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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2015/6
ze dne 31. fijna 2014,

kterym se méni piiloha I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 443/2009 tak, aby
zohledfiovala vyvoj hmotnosti novych osobnich automobilt registrovanych v letech 2011, 2012
a 2013

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 443/2009 ze dne 23. dubna 2009, kterym se stanovi
vykonnostni emisni normy pro nové osobni automobily v rdmci integrovaného pfistupu SpoleCenstvi ke sniZovani emis{
CO, z lehkych vozidel ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

Primérnou hodnotu hmotnosti pouZivanou pro téely vypoctu specifickych emisi CO, kazdého nového osobniho
automobilu je nutno kazdé téi roky upravit, a tim zohlednit zmény v primérné hmotnosti novych vozidel
registrovanych v Unii.

Ze sledovani hmotnosti novych osobnich automobilti v provoznim stavu, jeZ byly registrovany v kalenddinich
letech 2011, 2012 a 2013, je zjevné, ze se primérnd hmotnost zvysila, a Ze by proto mél byt zménén tdaj M,
uvedeny v bodé 1 pism. b) pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 443/2009.

V ptipadé této prvni zmény je vhodné zohlednit vyjime¢né skutecnost, ze se kvalita sledovanych udajt
v letech 2011, 2012 a 2013 lisila. Novd hodnota by tudiz méla byt stanovena tak, Ze se zohledni pouze ty
hodnoty hmotnosti, které byli dotéeni vyrobci s to ovéfit, a Ze se soucasné z vypoctu vylou¢i jednak hodnoty
zjevné nespravné, tj. hodnoty vyssi nez 2 840 kg nebo niz$i nez 500 kg, jednak hodnoty tykajici se vozidel, kterd
nespadaji do oblasti plisobnosti nafizeni (ES) ¢. 443/2009. Novd hodnota navic vychdzi z vaZzeného priméru,
ktery zohlediiuje pocet novych registraci v kazdém jednotlivém referenénim roce.

Z uvedenych diivodd by méla byt hodnota M, kterd md byt uplatiiovina od 1. ledna 2016, zvysena
z1372,0kg o0 20,4 kgnal 3924 kg,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Bod 1 pism. b) piilohy I nafizeni (ES) ¢. 443/2009 se nahrazuje timto:

Od roku 2016:
Specifické emise CO, = 130 + a x (M — M),

() UF.vést. L 140, 5.6.2009, s. 1.
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kde:

M = hmotnost vozidla v kilogramech (kg)
M, =123924

a = 0,0457%

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 31. fijna 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO
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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/7
ze dne 6. ledna 2015,

kterym se schvaluje zdravotni tvrzeni pfi oznaCovini potravin jiné neZ tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti a kterym se méni nafizeni (EU) & 432/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi, Ze zdravotni tvrzeni pfi oznacovani potravin jsou zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafad{ na seznam schvélenych tvrzeni.

Podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 bylo pfijato nafizeni Komise (EU) ¢. 432/2012 (3), kterym se
zfizuje seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni pfi oznafovdni potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti.

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podniki zasilaji zddosti o schvaleni
zdravotnich tvrzeni pfislusnému vnitrostatnimu orgdnu clenského stdtu. Pfislusny vnitrostdtni orgdn postoupi
platné zadosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,dfad) k védeckému hodnoceni
a rovnéZz Komisi a ¢lenskym stdtim pro informaci.

Komise rozhodne o schvéleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko dfadu.

S cilem stimulovat inovace by zdravotni tvrzeni, kterd jsou zaloZena na nejnovéjsich védeckych poznatcich
a/nebo kterd zahrnuji pozadavek na ochranu adajt, jez jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, méla podléhat
zrychlenému typu schvalovani.

V ndvaznosti na zddost spolecnosti Aptonia predloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
ufad pozddan o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glykemickych sacharidd a obnovy
normdlni{ svalové funkce (kontrakce) po ndroéném fyzickém vykonu (otizka ¢ EFSA-Q-2013-00234) ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Glykemické sacharidy zvysuji zdsobu glykogenti ve svalech po
naroéném fyzickém vykonu.“

Dne 25. Fjna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu, ve kterém ufad dospél k zdvéru,
ze na zdkladé predlozenych tdaji byl zjistén pricinny vztah mezi konzumaci glykemickych sacharidi
a uvadénym ucinkem. Zdravotni tvrzeni formulované ve smyslu tohoto zdvéru by proto mélo byt povazovano za
vyhovujici pozadavkiim nafizeni (ES) ¢. 19242006 a mélo by byt zafazeno na seznam schvidlenych tvrzeni
platnych pro Unii zfizeny nafizenim (EU) ¢. 432/2012.

