland Road, Florham Park, NJ 07105 New Jersey Spojené stity
Umisténi vyrobnich zavodi One Avenue L, NJ 07105 Newark Spojené stity

Ucinnd latka 3-jodprop-2-yn-1-yl-N-butylkarbamét (IPBC)

Jméno vyrobce Troy Chemical Company BV

Adresa vyrobce Poortweg 4C, 2612 PA Delft Nizozemsko

Umisténi vyrobnich zdvoda Industriepark 23, 56593 Horhausen Némecko

2. SLOZENI PRIPRAVKU A JEHO TYP SLOZENI

2.1.  Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni p¥ipravku

Obecny ndzev Né?a;lfgdle Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
3-jodprop-2-yn-1-yl-N- 4¢innd latka 55406-53-6 259-627-5 0,75
butylkarbamat (IPBC)

2.2.  Typ slozeni pfipravku

Jakakoliv jind kapalina (AL) a rozpustny koncentrat (SL)

3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpecnosti Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi t¢inky.
Obsahuje 3-iodo-2-propynyl butylcarbamate (IPBC). MtiZe vyvolat alergickou
reakcli.

Pokyny pro bezpetné zachdzeni Zabraite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
Odstraiite obsah dle mistnich/ndrodnich predpisi.
Odstrarite obal dle mistnich/ndrodnich pfedpist.

4, POVOLENE(A) POUZITI

4.1. Popis pouziti

Tabulka 1. PouZiti # 1 — Kartd¢ovdni a vilcovini (vSeobecnd vefejnost, profesionil)

Typ piipravku Typ piipravku 08 - Konzervacni piipravky pro dievo (Konzervanty)

V ptipadé potteby uvedte pfesny popis | Fungicid.
povoleného pouzit
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Cilovy organismus (cilové organismy) | Obecny ndzev: Dievozbarvujici houby
(v¢etné vyvojového stadia) Vyvojové stadium: Zddné informace
Latinsky ndzev: Basidiomycetes:
Obecny nézev: Dievozbarvujici houby
Vyvojové stadium: Zddné informace

Oblast pouziti Vnitin{

Venkovni

Jehlicnaté drevo

Preventivni oSetfeni

Tt{da pouziti 2, jak je uvedeno v normé EN 335:2013 (situace, kdy je dfevo nebo
vyrobek na bazi dfeva zakryty a neni vystaven vliviim pocasi (zejména desti

a desti sifenému vétrem), ale kdy miiZe ¢as od Casu, nikoliv viak trvale, dojit

k jeho navlhnuti)

Tt{da pouziti 3, jak je popsdno v normé EN 335:2013 (situace, kdy je se dfevo
nebo vyrobek na bdzi dfeva nachdzi na povrchu a je vystaven vliviim pocasi
(zejména desti))

Kompletni ndzvy norem EN naleznete v ¢dsti 6.

Metoda(y) aplikace Metoda: nandsent $tétcem a valeckem
Podrobny popis:
Povrchova tprava

Aplikaéni davka (dévky) a Cetnost Mira aplikace: 100 ml/m? (proti houbdm zpiisobujicim modré zabarveni);
150-160 ml/m? (proti dfevokaznym houbdm zpiisobujicim hnilobu)
Redéni (%): Pifpravek k pfimému pouziti.

Pocet a nacasovani aplikace:

1 aplikace

Kategorie uZivatel profesiondl
Siroka vefejnost (neprofesiondl)

Velikost baleni a obalovy material Plechovka (polyethylen s vysokou hustotou) HDPE: 0,3751,0,751,1,01, 2,51, 5,0
1

Pouze pro profesionalni pouZiti:
Plechovka HDPE: 101,201, 251

4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti
Nefed'te (piipravek k pfimému pouziti).

Ptipravek naneste na dfevo Stétcem nebo valeckem a nechejte zaschnout piiblizné 24 hodin. Pomiicky muzZete odistit
jemnym mydlem a vodou.

Je nutné pouzit kryci ndtér. Kryci ndtér nesmi obsahovat konzervac¢ni prostiedky ani povlaky na dfevo. Kryci ndtér je nutné
udrZovat.

PEipravek chrani povrch dfeva proti houbdm zptsobujicim modré zbarveni na dfevé, které je minimdlné ,stfedné az mirné
odolné viici plisnim“ podle EN 350:2016: Tiida odolnosti (DC) 3—4. Kompletni ndzvy norem EN naleznete v asti 6.

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpisobu pouZiti

Nepouzivejte/nenanasejte pfimo na potraviny, krmivo nebo népoje ¢i v jejich blizkosti ani na povrchy & potieby, které
mohou pfijit do kontaktu s potravinami, krmivem, ndpoji a hospodéfskymi zvifaty | domdcimi mazlicky.

Nenandsejte v blizkosti povrchovych vodnich ploch.

Béhem nandseni piipravku (na fezivo) a pfi vysychdni povrchu, neznecistéte prostredi. Veskeré tniky pfipravku musi byt
zachyceny pomoci pokryvky podlahy (napt. celtou) a bezpeéné zlikvidovany.

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych primyich nebo nepfimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prosttedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecné pokyny k pouziti.
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4.1.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni p¥ipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecné pokyny k pouziti.

4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz vSeobecné pokyny k pouZiti.

4.2.  Popis pouziti

Tabulka 2. PouZiti # 2 — Ru¢ni méaceni (profesiondl)

Typ ptipravku Typ piipravku 08 - Konzervacni piipravky pro dievo (Konzervanty)

V piipadé potieby uvedte pfesny popis | Fungicid.
povoleného pouZzit{

Cilovy organismus (cilové organismy) | Obecny ndzev: Dfevozbarvujici houby
(veetné vyvojového stadia) Vyvojové stadium: Zadné informace
Latinsky ndzev: Basidiomycetes:
Obecny ndzev: Dievozbarvujici houby
Vyvojové stadium: Zadné informace

Oblast pouzZiti Vnitini

Jehli¢naté devo
Preventivni osetfeni
Ttida pouziti 2 a 3

Metoda(y) aplikace Metoda: ru¢ni maceni
Podrobny popis:
Povrchovd tprava

Aplikac¢ni ddvka (ddvky) a Cetnost Mira aplikace: 100 ml/m? (proti houbdm zptisobujicim modré zabarveni);
150-160 ml/m? (proti dfevokaznym houbdm zpiisobujicim hnilobu)
Redén{ (%): Pifpravek k pfimému pouziti.

Pocet a nacasovani aplikace:

1 aplikace
Kategorie uzivatelt profesional
Velikost baleni a obalovy material Plechovka HDPE: 0,3751,0,751,1,01,2,51,5,01, 101,201, 251

4.2.1. Ndvod k danému zptisobu pouZiti

Nefed'te (ptipravek k pfimému pouZiti).

Doba schnuti: Suché pro manipulaci a pfipraveno na kryci nétér: asi 24 hodin.
Myti pomticek: Pouzijte vodu a jemné mydlo.

Je nutné pouzit kryci ndtér. Kryci ndtér nesmi obsahovat konzervaé¢ni prostfedky ani povlaky na dfevo. Kryci ndtér je nutné
udrZovat.

Pripravek chrani povrch dfeva proti houbdm zpusobujicim modré zbarveni na dfevé, které je minimalné ,stfedné az mirné
odolné viidi plisnim* podle EN 350:2016: Tiida odolnosti (DC) 3—4. Kompletni ndzvy norem EN naleznete v ésti 6.

4.2.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

Pfi manipulaci s pFipravkem pouzivejte ochranné rukavice odolné viici chemickym latkdm s klasifikaci podle evropské
normy EN 374 anebo ekvivalentniho predpisu. Materidl rukavic bude uveden drZitelem povéfeni v informacich
o piipravku.