Jednim z cild nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je zajistit, aby zdravotni tvrzeni byla pravdivd, srozumitelnd, spolehlivd
a uzite¢na pro spotiebitele, a v tomto kontextu je tieba zohlednit formulaci a prezentaci tvrzeni. Je-li tedy tvrzeni
pouzivané Zadatelem formulovano tak, Ze md pro spotfebitele stejny vyznam jako schvélené zdravotni tvrzeni,
nebot obé vykazuji stejny vztah mezi kategorii potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou a zdravim, mély by
se na né vztahovat tytéZ podminky pouZivani jako podminky uvedené v piiloze tohoto nafizeni.

() UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pti oznacovani

potravin jinych neZ tvrzeni o snizent rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti (Ur. vést. L 136, 25.5.2012, . 1).

(}) EFSAJournal 2013;11(10):3409.
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(9)  V souladu s ¢lankem 20 nafizeni (ES) ¢. 19242006 by mél byt aktualizovan rejstitk pro vyZzivovd a zdravotni
tvrzeni obsahujici vechna schvélend zdravotni tvrzeni, aby bylo zohlednéno toto nafizeni.

(10)  Pripominky, které Komise obdrZela od Zadatele a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
byly pii stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v tvahu.

(11) Nafizeni (EU) ¢. 432/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(12)  Clenské stéty byly konzultovény,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v piiloze tohoto nafizeni se zafadi na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Unii
stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2
Ptiloha nafizen{ (EU) ¢. 432/2012 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V pfiloze nafizeni (EU) ¢. 432/2012 se v abecednim pofadi vklada tato polozka:

Zivina, latka, potra-

Podminky pouzivini a/nebo
omezeni pouZzivani potraviny a/

Cislo pifslusné polozky na
souhrnném seznamu piedlo-

vina negtc;al:ii;egome Tvrzeni Podminky pouZivéni tvrzeni nebo dopliiujict sdélent nebo Cislo EFSA Journal seném Gfadu EFSA k posou-
p varovan{ zeni
,Sacharidy Sacharidy pfispivaji k obnové | Tvrzeni smi byt pouZito pouze u potravin obsa- | Tvrzeni smi byt pouzito po- | 2013;11(10):3409“

normdlni  svalové  funkce
(kontrakce) po vysoce inten-
zivnim a/nebo dlouhotrvaji-
cim fyzickém vykonu, jehoz
vysledkem je svalovd tdnava
a vyCerpani zdsob glykogenu
v kosternim svalstvu

hujicich sacharidy, jez jsou metabolizoviny
v lidském organismu (kromé polyalkohold).

Spotiebitel musi byt informovdn, Ze p¥znivého
ucinku se dosdhne konzumaci sacharidt pii cel-
kovém piivodu 4 glkg télesné hmotnosti ze
vSech zdroji, a to v davkich podanych v pro-
béhu prvnich ¢tyf hodin po vysoce intenzivnim
a/nebo dlouhotrvajicim fyzickém vykonu, jehoz
vysledkem je svalovd tnava a vycerpdni zdsob
glykogenu v kosternim svalstvu, a nejpozdéji
Sest hodin po daném vykonu.

uze u potravin uréenych pro
dospélé, kteti podavaji vysoce
intenzivni nebo dlouhotrva-
jici fyzicky vykon, jehoz vy-
sledkem je svalovd dnava
a vyCerpani zdsob glykogenu
v kosternim svalstvu.

S10T 1L

(5]

arun 9ysdoIag YIuIsA [upain

Sle1
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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/8
ze dne 6. ledna 2015

o neschvileni ur¢itych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovini potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni
rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovéni potravin (!), a zejména na ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

2

()
()
()
()

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi, Ze zdravotni tvrzeni pfi oznacovani potravin jsou zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni.

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikd zasilaji zadosti o schvaleni
zdravotnich tvrzeni pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu clenského stdtu. Pfislusny vnitrostatni orgdn postoupi
platné Zzadosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,dfad) k védeckému hodnoceni
a Komisi a ¢lenskym stéttim pro informaci.

Komise rozhodne o schvileni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tifadu. V nékterych pfipadech nemutze
védecké hodnoceni rizik samo o sobé poskytnout vSechny informace, z nichz by mélo vychdzet rozhodnuti
o fizeni rizik, a proto by mély byt zohlednény dalsi opodstatnéné a pro danou zalezitost dilezité faktory.

V nédvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tifad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
piispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00266) (). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukoéza je metabolizovdna v rdmci normalniho energetického metabolismu téla.”

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém Gfad dospél k zévéru,
ze na zdkladé predlozenych tudaji byl zjistén picinny vztah mezi konzumaci glukézy a pfispénim k energe-
tickému metabolismu. Cilovou skupinou je béznd populace.

V nédvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl ufad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
piispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00267) (°). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukdza podporuje béznou télesnou aktivitu.”

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve kterém Gfad dospél k zavéru,
ze tvrzeni o glukéze a jejim pispéni k energetickému metabolismu jiz bylo posouzeno s pfiznivym vysledkem
a odkdzal na své stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukdézy a jejtho pfispéni k energetickému
metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

V nédvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl tifad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
piispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00268) (*). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukéza pFispivd k normdlnimu energetickému metabolismu.

1) Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
EFSA Journal 2012; 10(5):2694.
EFSA Journal 2012; 10(5):2695.
“) EFSA Journal 2012; 10(5):2696.
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©)

(11)

(12)

(13)

(15)

(16)

17)

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
ze tvrzeni o glukéze a jejim prispéni k energetickému metabolismu jiz bylo posouzeno s pfiznivym vysledkem
a odkazal na své stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho pfispéni k energetickému
metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tifad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
piispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00269) ('). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukéza pFispivd k normdlnimu energetickému metabolismu pfi vykonu.”

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
ze tvrzeni o glukéze a jejim prispéni k energetickému metabolismu jiz bylo posouzeno s pfiznivym vysledkem
a odkdzal na své stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho pfispéni k energetickému
metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG predlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozidan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
pfispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00270) (3). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukéza pFispivd k normdln{ ¢innosti svald.

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém tfad dospél k zavéru,
Ze tvrzeni o glukéze a jejim piispéni k energetickému metabolismu jiz bylo posouzeno s pfiznivym vysledkem
a odkdzal na své stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukdzy a jejtho pfispéni k energetickému
metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

Podle ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 musi byt zdravotni tvrzeni zaloZena na vSeobecné
uzndvanych védeckych poznatcich. Schvéleni maze byt také opravnéné odmitnuto, pokud zdravotni tvrzeni
nespliiuji jiné obecné a konkrétni pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a to i v pifpadé pfiznivého védeckého
hodnoceni tfadu. Zdravotni tvrzeni, kterd jsou neslucitelnd s obecné pfijimanymi zdsadami v oblasti vyzivy
a zdravi, by se neméla uvadét. Urad dospél k zdvéru, Ze byla zjisténa piicinna souvislost mezi konzumaci glukézy
a pfispénim k energetickému metabolismu. Pouzivani takového zdravotniho tvrzeni by vSak vedlo k rozporu-
plnému a matoucimu pochopeni na strané spotfebiteldi, protoze by podnécovalo ke konzumaci cukrti, ale
vnitrostdtni a mezindrodni orgdny informuji spotiebitele na zdkladé vSeobecné uzndvanych védeckych poznatkd
o tom, Ze pijem cukrli by se mél omezit. Takové zdravotni tvrzeni neni proto v souladu s ¢l. 3 druhym
pododstavcem pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, podle kterého by neméla byt pouZzivdna tvrzeni, kterd jsou
dvojsmyslnd nebo klamavd. Kromé toho, i kdyby dotéené zdravotni tvrzeni bylo schvileno pouze za zvldstnich
podminek pouzivani a/nebo bylo doprovdzeno dopliiujicimi sdélenimi nebo varovdnimi, nedostacovalo by to
k tomu, aby se odstranilo riziko $patného pochopeni pro spotiebitele, a proto by toto tvrzeni nemélo byt
schvéleno.

Zdravotni tvrzeni, kterd jsou pfedmétem tohoto naifzeni, jsou zdravotnimi tvrzenimi podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 19242006, na kterd se vztahuje pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného nafizeni
az do pfijeti seznamu schvalenych zdravotnich tvrzeni, pokud jsou tato tvrzeni v souladu s uvedenym nafizenim.

Seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni byl zi{zen nafizenim Komise (EU) ¢. 432/2012 (}) a je pouZitelny
od 14. prosince 2012. Pokud jde o tvrzeni uvedend v ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, jejichz
hodnoceni tfadem nebo posouzeni Komisi nebylo dokonéeno do 14. prosince 2012 a kterd nejsou podle tohoto
nafizeni zahrnuta do seznamu schvdlenych zdravotnich tvrzeni, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem
né¢hoz mohou byt nadédle pouzivina, aby se provozovatelé potravindiskych podnikti i ptislusné wvnitrostdtni
organy mohli zdkazu téchto tvrzeni pfizpusobit.

Pfipominky, které Komise obdrzela od Zadatele a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 naiizeni (ES) ¢. 19242006,
byly pii stanoveni opatteni v tomto nafizeni vzaty v tvahu.

(") EFSA Journal 2012;10(5):2697.