Oblecte si ochrannou kombinézu (typ 6, EN 13034 nebo ekvivalentni predpis).
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Toto nemd vliv na aplikaci smérnice Rady 98/24/ES a dalsich pravnich pfedpist Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi
pfi praci.

Kompletni ndzvy norem EN a pravnich pfedpisti naleznete v &sti 6.
Nandseni ruénim macenim se smi provadét maximalné po dobu 30 minut denné.

Nepouzivejte/nenanasejte pfimo na potraviny, krmivo nebo népoje ¢i v jejich blizkosti ani na povrchy & potieby, které
mohou pfijit do kontaktu s potravinami, krmivem, ndpoji a hospodéfskymi zvifaty | doméacimi mazlicky.

Béhem nandseni pfipravku (na fezivo) a pfi vysychdni povrchu, neznecistéte prostredi. Veskeré tniky pfipravku musi byt
zachyceny pomoci pokryvky podlahy (napf. celtou) a bezpecné zlikvidovany.

Cerstvé oSetfené fezivo je nutné po osetfeni uskladnit pod pfistfeskem nebo na tvrdém, nepropustném povrchu, aby se
zamezilo pfimému tniku do ptdy a vody.

Uniky je nutné zachytit z dtivodu opétovného pouziti nebo likvidace.
4.2.3. Udaje o pravdépodobnych primych nebo nepimych icincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prosttedi pro dany zpisob pouZiti

Viz v§eobecné pokyny k pouziti.

4.2.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni piipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz vSeobecné pokyny k pouZiti.

4.2.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz v§eobecné pokyny k pouziti.
4.3.  Popis pouziti

Tabulka 3. PouZiti # 3 — Automatické naméceni, automatizované stfikani, tokové naniseni/potipéni (primyslové)

Typ piipravku Typ piipravku 08 - Konzervacni piipravky pro dievo (Konzervanty)

V piipadé potieby uved'te presny popis | Fungicid
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) | Obecny ndzev: Dievozbarvujici houby
(v¢etné vyvojového stadia) Vyvojové stadium: Zddné informace
Latinsky ndzev: Basidiomycetes:
Obecny nézev: Dievozbarvujici houby
Vyvojové stadium: Zadné informace

Oblast pouziti Vnitin{

Jehli¢naté dfevo
Preventivni oSetfeni
Tt{da pouziti 2 a 3

Metoda(y) aplikace Metoda: Automatické namdaceni, automatizované stiikani,

tokové nandseni/potapéni (primyslové)

Podrobny popis:

Povrchové osetfeni.

Podobné jako u tokového nandseni/namdceni se md za to, Ze automaticky
provadény néstiik je v podstaté plné uzavieny proces, pficemz k expozici
obsluhy dochdz{ hlavné pfi manipulaci s Cerstvé oSetfenym vlhkym dfevem.

Aplika¢ni ddvka (dévky) a Cetnost Mira aplikace: 100 ml/m? (proti houbdm zptisobujicim modré zabarveni);
150-160 ml/m? (proti dfevokaznym houbdm zpiisobujicim hnilobu)
Redéni (%): Pifpravek k pfimému pouziti.

Pocet a nacasovani aplikace:

1 aplikace
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Kategorie uzivatelti pramyslovy

Velikost balen{ a obalovy materidl Plechovka [ velkd nddoba pro volné lozené latky (IBC) HDPE: 1201, 2201, 1 0001

4.3.1. Ndvod k danému zpiisobu pouziti
Netedte (ptipravek k pfimému pouZiti).
Doba schnuti: suché na dotek.

Je nutné pouzit kryci ndtér. Kryci ndtér nesmi obsahovat konzerva¢ni prosttedky ani povlaky na dievo. Kryci ndtér je
potieba udrzovat.

PEipravek chrani povrch dfeva proti houbdm zptsobujicim modré zbarveni na dfevé, které je minimdlné ,stfedné az mirné
odolné viici plisnim“ podle EN 350:2016: Tiida odolnosti (DC) 3—4. Kompletni ndzvy norem EN naleznete v dsti 6.

4.3.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

Pripravek se musi plnit pouze do primyslového aplika¢niho zafizeni pouze s pouzitim plné automatizovaného Cerpaciho/
pFepravniho systému.

Pfi manipulaci s pFipravkem pouzivejte ochranné rukavice odolné viici chemickym latkdm s klasifikaci podle evropské
normy EN 374 anebo ekvivalentniho pfedpisu. Materidl rukavic bude uveden drzitelem povéfeni v informacich o vyrobku.

Oblecte si ochrannou kombinézu (typ 6, EN 13034 nebo ekvivalentni pfedpis).

Toto nemd vliv na aplikaci smérnice Rady 98/24/ES a dalsich pravnich pfedpist Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi
pfi praci.

Kompletni ndzvy norem EN a pravnich pfedpisti naleznete v ¢ésti 6.

Pripravek se musi pouZivat pouze v plné automatizovanych procesech maceni, ve kterych jsou vSechny kroky oSetfeni
a suSeni mechanizoviny a neprobihd v nich Zddnd ru¢ni manipulace, véetné situaci, kdy jsou oSetfené pfedméty
pfepraveny pfes ponornou nadrz k vypusténi[suSeni a uskladnéni (pokud povrch jiz nevyschnul pfed pfesunem do
skladu). Kde je to vhodné, musi byt dievéné predmeéty, které budou oSetfeny, zcela zajitény (napf. pomoci napinacich past
nebo svérdkl) pred osetfenim a béhem mdceni, a nesmi s nimi byt manipulovdno ru¢né, dokud povrch osetfenych

pFedmétl nezaschne.

Cerstvé osetiené fezivo je nutné po osetien{ uskladnit pod piistteskem nebo na nepropustném, tvrdém misté nebo obojim,
aby se zamezilo pfimému tniku do pidy, kanalizace a vody.

Uniky pifpravku je nutné zachytit z divodu opétovného poutziti nebo likvidace.

4.3.3. Udaje o pravdépodobnych primyich nebo nepfimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostredi pro dany zpiisob pouZiti

Viz vSeobecné pokyny k pouZiti.

4.3.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecné pokyny k pouziti.

4.3.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecné pokyny k pouziti.
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4.4.  Popis pouziti

Tabulka 4. PouZiti # 4 — Dvojity podtlakovy/nizkotlaky proces (priimyslové pouZiti)

Typ piipravku

Typ piipravku 08 - Konzervacni piipravky pro dievo (Konzervanty)

V piipadé potieby uved'te presny popis
povoleného pouzit{

Fungicid.

Cilovy organismus (cilové organismy)
(v€etné vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: Basidiomycetes:
Obecny nézev: Dfevozbarvujici houby
Vyvojové stadium: Zddné informace

Oblast pouziti

Vnitini

Jehli¢naté dfevo
Preventivni oSetfeni
Ttida pouziti 2
Tt{da pouziti 3

Metoda(y) aplikace

Metoda: Dvojity podtlakovy/nizkotlaky proces
Podrobny popis:
Penetra¢ni Gprava.

Aplikaéni ddvka (dévky) a Cetnost

Mira aplikace: 74,6-79,5 kg/m’

Redén{ (%): 10% roztok k pouziti (1 dil pipravku: 9 dilé vody)
Pocet a nacasovani aplikace:

1 aplikace

Kategorie uzivatelt

pramyslovy

Velikost baleni a obalovy materiél

Plechovka/IBC HDPE: 1201, 2201, 1 0001

4.4.1. Ndvod k danému zpiisobu pouziti

Doba schnutf: suché na dotek.