() EFSA Journal 2012; 10(5):2698.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se ziizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pii oznacovani
potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti (Ut. vést. L 136, 25.5.2012,s. 1).
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(18)  Clenské staty byly konzultovany,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zdravotni tvrzeni uvedend v piiloze tohoto nafizen{ se nezafadi na seznam schvilenych tvrzeni platnych pro Unii
stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

2. Zdravotni tvrzen{ uvedend v odstavci 1 pouzivand pted vstupem tohoto nafizeni v platnost mohou byt nicméné
pouzivana i naddle, nejvyse po dobu Sesti mésict po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Z4dost — piisluind ustanoveni natizeni (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, ltka, potravina
nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Referencni ¢islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich ajnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu tdaja, jeZ jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukodza je metabolizo-
vana v rdamci normalniho
energetického metabo-
lismu téla

Q-2012-00266

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich afnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu udaja, jeZ jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukoéza podporuje béz-
nou télesnou aktivitu

Q-2012-00267

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich ajnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu Gdajti, jez jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukodza pfispivd k nor-
maélnimu energetickému
metabolismu

Q-2012-00268

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZzeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich ajnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu Gdaja, jez jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukoza ptispivd k nor-
mélnimu energetickému
metabolismu pfi vykonu

Q-2012-00269

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich afnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu udaja, jeZ jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukéza pfispivd k nor-
mdlni ¢innosti svalt

Q-2012-00270
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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/9
ze dne 6. ledna 2015,

kterym se méni nafizeni (EU) & 142/2011, kterym se provddi nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) & 1069/2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivoc&isného piivodu

a ziskané produkty, které nejsou urleny k lidské spotiebé, a provddi smérnice Rady 97/78|ES,

pokud jde o urcité vzorky a pfedméty osvobozené od veterindrnich kontrol na hranici podle
uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na akt o pfistoupeni Chorvatska, a zejména na ¢lanek 50 uvedeného aktu,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych
pravidlech pro vedlej$i produkty Zzivocisného pivodu a ziskané produkty, které nejsou urCeny k lidské spottebg,
a o zrudeni nafizeni (ES) ¢. 17742002 (nafizeni o vedlejsich produktech Zzivocisného ptivodu) (), a zejména na ¢l. 15
odst. 1 pism. b), ¢), d) a g), ¢l. 18 odst. 3 pism. b) bod i), ¢l. 19 odst. 4 pism. c), ¢l. 20 odst. 11, ¢l. 21 odst. 6 pism. d),

¢l. 23 odst. 3, ¢l. 27 pism. ¢), ¢l. 31 odst. 2, ¢l. 40 pism. f), ¢l. 41 odst. 3 a ¢l. 42 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(I)  Nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 stanovi hygienickd a veterindrni pravidla pro vedlejsi produkty Zivocisného piivodu
a ziskané produkty s cilem zabrafiovat rizikim pro zdravi lidi a zvifat, kterd v souvislosti s témito produkty
vznikaji, a sniZovat je na minimum. Uvedené nafizen{ rovnéz stanovi kone¢ny bod vyrobniho fetézce ur¢itych

ziskanych produktti, po kterém se na né jiz nevztahuji pozadavky zminéného nafizeni.

(2)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 142/2011 () stanovi provadéci pravidla pro nafzeni (ES) ¢. 1069/2009, v¢etné pravidel
o pfijimédni alternativnich metod pro vyuzivini nebo neskodné odstranéni vedlejsich produktd Zzivocisného
ptvodu nebo ziskanych produkti a pozadavki pro uvddéni organickych hnojiv a nékterych dalsich vedlejsich

produktt zivocisného pivodu na trh.

(3)  V souladu s ¢l. 19 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 mohou clenské stity povolit sbér, prepravu
a neskodné odstranovani materidlu kategorie 3 uvedeného v ¢l. 10 pism. f) zminéného nafizeni jinymi prostiedky
stanovenymi v kapitole IV piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 142/2011. V souladu s ¢l. 36 odst. 3 nafizeni (EU)
¢. 142/2011 byla tato moznost omezena na prechodné obdobi do 31. prosince 2014. Sbér, prepravu a neskodné
odstranéni jinymi prostfedky stanovenymi v kapitole IV pfilohy VI nafizeni (EU) ¢. 142/2011 povoluji nékteré

¢lenské staty v piipadé malych mnoZstvi zmetkovych potravin do 20 kg za tyden.

(4)  Nejsou-li hldseny zddné negativni disledky pro zdravi zvifat a s ohledem na skutecnost, Ze v nékterych piipadech
by neskodné odstranéni v souladu s ¢lankem 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 bylo ve srovndni s neSkodnym
odstranénim v misté nepfijatelné obtizné, jevi se jako odtivodnéné stanovit docasnou odchylku jako trvalé fesen,
pokud takové neskodné odstranéni nezplisobi nepiijatelné zdravotnf riziko. Clének 15 naifzeni (EU) ¢. 142/2011,
kterym se stanovi zvlastni pravidla pro pouziti ustanoveni ¢l. 19 odst. 1 pism. a), b), ¢), €) a f) nafizeni (ES)
¢. 1069/2009, by proto mél byt doplnén o odkaz na opatfeni stanovend v kapitole IV piilohy VI nafizeni (EU)

¢. 142/2011, jez by rovnéz méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna. Po konzultaci s ¢lenskymi staty

a organizacemi zucastnénych stran by moznost, Ze clenské stity mohou rozhodnout, Ze zvysi objem na
nejvyse 50 kg tydné, méla byt zrudena, jestlize se docasna odchylka stane trvalym feSenim. Kromé toho by mélo

byt zrudeno ustanoveni ¢l. 36 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 142/2011.

() UF. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1.
(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 142/2011 ze dne 25. inora 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009
o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivocisného piivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a provadi
smérnice Rady 97/78|ES, pokud jde o urcité vzorky a pfedméty osvobozené od veterindrnich kontrol na hranici podle uvedené smérnice

(UF. vést. L 54, 26.2.2011, 5. 1).
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Vzhledem k nizkému riziku mozného styku hospodafskych zvifat s organickymi hnojivy a pidnimi pfidavky,
s nimiz manipuluji néktef{ provozovatelé a uZivatelé, zejména pokud pisobi mimo potravinovy a krmivovy
fetézec, by pfislusné orgdny mély mit moznost osvobodit tyto provozovatele a uZivatele od registracni povinnosti
podle ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009. Tito provozovatelé a uzivatelé by méli byt doplnéni na seznam
provozovateli osvobozenych od ohlasovaci povinnosti ve vztahu k pislusnym orgdntm v souladu s ¢l. 20
odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 142/2011. Ustanoveni ¢l. 20 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mélo byt odpovi-
dajicim zptisobem zménéno.

U péstebnich substratd, véetné zahrddkdiské zeminy, s nizkym obsahem vedlejsich produktt Zivo¢isného plivodu
nebo ziskanych produktd, jez jsou balené k pouziti kone¢nym spotiebitelem, nehrozi riziko, Ze budou pouzivany
jako krmivo pro hospodaiskd zvifata. Omezeni obsahu ziskanych produktd materidld kategorie 2 nebo 3
v péstebnich substratech, v¢etné zahradkarské zeminy, na méné nez 5 % objemovych sniZuje riziko pouziti jako
krmiva pro hospodaiskd zvifata, nebot vysoky obsah ptdy a jinych materidlt ¢ini tyto produkty nepozivatelnymi
pro hospodaiskd zvifata. PF vyrobé péstebnich substrdtl se smi pouzivat zpracovany hndj. Nesmi viak byt
jedinou slozkou péstebnich substrdtd. Jeho obsah v péstebnich substritech by nemél ¢init vice nez 50 %
objemovych. Zpracovany hntij se nesmi pouZivat k vyrobé péstebnich substratd v piipadé, kdy misto ptivodu
podléhd zdkazu z divodu podezieni na ohnisko nebo potvrzeného ohniska zdvazného ptenosného onemocnéni
postihujictho hospodéiskd zvifata. Proto tyto produkty mohou byt osvobozeny od veterindrnich kontrol pro
uvddéni na trh jinak nez dovozem. Ustanoveni ¢l. 22 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mélo byt odpovi-
dajicim zptisobem zménéno.