4.4.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

Ptipravek se musi plnit pouze do priimyslového aplikaéniho zafizeni s pouzitim plné automatizovaného Cerpaciho/

pfepravniho systému.

Pfi manipulaci s pfipravkem pouZivejte ochranné rukavice odolné vi¢i chemickym latkdm s klasifikaci podle evropské
normy EN 374 anebo ekvivalentniho predpisu. Materidl rukavic bude uveden drZitelem povéfeni v informacich

o ptipravku.

Oblecte si ochrannou kombinézu (typ 6, EN 13034 nebo ekvivalentni pfedpis).

Toto nemd vliv na aplikaci smérnice Rady 98/24/ES a dalsich pravnich pfedpist Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi

pii praci.

Kompletni ndzvy norem EN a pravnich pfedpisti naleznete v &sti 6.

Cerstve o3etiené fezivo je nutné po ofetien uskladnit pod pfistieskem nebo na nepropustném, tvrdém misté nebo obojim,
aby se zamezilo pfimému tniku do pidy, kanalizace nebo vody.

Uniky pifpravku je nutné zachytit z dtvodu opétovného pouziti nebo likvidace.

4.4.3. Udaje o pravdépodobnych primyich nebo nepfimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prosttedi pro dany zptisob pouZiti

Viz v§eobecné pokyny k pouziti.

4.4.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni p¥ipravku a jeho obalu pro dany zptisob pouZiti

Viz vieobecné pokyny k pouziti.
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4.4.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecné pokyny k pouziti.

5. OBECNA PRAVIDLA PRO POUZIVANT ()

5.1.  Pokyny pro pouzivini
Dodrzujte navod k pouziti.

Nepouzivejte ptipravek na dievo nebo dfevéné prvky, které jsou uréeny k pouziti v interiéru, s vyjimkou vnitfnich povrcht
vnéjsich okennich rdmt a vnéjsich dvefi/dvefnich rdamd.

Béhem nandsent a suSeni musi byt teplota vyssi nez 5 °C a relativni vlhkost nizsi nez 80 %.
Pred pouzitim ptipravek promichejte.
Vyhnéte se kontaktu s kiizi a o¢ima.

Po aplikaci ptipravku si pfed jidlem, pitim nebo koufenim umyjte ruce a oblicej.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika

Nepouzivejte na dfevo, které mize pfijit do kontaktu s potravinami, ndpoji a hospodarskymi zvifaty.

5.3. Udaje o pravdépodobnych piimych nebo nep¥imych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
pfipady
V PRIPADE POZITI: Pokud se vyskytnou piiznaky, zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékate.

PRI ZASAZENI KUZE: Ktz omyjte vodou.Pokud se vyskytnou piiznaky, zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo
1ékate.

PRI ZASAZENI OCI: Vyskytnou-li se pifznaky, vypldchnéte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li nasazeny, a pokud je
Ize vyjmout snadno. Zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékare.

PRI NADYCHANI: Pokud se vyskytnou piiznaky, zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékafe.

Pii vyhleddni 1ékafské pomoci méjte u sebe nddobu od piipravku nebo $titek.

5.4. Pokyny pro bezpecnou likvidaci pfipravku a jeho obalu
Tento pFipravek a jeho nddobu je nutné zlikvidovat bezpe¢né jako nebezpecny odpad.
Pripravek zachyceny béhem nandsent, ktery nebude znovu vyuzity, je nutné bezpe¢né zlikvidovat jako nebezpe¢ny odpad.

Obal a nepouzity ptipravek zlikvidujte podle mistnich predpisti. V pfipadé potieby se porad'te s provozovatelem odbornych
sluzeb pro likvidaci odpadd nebo mistnim Giadem.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti p¥ipravku pfi béZnych podminkich skladovani
Udrzujte z dosahu déti a necilovych zvifat/domdcich mazlicka.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojti nebo krmiva pro zvifata.

Doba skladovatelnosti: 12 mésict.

Skladuijte pfi teploté niz$i nez 35 °C.

Skladujte na chladném, suchém, dobfe odvétravaném misté.

Chrarite pfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.

Oteviené nddoby musite peclivé znovu uzaviit a skladovat postavené, abyste zamezili Gniktim.

(") Navod k pouziti, opatieni ke zmirnéni rizik a jiné ndvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouZiti.



L 140/36 Utedni véstnik Evropské unie 30.5.2023

6.  DALSI INFORMACE
Ohledné Pouziti 1 a Pouziti 2: Profesiondlové anebo vyskoleni profesiondlové, pokud to vyzaduje ndrodni legislativa.
Uplné nézvy norem EN a pravnich predpisti uvedenych v &asti 4.1.1, 4.2.1, 4.3.1, 4.2.2, 4.3.2 a 4.4.2:

EN 335:2013 — Trvanlivost dfeva a materidlti na bazi dfeva — Tiidy pouziti: definice, aplikace na rostlé dfevo a na vyrobky
na bazi dfeva

EN 350:2016 — Trvanlivost dfeva a materidld na bdzi dfeva — Zkousen{ a klasifikace odolnosti dfeva a materidl na bézi
dreva proti biologickym ¢initelim

EN 374 — Ochranné rukavice proti chemikaliim a mikroorganisméim. Cést 1: terminy a pozadavky na Géinnost pro
chemicka rizika.

EN 13034 -Ochranny odév proti kapalnym chemikdliim. Pozadavky na provedeni pro ochranné odévy proti chemikaliim
poskytujici omezenou ochranu proti kapalnym chemikaliim (typ 6 a prostfedky typu PB [6]).

Smérnice Rady 98/24[ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pted riziky spojenymi
s chemickymi ciniteli pouzivanymi pfi prci (¢trndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)
(Ut. vést. L 131, 5. 5.1998,s. 11).

Telefonni ¢&islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stfedisko

Klinika pracovniho lékafstvi VEN a 1. LF UK
Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402
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NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1042
ze dne 26. kvétna 2023,
kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005, pokud jde
o maximdlni limity rezidui pro folpet v nékterych produktech a na jejich povrchu

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximdlnich limitech
rezidui pesticidi v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 14 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:
(1) Maximalni limity rezidui (MLR) pro folpet byly stanoveny v piloze Il nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

(2)  Podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 byla v piipadé folpetu podana zadost o zménu stavajictho MLR pro
lociku setou.

(3)  V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 dotéeny ¢lensky stdt tuto zddost vyhodnotil a ptedlozil Komisi
hodnotici zpravu.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,uifad“) Zddost a hodnotici zpravu posoudil, pficemz zkoumal
zejména rizika pro spotiebitele a v piislusném piipadé pro zvifata, a k navrhovanému MLR vydal odiavodnéné
stanovisko (?). Toto stanovisko tfad piedal Zadateli, Komisi a ¢lenskym stdttim a zpiistupnil jej vefejnosti.

(5) 'V ptipadé¢ zmény MLR pozadované Zadatelem dospél afad k zavéru, Ze vSechny poZzadavky na dplnost
piedklddanych ddaji byly splnény a ze zména MLR pozadovand Zadatelem je pfijatelnd, pokud jde o bezpe¢nost
spotiebiteldi, na zdkladé hodnoceni expozice spotiebiteld pro 27 konkrétnich evropskych skupin spotiebiteli.
expozice dotéené latce prostfednictvim konzumace vSech potravinafskych produktd, které ji mohou obsahovat, ani
krétkodobd expozice v disledku vysoké konzumace piislusnych produktt neprokdzaly riziko, Ze by mohl byt
piekrocen pfijatelny denni ptijem nebo akutni referen¢ni davka.