Definice ,meziproduktd v bod¢ 35 a ,vzorkd zbozi“ v bodé 39 ptilohy I nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mély byt
upfesnény, aby se zabranilo neopodstatnénym piekdzkdm obchodu. Definice ,meziproduktd“ zahrnuje rovnéz
misto uréeni meziproduktti. Je vhodné rozsifit stavajici definici o mozna dal$i pouziti v kosmetickém primyslu.
Ziskané produkty, jez spliiuji poZadavky smérnice Rady 76/768/EHS ('), mohou byt v souladu s ¢l. 5 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 prohldseny za konecny bod vyrobniho fetézce. Kromé toho je tieba ujasnit, Ze
krmivo pro zvifata v zdjmovém chovu muze do EU vstoupit jako vzorek zbozi pro tcely krmnych pokusd,
zkousent strojii nebo zafizeni. Definice ,meziprodukti“ v bod¢ 35 a ,vzorki zbozi“ v bodé 39 piilohy I nafizeni
(EU) €. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Ackoli v souladu s ¢l. 3 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 jsou komoviti povazovéni za hospoddiskd zvifata,
existuje mezi nékterymi konkrétnimi zvifaty této celedi a jejich chovateli zvldsté dzky vztah. Je proto
odtivodnéné, aby bylo umoznéno spalovat téla mrtvych konovitych ve spalovnach schvélenych za timto ticelem
piislusnym orgdnem, a to za podminky, ze dané zvife pochdzi z hospodiistvi, jez nepodléhd zdkaziim
v souvislosti s ndkazami podléhajicimi povinnému hldSeni. Smérnice Rady 2009/156/ES (%) stanovi veterindrni
pravidla mimo jiné pro pfesun konovitych, véetné podminek pro identifikaci konovitych. Individudlni spalovani
v nizkokapacitnich spalovnich je mozné pouze v piipadé mrtvych konovitych, ktefi spliuji ustanoveni uvedené
smérnice. Kapitola III pfilohy III nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Podle ¢l. 13 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 mohou byt vedlejsi produkty Zivocisného pivodu pochdzejici
z vodnich Zivo¢ichti materidlu kategorie 2 zesiliZzovdny, zkompostoviny nebo pfeménény na bioplyn. Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA®) zvefejnil védecké stanovisko tykajici se hodnoceni nové zpracova-
telské metody pro vedlejsi produkty Zivocisného pivodu materidltt kategorie 2 rybiho ptivodu (}). Podle
stanoviska EFSA jsou rizika, jez zptsobuji materidly kategorie 2 rybiho pivodu, diky této zpracovatelské metodé
pfiméfené sniZena, coZ umoZziiuje pouZiti ziskanych produktd k vyrobé organickych hnojiv, jejich zkompostovani
nebo pfeménu na bioplyn nebo pouzit{ k vyrobé krmiva pro koZeSinova zvifata nebo jind zvifata, kterd nejsou
urcena k lidské spotiebé. EFSA ve svém stanovisku dospél k zdvéru, Ze nedojde ke zvySen rizika, pokud se tato
zpracovatelskd metoda uplatni i v pipadé zpracovani vedlejsich produktd pochdzejicich z vodnich Zzivocicha
materidlti kategorie 3. Materidl kategorie 3 ziskany z vodnich Zivocichii proto muize byt urcen pro tcely uvedené
v ¢ldnku 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.

S ohledem na dspésny vysledek posouzeni rizik, jez EFSA proved], by zesiliZovani materidlu z ryb mélo byt
pfiddno na seznam alternativnich zpracovatelskych metod v kapitole IV piilohy IV nafizeni (EU) ¢. 142/2011.
Ptiloha IV nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(") Smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. ervence 1976 o sblizovani prdvnich piedpisti clenskych sttt tykajicich se kosmetickych
prostiedka (Ut. vést. L 262, 27.9.1976,s. 169).

(*) Smérnice Rady 2009/156/ES ze dne 30. listopadu 2009 o veterindrnich pravidlech pro presun konovitych a jejich dovoz ze tietich zemi
(kodifikované znéni) (Ur. vést. L 192, 23.7.2010, s. 1).

(}) EFSAJournal 2011;9(9):2389 [11s.].
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(11)  Zbytky rozkladu a kompost Zzivoc¢isného pivodu mohou byt v praxi smichdny s materidly, které nejsou
zivocisného ptivodu. Provozovatelé by méli védét, jaké predpisy se vztahuji na neskodné odstrafiovéani takovych
zbytkd rozkladu a kompostu. Kromé toho je tieba vyjasnit, ve kterych ptipadech mohou byt kompost a zbytky
rozkladu ziskané z odpadu ze stravovacich zafizeni neskodné odstranény na povolené sklddce. Kapitola III
piilohy V nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(12) Chorvatsko ozndmilo seznam druhii divokych mrchozravych ptakil, na néz by se méla vztahovat odchylka
tykajici se zvldstnich krmnych wceld stanovend v ¢ldnku 18 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009. Seznam druht
mrchozravych ptdka v pifloze VI nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mél byt odpovidajicim zpsobem zménén.

(13) EFSA provedl posouzeni rizika spojeného s kompostovanim v uzavienych boxech a ndslednym spalovdnim prasat
uhynulych v hospodatstvi (') a dospél k zavéru, ze kompostovani v uzavienych boxech, na néz je odkazovino
v rdmci alternativnich parametra stanovenych v pfiloze V kapitole IIl oddile 2 nafizeni (EU) ¢. 142/2011, neni
dostate¢nym oSetfenim pro bezpe¢né odstranéni materidlu kategorie 2, a nemtze byt tudiz uvedeno v kapitole IV
piilohy IV uvedeného nafizeni jako alternativni zpracovatelskd metoda. Na zdkladé vyse zminéného posouzeni,
jeZ EFSA proved], by ,aerobni fermentace a skladovani prasat uhynulych v hospodafstvi s naslednym spalovanim
nebo spoluspalovanim“ mély byt povazoviny za specifickou metodu uchovdvéni v uzavienych prostorich pro
Ucely skladovani vedlejsich produktd Zivocisného piavodu az do jejich ndsledného neskodného odstranéni
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1069/2009. Aby bylo mozné rozlisit tuto metodu od schvalenych metod
kompostovani a aby nebylo nutné absolvovat postup schvaleni pozadovany pro zafizeni na kompostovani podle
piilohy V nafizeni (EU) ¢. 142/2011, je vhodné zahrnout tuto metodu do nové kapitoly v pfiloze IX uvedeného
nafizeni, spole¢né s metodou ,hydrolyza s ndslednym neskodnym odstranénim®, jez je v soucasné dobé uvedena
v piiloze IV kapitole IV oddile 2 bodé H a kterd je zaloZena na stejnych principech. Kromé toho by odkaz na
piilohu IV v ptiloze XVI kapitole Il oddile 11 mél byt odpovidajicim zptsobem upraven. Piilohy IV, IX a XVI
nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by proto mély byt odpovidajicim zpisobem zménény.