(6)  Na zdkladé odavodnéného stanoviska Gfadu a s prihlédnutim k relevantnim faktortim uvedenym v ¢l. 14 odst. 2
naffzeni (ES) ¢. 396/2005 splituje navrZzend zména MLR pozZadavky ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(7)  Nafizeni (ES) €. 396/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

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

() Uf. vést. L 70, 16.3.2005,s. 1.
() Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level for folpet in lettuces. EFSA Journal 2022;20(4):7309.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha II nafizeni (ES) ¢. 396/2005 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 26. kvétna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V priloze II natizeni (ES) €. 396/2005 se sloupec pro folpet nahrazuje timto:

,Rezidua pesticidii a maximdlni limity rezidui (mg/kg)

g
£
S
£z
® =
B L

Ciselny kod Skupiny a piiklady jednotlivych produktt, na néz se vztahuji maximdlni limity rezidui (?) §:3
£ g
s g
£
25
23
RS

1 o) €

0100000 OVOCE, CERSTVE nebo ZMRAZENE; ORECHY

0110000 Citrusové plody 0,03 (*

0110010 Grapefruity

0110020 Pomerance

0110030 Citrony

0110040 Kyselé lajmy

0110050 Mandarinky

0110990 Ostatni (2)

0120000 Ofechy ze stromil 0,07 ()

0120010 Mandle

0120020 Para ofechy

0120030 Kesu ofechy

0120040 Kastany jedlé

0120050 Kokosové ofechy

0120060 Liskové ofechy

0120070 Makadamové ofechy

0120080 Pekanové ofechy

0120090 Piniové ofisky

0120100 Pistacie

0120110 Vlasské ofechy

0120990 Ostatni (2)

0130000 Jadrové ovoce

0130010 Jablka 0,3

0130020 Hrusky 0,3

0130030 Kdoule 0,03 (¥

0130040 Mispule obecnd/némecka 0,03 (¥
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0130050 Mispule japonskd | lokvat 0,03 (¥
0130990 Ostatni (2) 0,03 (%
0140000 Peckové ovoce 0,03 (*
0140010 Meruniky
0140020 Tresné
0140030 Broskve
0140040 Svestky
0140990 Ostatnf (2)
0150000 Bobulové a drobné ovoce
0151000 a) hrozny
0151010 Hrozny stolni 6
0151020 Hrozny mostové 20
0152000 b) jahody 5(+)
0153000 ¢) ovoce z ket 0,03 (
0153010 OstruZiny
0153020 Ostruziny ostruziniku jeziniku
0153030 Maliny (Cervené a zluté)
0153990 Ostatni (2)
0154000 d) ostatni bobulové a drobné ovoce 0,03 (*
0154010 Brusnice/bortvky
0154020 Klikvy
0154030 Rybiz (bily, Cerny, ¢erveny)
0154040 Angrest (Cerveny, zeleny a zluty)
0154050 Sipky
0154060 Moruse (bilé a cerné)
0154070 Hloh stfedozemsky [ azarole | neapolskd mispule
0154080 Bez ¢erny | bezinky
0154990 Ostatni (2)
0160000 Ruzné ovoce s
0161000 a) jedlou slupkou
0161010 Datle 0,03 (¥
0161020 Fiky 0,03 (¥
0161030 Stolnf olivy 0,15 ()(+)
0161040 Kumquaty/kumkvaty 0,03 (¥
0161050 Karamboly 0,03 (%)
0161060 Tomel japonsky [ kaki churma | persimon 0,03 (¥
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(1) 2 3)
0161070 Hrebickovec Sabrejovy [ jambolan 0,03 (¥
0161990 Ostatni (2) 0,03 (¥
0162000 b) nejedlou slupkou, malé 0,03 (
0162010 Aktinidie/kiwi (Cervené, zelené a Zluté)

0162020 Lici

0162030 Mucenka/passiflora

0162040 Opuncie

0162050 Zlatolist

0162060 Tomel virzinsky [ kaki

0162990 Ostatni (2)

0163000 ¢) nejedlou slupkou, velké 0,03 ()
0163010 Avokido

0163020 Bandny

0163030 Mango

0163040 Papdja

0163050 Grandtovd jablka

0163060 Anona Seroplodd [ ldhevnik Cerimoja | cukrové jablko

0163070 Kvajava hruskovd

0163080 Ananas

0163090 Chlebovnik

0163100 Durian cibetkovy

0163110 Anona ostnitd | l1dhevnik ostnity | guanabana

0163990 Ostatni (2)

0200000 ZELENINA, CERSTVA nebo ZMRAZENA

0210000 Kofenovi a hliznatd zelenina

0211000 a) brambory 0,06 (*)(+)
0212000 b) tropickd kofenovd a hliznatd zelenina 0,03 (*
0212010 Kofeny manioku jedlého [ kasavy

0212020 Bataty

0212030 Jamy

0212040 Maranta titinova

0212990 Ostatni (2)

0213000 ¢) ostatni kofenovd a hliznatd zelenina, kromé cukrové fepy

0213010 Repa ¢ervend/salétova 0,03 ()
0213020 Mrkev/karotka 0,03 (¥
0213030 Celer bulvovy 0,03 (%)
0213040 Kien 0,03 (%
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0213050 Topinambury 0,03 (¥
0213060 Pastindk 0,03 (¥
0213070 Petrzel kofenova 0,03 (¥
0213080 Redkve 0,04 (*)(+)
0213090 Kozi brada 0,04 (*)(+)
0213100 Brukev fepka tufin 0,03 (¥
0213110 Brukev fepdk vodnice 0,03 (¥
0213990 Ostatni (2) 0,03 (¥
0220000 Cibulova zelenina 0,03 (
0220010 Cesnek
0220020 Cibule kuchynskd
0220030 Salotka
0220040 Cibule jarni | zelend cibulka a cibule zimn{ | secka
0220990 Ostatnf (2)
0230000 Plodovi zelenina
0231000 a) lilkovité a slézovité
0231010 Rajcata 5(+)
0231020 Paprika setd 0,03 (%)
0231030 Lilek/baklazan 0,03 (¥
0231040 Proskurnik jedly [ ibisek jedly | okra [ bamie 0,03 (%
0231990 Ostatni (2) 0,03 (¥
0232000 b) tykvovité s jedlou slupkou 0,03 (*
0232010 Okurky saldtové
0232020 Okurky naklddacky
0232030 Cukety
0232990 Ostatni (2)
0233000 ) tykvovité s nejedlou slupkou
0233010 Melouny cukrové 0,4(+)
0233020 Dyné 0,03 (¥
0233030 Melouny vodni 0,03 (¥
0233990 Ostatni (2) 0,03 (%
0234000 d) kukufice cukrovd 0,03 ()
0239000 e) ostatni plodova zelenina 0,03 (
0240000 Kostélova zelenina (s vyjimkou kofenii a mladych list) 0,03 (*
0241000 a) kostdlova zelenina vytvirejici riZice
0241010 Brokolice
0241020 Kvétak
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(1) 2 3)
0241990 Ostatni (2)
0242000 b) kostilova zelenina vytvafejici hlavky
0242010 Kapusta rizickova
0242020 Zeli hlavkové
0242990 Ostatni (2)
0243000 ¢) kostalova zelenina listova
0243010 Zeli pekingské [ pe-tsai
0243020 Kapusta kadetavd a kapusta krmna
0243990 Ostatni (2)
0244000 d) kedlubny
0250000 Listovd zelenina, bylinky a jedlé kvéty
0251000 a) saldt a ostatni saldtové rostliny
0251010 Kozlicek polnicek 0,03 (¥
0251020 Locika setd 1,5
0251030 Cekanka 3térbak | endivie 0,03 (%)
0251040 Refichy a jiné klicky a vyhonky 0,03 ()
0251050 Barborky 0,03 (
0251060 Roketa setd | rukola 0,03 (
0251070 Cervend hof¢ice 0,03 (¥
0251080 Mladé listy plodin (véetné druhii rodu Brassica) 0,03 (¥
0251990 Ostatni (2) 0,03 (%)
0252000 b) Spendt a podobnd zelenina (listy) 0,03 ()
0252010 Spenat
0252020 Srucha
0252030 Mangold
0252990 Ostatni (2)
0253000 ¢) listy révy vinné a podobnych druhi 0,03 (¥
0254000 d) potocnice 1ékafskd [ feficha potocni 0,03 (*
0255000 e) Cekanka obecnd setd 0,03 (*
0256000 f) bylinky a jedlé kvéty 0,06 (¥
0256010 Kerblik
0256020 Pazitka
0256030 Celerova nat
0256040 Petrzelova nat
0256050 Salvéj 1ékaiskd
0256060 Rozmaryn lékatsky
0256070 Tymian
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0256080 Bazalka pravd a jedlé kvéty
0256090 Vaviin | bobkovy list
0256100 Estragon
0256990 Ostatni (2)
0260000 Luskovd zelenina 0,03 (%)
0260010 Fazolové lusky
0260020 Vylusténd fazolovd semena
0260030 Hrachové lusky
0260040 Vylu$ténd hrachova zrna
0260050 Cocka
0260990 Ostatni (2)
0270000 Rapikat a stonkovi zelenina 0,03 (*
0270010 Chfest
0270020 Kardy
0270030 Celer fapikaty
0270040 Fenykl obecny sladky
0270050 Artycoky
0270060 Por
0270070 Reveii kadetavd | rebarbora
0270080 Bambusové vyhonky
0270090 Palmové vegetacni vrcholy
0270990 Ostatni (2)
0280000 Houby, mechy a lisejniky 0,03 (¥
0280010 Péstované houby
0280020 Volné rostouci houby
0280990 Mechy a lisejniky
0290000 Rasy a prokaryota 0,03 (*
0300000 LUSTENINY 0,07 (%
0300010 Fazole
0300020 Cocka
0300030 Hrach
0300040 Semena lupiny bilé | vi¢tho bobu
0300990 Ostatnf (2)
0400000 OLE]NATA SEMENA A OLE]NATE PLODY
0401000 Olejnatd semena 0,07 (
0401010 Lnénd semena
0401020 Jadra podzemnice olejné | arasidy | burské ofisky
0401030 Makovd semena
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(1) 2 ()
0401040 Sezamova semena
0401050 Slune¢nicova semena
0401060 Semena fepky olejky
0401070 Séjové boby
0401080 Hof¢i¢na semena
0401090 Bavlnikova semena
0401100 Dynovd semena
0401110 Semena svétlice barvitské
0401120 Semena brutndku lékafského
0401130 Semena Inicky seté
0401140 Konopnd semena
0401150 Semena skocce obecného
0401990 Ostatni (2)
0402000 Olejnaté plody
0402010 Olivy na olej 0,15 (*)(+)
0402020 Jadra ploda palem 0,07 (*
0402030 Plody palem 0,07 (¥
0402040 Vlnovec pétimuzny [ kapok 0,07 (%
0402990 Ostatni (2) 0,07 (*
0500000 OBILOVINY
0500010 Jec¢men 2
0500020 Pohanka a jiné pseudoobiloviny 0,07 (¥
0500030 Kukufice 0,07 (*)
0500040 Proso 0,07 (%
0500050 Oves 2
0500060 Ryze 0,07 (*
0500070 Zito 0,3
0500080 Cirok 0,07 (¥
0500090 PSenice 0,4(+)
0500990 Ostatni (2) 0,07 ()
0600000 CAJE, KAVA, BYLINNE CAJE, KAKAO A ROHOVNIK 0.1 (%
0610000
0620000 Kavova zrna
0630000 Bylinné ¢aje z
0631000 a) kvétt
0631010 Hefmének
0631020 Ibisek stdansky
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0631030 Rize
0631040 Jasmin
0631050 Lipa
0631990 Ostatnf (2)
0632000 b) listi a nadzemnich &asti rostlin
0632010 Jahodnik
0632020 Roibos
0632030 Cesmina paraguayskd | yerba maté
0632990 Ostatni (2)
0633000 ¢) kofenit
0633010 Kozlik 1ékafsky | baldridn
0633020 Zen3en pravy | viehoj [ Zensen severoamericky
0633990 Ostatnf (2)
0639000 d) veskerych jinych &isti rostlin
0640000 Kakaové boby
0650000 Rohovnik obecny | svatojansky chléb
0700000 CHMEL 400(+)
0800000 KOREN{
0810000 Semena 0,1 (%
0810010 Bedrnik anyz [ anyz [ anyzové semeno
0810020 Bulvugka
0810030 Mitik celer
0810040 Koriandr sety
0810050 Sabrej kminovity | f#imsky kmin | kumin
0810060 Kopr vonny
0810070 Fenykl sladky
0810080 Piskavice fecké seno
0810090 Muskatovy ofiSek
0810990 Ostatni (2)
0820000 Plody 0,1 (9
0820010 Nové koteni
0820020 Zlutodrev
0820030 Kmin kofenny
0820040 Kardamom
0820050 Jalovcové bobule
0820060 Pepf (bily, erny a zeleny)
0820070 Vanilka
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0820080 Tamarind | indické datle
0820990 Ostatni (2)
0830000 Ktra 0,1 (9
0830010 Skofice
0830990 Ostatn (2)
0840000 Kofeny a oddenky
0840010 Lékofice 0,1 (%
0840020 Zazvor (10)
0840030 Kurkumovnik dlouhy [ indicky Safrdn | kurkuma 0,1(%
0840040 Kien (11)
0840990 Ostatni (2) 0,1 (%
0850000 Pupeny 0,1 (%
0850010 Hiebicek
0850020 Kapary
0850990 Ostatni (2)
0860000 Kvétinové pestiky 0,1(%
0860010 Safrén
0860990 Ostatni (2)
0870000 Semenné misky 0,1 (%
0870010 Muskatovy kvét
0870990 Ostatni (2)
0900000 CUKRONOSNE ROSTLINY 0,03 (¥
0900010 Repa cukrovka (kofen)
0900020 Cukrovd titina
0900030 Koten cekanky
0900990 Ostatni (2)
1000000 PRODUKTY ZIVOCISNEHO PUVODU - SUCHOZEMSTI ZIVOCICHOVE 0,05 (%)
1010000 Komodity z
1011000 a) prasat
1011010 Svalovina
1011020 Tuk
1011030 Jatra
1011040 Ledviny
1011050 Pozivatelné droby (jiné nez jtra a ledviny)
1011990 Ostatni (2)
1012000 b) skotu
1012010 Svalovina
1012020 Tuk
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(1) 2 3)