(14) Na tavené[skvafené tuky z materidlu kategorie 3 se vztahuji zvldstni pozadavky podle pilohy X kapitoly II
oddilu 3 nafizen{ (EU) ¢. 142/2011. Neexistuji viak Zadné veterindrni divody pro zdkaz zpracovani materidlu
kategorie 3 z vodnich Zivocicht a vedlejsich produktt Zivocisného pivodu z vodnich Zivocichii podle ¢l. 10
pism. i) a j) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 spolu s vedlejsimi produkty Zivocisného ptvodu ziskanymi ze
suchozemskych zvifat na smichané tavené/skvafené tuky. Proto by mélo byt mozné pouzit materidly kategorie 3
z vodnich Zivocicht a vedlejsich produktd Zivocisného ptvodu z vodnich Zivocicht podle ¢l. 10 pism. i) a j)
naiizeni (ES) ¢. 1069/2009 k vyrobé taveného/skvafeného tuku. Ustanoveni piilohy X kapitoly II oddilu 3
bodu A podbodu 1 naifzeni (EU) ¢. 142/2011 by mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(15) Pozadavky na tepelné oSetfeni kalu z odstfedivky nebo separatoru, jenz maze byt pozdéji pouzit jako organické
hnojivo nebo k vyrobé organickych hnojiv a uveden na trh, jsou stanoveny v pfiloze X kapitole II oddile 4
casti Il nafizeni (EU) ¢. 142/2011. Je vhodné zavést odchylku, aby pfislusny orgdn mohl povolit alternativni
parametry pro tepelné osetfeni kalu z odstiedivky nebo separatoru uréeného pro pouZiti v ramci ¢lenskych statd,
pokud provozovatelé mohou prokdzat, Ze tepelné oSetfeni provedené podle alternativnich parametrii zarucuje
piinejmensim stejné sniZeni rizika jako oSetfeni provedené podle jiz zavedenych parametrti pouzitelnych pro
uvadéni na trh. Ustanoveni pfilohy X kapitoly Il oddilu 4 ¢asti Il nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mélo byt odpovi-
dajicim zptisobem zménéno.

(16) Meziprodukty mohou byt pouzity mimo jiné k vyrobé laboratornich ¢inidel nebo diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro pro zvifata. Po kontroldch na stanovisti hrani¢ni kontroly v souladu s ¢linkem 4 smérnice
Rady 97/78/ES (¥ musi byt produkt pfepraven pfimo do registrovaného zafizeni nebo podniku urceni. Aby byly
objasnény pozadavky na dovoz meziprodukti, méla by byt odpovidajicim zpiisobem zménéna piiloha XII
nafizeni (EU) ¢. 142/2011.

(17)  Krevni vyrobky urcené k vyrobé krmiva pro hospodafskd zvifata, véetné sprejové susené krve a krevni plazmy
prasat, musi byt vyrobeny v souladu s pfilohou X kapitolou II oddilem 2 nafizeni Komise (EU) ¢. 142/2011.
S odkazem na bod B uvedeného oddilu musi byt krevni vyrobky podrobeny nékteré ze zpracovatelskych metod
¢. 1 az 5 nebo zpracovatelské metodé ¢. 7, které jsou stanoveny v piiloze IV kapitole Il uvedeného nafizeni,
nebo jiné metod¢, kterd zaruCuje, Ze krevni vyrobky spliuji mikrobiologické normy pro ziskané produkty
stanovené v piiloze X kapitole I nafizeni Komise (EU) & 142/2011. Nafizeni (EU) & 142/2011 rovnéz stanovi,
konkrétné ve druhém Fadku Sestého sloupce tabulky 1 v piiloze XIV kapitole I oddile 1, Ze krevni vyrobky, které
nejsou uréeny k lidské spotrebé a které Ize pouzit jako krmivo, musi byt provizeny veterinirnim osvéd¢enim
v souladu se vzorem veterindrniho osvéd¢eni stanovenym v piiloze XV kapitole 4 bodé B, pokud jsou urceny
k odesldni do Unie nebo k tranzitu ptes Unii.