1012030 Jatra

1012040 Ledviny

1012050 Pozivatelné droby (jiné neZ jatra a ledviny)

1012990 Ostatni (2)

1013000 ¢) ovci

1013010 Svalovina

1013020 Tuk

1013030 Jatra

1013040 Ledviny

1013050 Pozivatelné droby (jiné nezZ jtra a ledviny)

1013990 Ostatni (2)

1014000 d) koz

1014010 Svalovina

1014020 Tuk

1014030 Jatra

1014040 Ledviny

1014050 Pozivatelné droby (jiné nezZ jitra a ledviny)

1014990 Ostatni (2)

1015000 e) komovitych

1015010 Svalovina

1015020 Tuk

1015030 Jatra

1015040 Ledviny

1015050 Pozivatelné droby (jiné nezZ jatra a ledviny)

1015990 Ostatni (2)

1016000 f) drabeze

1016010 Svalovina (+)

1016020 Tuk +)

1016030 Jatra (+)

1016040 Ledviny

1016050 Pozivatelné droby (jiné nez jitra a ledviny)

1016990 Ostatni (2)

1017000 g) ostatnich suchozemskych zvifat ve farmovém chovu

1017010 Svalovina

1017020 Tuk

1017030 Jatra

1017040 Ledviny
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1017050 Pozivatelné droby (jiné nez jtra a ledviny)
1017990 Ostatni (2)
1020000 Mléko
1020010 Kravské
1020020 Ovei
1020030 Kozi
1020040 Kobyli
1020990 Ostatni (2)
1030000 Ptaci vejce (+)
1030010 Slepici (+)
1030020 Kachni (+)
1030030 Husf (+)
1030040 Ktepel&i (+)
1030990 Ostatni (2) (+)
1040000 Med a dalsi v&elafské produkty (7)
1050000 Obojzivelnici a plazi
1060000 Suchozemsti bezobratli Zivocichové
1070000 Volné Zijici suchozemsti obratlovci
1100000 | PRODUKTY ZIVOCISNEHO POVODU - RYBY, RYBI PRODUKTY
A JAKEKOLI JINE }’OTIV{AVII\VIOVEDPRODUKTY Z MORSKYCH
A SLADKOVODNICH ZIVOCICHU (8)
1200000 PRODUKTY NEBO CASTI PRODUKTU URCENE VYHRADNE
K PRODUKCI KRMIV (8)
1300000 ZPRACOVANE POTRAVINARSKE PRODUKTY (9)

(*) Oznacuje mez stanovitelnosti.

() Pokud jde o tplny seznam produktt rostlinného a Zivocisného pivodu, na néz se vztahuji MLR, je tfeba odkdzat k ptiloze L.

Folpet (suma folpetu a ftalimidu, vyjadfeno jako folpet) (R)

Evropsky tifad pro bezpecnost potravin zjistil, Ze nékteré informace o pokusech tykajicich se rezidui nejsou k dispozici. Pi
piezkumu MLR Komise informace uvedené v prvni vété zohledni, pokud budou poskytnuty do 6. tinora 2018, nebo pokud
informace do uvedeného data poskytnuty nebudou, zohledni jejich absenci.

0152000 b) jahody

Evropsky tifad pro bezpecnost potravin zjistil, Ze nékteré informace o analytickych metodach a o stabilité pfi skladovani nejsou
k dispozici. Pfi pfezkumu MLR Komise informace uvedené v prvni vété zohledni, pokud budou poskytnuty do 6. tinora 2018,
nebo pokud informace do uvedeného data poskytnuty nebudou, zohledni jejich absenci.

0161030 Stolni olivy
0402010 Olivy na olej
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Evropsky ufad pro bezpecnost potravin zjistil, Ze nékteré informace o pokusech tykajicich se rezidui a analytickych metoddch
nejsou k dispozici. Pii pfezkumu MLR Komise informace uvedené v prvni vété zohledni, pokud budou poskytnuty do 6. tinora
2018, nebo pokud informace do uvedeného data poskytnuty nebudou, zohledn jejich absenci.

0211000 a) brambory
0231010 Rajcata

0233010 Melouny cukrové
0500090 PSenice

Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin zjistil, Ze nékteré informace o analytickych metodach nejsou k dispozici. Pii prezkumu
MLR Komise informace uvedené v prvni vété zohledni, pokud budou poskytnuty do 6. Ginora 2018, nebo pokud informace
do uvedeného data poskytnuty nebudou, zohledni jejich absenci.

0213080 Redkve
0213090 Kozi brada
0700000 CHMEL

Evropsky tifad pro bezpecnost potravin zjistil, Ze nékteré informace o povaze a mnozstvi reziduf nejsou k dispozici. Pfi pfezkumu
MLR Komise informace uvedené v prvni vété zohledni, pokud budou poskytnuty do 6. Ginora 2018, nebo pokud informace
do uvedeného data poskytnuty nebudou, zohledni jejich absenci.

1016010 Svalovina
1016020 Tuk
1016030 Jitra
1030000 Ptaci vejce
1030010 Slepici
1030020 Kachni
1030030 Husi
1030040 Kfepelci
1030990 Ostatni (2)*
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2023/1043
ze dne 22. kvétna 2023

o0 postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie ve Vyboru pro obchodovini s civilnimi letadly
k pfistoupeni Brazilie k Dohodé o obchodovini s civilnimi letadly
RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218
odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dohoda o obchodovani s civilnimi letadly (') (dale jen ,dohoda“) byla uzaviena Unii prostfednictvim rozhodnuti
Rady 80/271/EHS (}) a vstoupila v platnost dne 1. ledna 1980.

(2)  Brazilie dne 14. Cervna 2022 piedlozila Vyboru pro obchodovdni s civilnimi letadly (déle jen ,vybor®) svou Zadost
o ptistoupeni k dohodé€ spolu se svymi navrhovanymi celnimi zévazky.

(3) S ohledem na uvedené zdvazky spliiuje Zadost Brazilie o pfistoupeni k dohodé pozZadavky stanovené v dohodg.

(4)  Ocekdva se, ze pristoupeni Brazilie k dohodé pozitivné pfispéje k volnému a neruSenému obchodu v odvétvi
civilnich letadel.

(5)  Podle ¢lanku 9.1.3 dohody a bodu 5 pokynt k provadéni ¢linku 9.1.3 dohody ma vybor pravomoc pfijmout
rozhodnuti o souhlasu s podminkami pfistoupeni a udélit Zadajici vladé souhlas s ulozenim listiny o pfistoupeni,
kterd uvadi takto odsouhlasené podminky, u generalniho tajemnika WTO.

(6)  Je proto vhodné stanovit postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie ve vyboru k pfistoupeni Brazilie k dohodg,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Postojem, ktery md byt jménem Unie zaujat ve Vyboru pro obchodovani s civilnimi letadly, je schvilit pfistoupeni Brazilie
k Dohod¢ o obchodovani s civilnimi letadly.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

() Uf. vést.L71,17.3.1980,s. 58.
() Rozhodnuti Rady 80/271/EHS ze dne 10. prosince 1979 o uzavieni mnohostrannych dohod, které jsou vysledkem obchodnich
y € p y ) vy
jednani od roku 1973 do roku 1979 (Uf. vést. L 71, 17.3.1980, s. 1).
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V Bruselu dne 22. kvétna 2023.

Za Radu
predsedkyné
E. BUSCH




30.5.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 140/53

AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI
DOHODOU

Rozhodnuti smiSeného odvétvového vyboru ziizeného podle clinku 14 pozménéné odvétvové

pfilohy o sprdvné vyrobni praxi (SVP) pro 1é¢ivé pfipravky mezi Spojenymi stity a Evropskou unii

(ddle jen ,piiloha“) & 2536/2023 o zafazeni veterindrnich pifipravkd mezi vyrobky, na které se
ptiloha vztahuje

ze dne 11. kvétna 2023 [2023/1044]

SMISENY ODVETVOVY VYBOR,

vzhledem k tomu, Ze ¢lanek 20 piilohy vyzaduje, aby smiSeny odvétvovy vybor zvazil, zda zafadi veterindrni p¥ipravky
mezi vyrobky, na neZ se pifloha vztahuje;

vzhledem k tomu, Ze smiSeny odvétvovy vybor fddné zvdzil zafazeni veterindrnich piipravkd, jak jsou definovany
v dodatku 3 odst. 6, mezi vyrobky, na néz se p¥iloha vztahuje;

s ohledem na to, Ze ¢l. 4 odst. 2 pilohy vyslovné vylucuje veterindrni imunologické pfipravky z oblasti pisobnosti piilohy;

uznavaje, Ze jakékoli rozhodnuti o zafazeni veterindrnich pipravki do oblasti ptisobnosti pfilohy mize byt provedeno
pouze po Gspé$ném vzdjemném posouzeni orgdnt kazdé strany v souladu s ¢lankem 5 a dodatkem 4 ptilohy;

uzndvaje, Ze za timto Gcelem se strany dohodly, Ze kazda strana dokon¢i posouzeni regula¢nich organti druhé strany, jak je
uvedeno v doplitku A k tomuto rozhodnuti;

uznévaje, ze Utad pro potraviny a léciva (dale jen ,ifad FDA®) dokongil posouzeni &trnédcti orgénti clenskych sttt Evropské
unie (dale jen ,EU“) piislusnych pro veterindrni piipravky (z nichZ pét je pislusnych pouze pro veterindrni piipravky,
a s ohledem na to, Ze alespoti jedno posouzeni zptisobilosti téchto péti orgdnti ¢lenskych stit EU je piiznivé) v souladu
s bodem ILA dodatku 4;

uzndvaje, ze EU dokoncila posouzeni ifadu FDA v souladu s bodem IL.B dodatku 4;
uznavaje, Ze Gfad FDA vyfesil zbyvajici pfipominky vyplyvajici z auditu v souladu s bodem IL.B podbodem i) dodatku 4;

uznavaje, Ze Gfad FDA jiZ splnil bod ILB podbod ii) dodatku 4 v rdmci posouzeni tifadu FDA pro huménni 1é¢ivé ptipravky
ze strany EU;

potvrzuje, Ze cldnek 9 pfilohy se na veterindrni pfipravky obdobné nepouzije az do dne, kdy dfad FDA uznd vSechny
organy c¢lenskych statd EU piislusné pro veterindrni p¥ipravky uvedené v dodatku 2;

vzhledem k tomu, Ze seznam organt v dodatku 2 pfilohy je tieba aktualizovat,

ROZHODL TAKTO:

1. Veterindrni pfipravky, jak jsou definovany v dodatku 3 odst. 6, se zafazuji mezi vyrobky, na nez se piiloha vztahuje.
Utad FDA dokonci posouzeni zptisobilosti organt viech clenskych stat EU podle doplitku A k tomuto rozhodnuti,

Utad FDA vyfesil zbyvajici pripominky vyplyvajici z auditu v souladu s bodem ILB podbodem i) dodatku 4.
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Clanek 9 piflohy se pouzije na veterindrni piipravky ode dne, kdy tifad FDA uznd viechny organy ¢lenskych sttt EU
piislusné pro veterindrni p¥{pravky uvedené v dodatku 2.

2. Znéni dodatku 2 pfilohy se nahrazuje znénim dodatku 2 uvedeném v doplitku B k tomuto rozhodnuti.

Doplnék A: Harmonogram pro posouzeni organt ¢lenskych statd piislusnych pro veterindrni piipravky

Doplnék B: Dodatek 2 Seznam orgdnti

Toto rozhodnuti, sepsané ve dvou vyhotovenich, je podepsano spolupfedsedy smiSeného odvétvového vyboru podle ¢l. 14
odst. 2 pfilohy. Toto rozhodnuti nabyva Gi¢inku dnem posledniho podpisu.

Za Spojené stdty americké Za Evropskou unii
Mark ABDOO Sylvain GIRAUD
Podepsano v Silver Spring, MD, dne 5. kvétna 2023 Podepsédno v Bruselu dne 11. kvétna 2023
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Doplnék A

Harmonogram pro posouzeni orgini Clenskych stéti p¥islusnych pro veterindrni pfipravky

1. Organy clenskych sttt pfislusné pro veterindrni pfipravky uvedené v dodatku 2 pfilohy pfedlozi dplnou
dokumentaci pro posouzeni zptsobilosti obsahujici informace uvedené v dodatku 4 pfilohy podle ndsledujictho
harmonogramu:

— nejpozdéji 1. prosince 2022: dokumentace pro posouzeni zpusobilosti od devatendcti organti ¢lenskych statd,
— nejpozdéji 1. ¢ervna 2023: dokumentace pro posouzeni zptsobilosti od dalich ¢tyt orgdni ¢lenskych statd,
— nejpozdéji 1. prosince 2023: dokumentace pro posouzeni zptisobilosti od dalsich ¢ty organii ¢lenskych statd,

— nejpozdéji 1. tinora 2024: veskerd zbyvajici dokumentace pro posouzeni zpusobilosti (na zdkladé rozhodnuti
tfadu FDA, Ze pro orgdn ¢lenského statu piislusny jak pro humadnni, tak pro veterinarni piipravky, je nezbytné
tplné posouzeni zpusobilosti).

2. Utad FDA dokon¢i posouzeni zpiisobilosti organt ¢lenskych statt piislusnych pro veterinrni pifpravky uvedenych
v dodatku 2 piilohy a v souladu s dodatkem 4 piilohy podle nédsledujictho harmonogramu, za predpokladu, Ze trad
FDA obdrzi tplnou dokumentaci pro posouzeni zpusobilosti téchto orgdnti, kterd obsahuje informace uvedené
v dodatku 4 ptilohy, v souladu s harmonogramem stanovenym v odstavci 1:

— 31. prosince 2022: sedmnact hodnoceni zpiisobilosti,
— 31. prosince 2023: pét dalsich hodnoceni zpusobilosti,

— 31. cervence 2024: pét dalsich hodnoceni zptisobilosti.

3. Pro kazdy organ ¢lenskych stati:

a) EU predlozi Gfadu FDA zdvére¢nou zpravu o auditu nejpozdéji 60 dnd pred datem uréenym pro predloZeni
dokumentace pro posouzeni zpusobilosti pro dany organ ¢lenského statu.

b) Utad FDA poskytne orginu clenského stitu finalizovany kontrolni seznam k dokumentaci pro posouzeni
zpusobilosti nejpozdéji do 20 dnii poté, co ifad FDA obdrzel auditni zpravu.

¢) Orgin ¢lenského stitu predlozi Gfadu FDA dokumentaci pro posouzeni zptsobilosti nejpozdéji do 40 dni poté,
co tento organ ¢lenského stdtu obdrzel kontrolni seznam k dokumentaci pro posouzeni zptsobilosti.

4. Lhata pro ptedloZeni dokumentace pro posouzeni zptisobilosti se automaticky prodlouZi o tfi mésice, pokud ji
nebude mozné v¢as dokoncit z diivodu dopadi opatfeni souvisejicich s pandemii COVID-19 nebo podobné rusivé
udalosti, jako jsou cestovni omezeni, karanténni opatfeni, nemocenské a z nich vyplyvajici nedostatek zdroji. EU
vcas informuje Gfad FDA o piislusnych zpoZdénich a navrhne aktualizovany harmonogram ke schvaleni ve smiSeném
odvétvovém vyboru.

5. Ozndmeni o uznani posuzovanych organa ¢lenskych statt se provadi neprodlené po ukonceni posouzeni zptsobilosti
(prabézné) a v souladu s ¢lankem 7 piilohy.
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DOPLNEK B

Dodatek 2 Seznam orgénit

Spojené stity americké:

Utad pro potraviny a léciva

Evropskd unie:

Zemé Pro humadnni 1é¢ivé piipravky Pro veterindrni lé¢ivé piipravky
Rakousko Rakouskd agentura pro zdravi a bezpecnost potravin | | Viz odpovédny organ pro humdannf lécivé
Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und piipravky
Erndhrungssicherheit GmbH
Belgie Federdlni agentura pro 1é¢ivé pripravky a zdravotnické | Viz odpovédny orgdn pro humdnni lécivé
vyrobky | Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en | ptipravky
Gezondheidsproducten — FAGG | Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé — AFMPS
Bulharsko Bulharska agentura pro 1é¢iva | Vsneanumenna azenyua | Bulharsky Gfad pro bezpe¢nost potravin |
10 /erapcmeama Banzapcra azenyus no 6e30nacHoCh Ha Xpaxutne
Chorvatsko Agentura pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické Agentura pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostiedky | Agencija za lijekove i medicinske proizvode | prostiedky | Agencija za lijekove i medicinske
(HALMED) proizvode (HALMED) )
Ministerstvo zemédélstvi, Reditelstvi pro
veterindfstvi a bezpe¢nost potravin |
Ministarstvo poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo
i sigurnost hrane
Kypr Ministerstvo zdravotnictvi — farmaceutickd sprava | Ministerstvo zemédélstvi, rozvoje venkova
Dappakeutikés Yrmpeoieg, Ynoupyeio Yyeiag a zivotniho prosttedi — Veterindrni sprva |
Yrnoupyeio T'ewpyiag, Aypotikic Avdmrtuéng ko
TepiBarrovroc — Ktnviatpikeg Ynnpeoieg
Cesko Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich
biopreparati a 1é¢iv (USKVBL)
Diénsko Diénska agentura pro 1é¢ivé pripravky | Viz odpovédny orgdn pro huménni 1é¢ivé
Laegemiddelstyrelsen pipravky
Estonsko Statni agentura pro 1é¢ivé ptipravky | Ravimiamet Viz odpovédny orgdn pro humanni 1é¢ivé
piipravky
Finsko Finskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky | Ladkealan Viz odpovédny orgdn pro huménni 1é¢ivé
turvallisuus- ja kehittamiskeskus (FIMEA) piipravky
Francie Francouzskd ndrodni agentura pro bezpecnost Nérodni agentura pro bezpecnost potravin,

lécivych piipravka a zdravotnickych vyrobk | Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM)

zivotniho prostfedi a prace — Ndrodni agentura
pro veterindrni 1é¢ivé piipravky | Agence
Nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
lenvironnement et du travail — Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire (Anses-ANMYV)
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Zemé Pro humédnni 1é¢ivé piipravky Pro veterindrni lé¢ivé piipravky
Némecko Spolkovy ustav pro lé¢iva a zdravotnické prostiedky | | Spolkovy tfad pro ochranu spotfebiteli
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte a bezpecnost potravin | Bundesamt fiir
(BfArM) Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Institut Paula Ehrlicha (PEI), Spolkovy institut pro Spolkové ministerstvo pro vyZivu a zemédélstvi
ockovaci latky a biolé¢iva | Paul-Ehrlich-Institut (PEI) | | Bundesministerium fiir Ernghrung und
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Landwirtschaft
Arzneimittel
Spolkové ministerstvo zdravotnictvi |
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
Ustfedni Gfad spolkovych zemi pro ochranu zdravi
s ohledem na 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostiedky | Zentralstelle der Linder fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) ()
Recko Nérodni organizace pro 1é¢ivé piipravky | Ethnikos Viz odpovédny orgdn pro huménni 1é¢ivé
Organismos Farmakon (EOF) — (Edvikog Opyaviopog piipravky
Dappaxwv))
Madarsko Nérodni tstav pro farmacqutické vyrobky a vyzivu [ | Ndrodni Vﬁfad pro bezpe¢nost potravinového
Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet | fetézce, Reditelstvi pro veterindrni lécivé
pﬁpravky | Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi
Hivatal, Allatgydgydszati Termékek Igazgatdsdga
(ATI)
Irsko Regulativni orgdn pro zdravotnické vyrobky [ Health | Viz odpovédny orgdn pro humdanni 1é¢ivé
Products Regulatory Authority (HPRA) piipravky
Itdlie Italskd agentura pro lé¢ivé pripravky | Agenzia Italiana | Ministerstvo zdravotnictvi, Generdlni feditelstvi
del Farmaco pro zdravi zvifat a veterindrni 1é¢ivé piipravky |
Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari
Loty$sko Statni agentura pro 1é¢ivé ptipravky | Zalu valsts Potravinafsky a veterindrni Gifad | Partikas un
agentiira veterindrais dienests
Litva Statni agentura pro kontrolu léCivych ptipravka | Statni potravindiskd a veterindrni sprava |
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
Lucembursko Ministerstvo zdravotnictvi, Oddéleni pro Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé
farmaceutické a 1é¢ivé piipravky | Ministére de la Santé, | piipravky
Division de la Pharmacie et des Médicaments
Malta Maltsky tfad pro 1é¢ivé ptipravky | Malta Medicines Odbor ochrany zdravi a dobrych Zivotnich
Authority (MMA) podminek zvifat | The Animal Health and Welfare
Department (AHWD)
Nizozemsko Inspektordt zdravotni péce a péce o mladez, Rada pro hodnoceni lé¢ivych ptipravka | College
Ministerstvo zdravotnictvi, socidlni péce a sportu | ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ]), Ministerie van | Ufad pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky | Bureau
Volksgezondheid, Welzijn en Sport Diergeneesmiddelen
Polsko Hlavni farmaceuticky inspektordt | Gtéwny Inspektorat | Viz odpovédny orgdn pro humdanni 1é¢ivé
Farmaceutyczny (GIF) piipravky
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Zemé Pro humédnni 1é¢ivé piipravky Pro veterindrni lé¢ivé piipravky
Portugalsko Nérodni Gfad pro 1é¢ivé piipravky a zdravotnické Generdlni Feditelstvi pro potraviny
vyrobky | INFARMED, I.P Autoridade Nacional do a veterinafstvi | Diregdo-Geral de Alimentagdo
Medicamento e Produtos de Satide, I.P e Veterindria (DGAV)
Rumunsko Rumunska ndrodni agentura pro 1é¢ivé piipravky Nérodni dfad pro veterinafstvi a bezpe¢nost
a zdravotnické prosttedky | Agentia Nagionald potravin | Autoritatea Nationald Sanitard
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor
Romania
Slovensko Statni Gistav pro kontrolu léciv | Stdtny tistav pre kontrolu | Ustav pro sttni kontrolu veterindrnich
lieciv (SUKL) bioprepardtii a 1éciv | Ustav Stdtnej kontroly
veterindrnych bioprepardtov a lieciv (USKVBL)
Slovinsko Agentura pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé
prostiedky Republiky Slovinsko | Javna agencija pipravky
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP)
Spanélsko Spanélskd agentura pro 1é¢ivé piipravky Viz odpovédny orgdn pro huménni 1é¢ivé
a zdravotnické prostredky | Agencia Espafiola de piipravky
Medicamentos y Productos Sanitarios ()
Svédsko Svédska agentura pro 1é¢ivé piipravky | Viz odpovédny orgdn pro humanni 1é¢ivé

Likemedelsverket

piipravky

(1) Pro ucely této ptilohy a aniz je dotceno vnitini rozdéleni pravomoci v Némecku v zdleZitostech spadajicich do oblasti piisobnosti této
pilohy, je tieba ZLG chépat jako koordina¢ni orgdn pro vechny piislusné spolkové organy vydavajici dokumenty o SVP a provadgjici
inspekce 1écivych piipravka.

() Pro teely této piflohy a aniZ je dotéeno vnitini rozdéleni pravomoci ve Spanélsku v zélezitostech spadajicich do oblasti pisobnosti této
piilohy, je tfeba agenturu Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios chdpat tak, Ze v jeji pravomoci jsou veskeré
piislusné regiondlni orgdny vyddvajici dokumenty o SVP a provadgjici inspekce 1é¢ivych piipravka.
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