() EFSA Journal 2012; 10(2):2559 [11 s.].
() Smérnice Rady 97/78/ES ze dne 18. prosince 1997, kterou se stanovi zdkladn{ pravidla pro veterindrni kontroly produktii ze tfetich
zemi dovazZenych do Spolecenstvi (UF. vést. L 24, 30.1.1998, 5. 9).
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(18) 'V Asii, Severni Americe, Karibiku a ve Stfedni a Jizni Americe byla nahld3ena epizootickd diarrhoea prasat, véetné
infekce prasat virem epizootické diarrhoey prasat a deltakoronavirem prasat. Na tizemi Unie nebyl deltakoro-
navirus prasat je$té nikdy zjistén. Za p¥icinu Sifeni viru se povazuje nevhodné tepelné osetfeni nebo kontaminace
po tepelném osetfeni sprejové susené krve a krevni plazmy prasat, coZ je tradi¢ni slozka krmiva pro selata.

(19) Komise, jednajice z vlastntho podnétu, pfijala provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 483/2014 (') jako prozatimni
ochranné opatfeni s ohledem na bezpecnost sprejové susené krve a krevni plazmy prasat uréené k vyrobé krmiva
pro prasata. Vzhledem k tomu, Ze riziko pro zdravi zvifat pfetrvd, je tfeba prezkoumat pozadavky na dovoz
sprejové susené krve a krevni plazmy prasat urcené k vyrobé krmiva pro prasata a prozatimni opatfen{ uplatnit
jako trvaly pozadavek.

(20)  Védeckd pozorovani ukazuji, Ze prase¢i koronaviry se ve vykalech prasat inaktivuji pfi zahfdti na teplotu 71 °C,
kterou je nutné udrzovat po dobu 10 minut, nebo jsou-li ponechdny pfi pokojové teploté 20 °C po dobu 7 dnd.
Virus nepfezil v experimentdlné infikovaném suchém krmivu skladovaném pii pokojové teploté 24 °C déle nez
2 tydny. V Unii a ve tfetich zemich se pro sprejové susenou krev a krevni plazmu obecné pouzivé teplota 80 °C,
a to zahfatim celé hmoty.

(21) Na zakladé téchto dostupnych informaci se jevi jako vhodné pozadovat, aby sprejové suSend krev a krevni
plazma prasat dovezend ze tfetich zemi a urcend ke krmeni prasat byla podrobena oetfeni vysokou teplotou
a ndslednému skladovani po urcitou dobu pii pokojové teploté, aby se tak zmirnilo riziko kontaminace po
oetfeni.

(22) Dovoz kosti a vyrobkti z nich (kromé kostni moucky), rohti a vyrobkd z nich (kromé rohové moucky) a kopyt
a paznehtt a vyrobkd z nich (kromé moucky z kopyt a paznehtt), které nejsou uréeny k pouziti jako krmnd
surovina, organickd hnojiva nebo pudni pfidavky, by rovnéz mél byt povolen, pokud jsou tyto materidly
piepravovany letadlem a jestlize spliuji pozadavky stanovené v clanku 41 naffzeni (ES) ¢. 1069/2009.
Ptiloha XIV nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(23) S ohledem na zménu definice ,meziproduktd“ a dodate¢né pozadavky tykajici se dovozu krevnich vyrobka by
mél byt odpovidajicim zplisobem zménén vzor prohldseni o dovozu ze tfetich zemi tykajictho se meziproduktt
a vzor veterindrntho osvédéeni pro dovoz krevnich vyrobki urcenych jako krmnd surovina. Ustanoveni
piilohy XV kapitoly 4 bodu B a kapitoly 20 naf{zeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptsobem
zménéna.

(24)  Aby se zabranilo naruseni obchodu, mélo by byt stanoveno pfechodné obdobi, béhem né&jz by mél byt dovoz
meziproduktd, na néZ se pouZiji ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 142/2011 ve znéni tohoto nafizeni, pfijiman
¢lenskymi staty v souladu s pravidly platnymi pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost.

(25) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) ¢. 1422011 se méni takto:
1) V ¢lanku 15 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od clanku 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 mohou clenské stity povolit sbér, pfepravu a neskodné
odstrafiovani malych mnozstvi materidlti kategorie 3 podle ¢l. 10 pism. f) uvedeného natizeni prosttedky uvedenymi
v ¢l 19 odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni, pokud jsou splnény pozadavky pro neskodné odstranéni jinymi
prostfedky stanovené v kapitole IV piilohy VI tohoto nafizeni.“

—

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 4832014 ze dne 8. kvétna 2014 o ochrannych opatienich v souvislosti s prase¢i diarrhoeou
zplisobenou deltakoronavirem, pokud jde o veterinirni pozadavky pro dovoz sprejové susené krve a krevni plazmy z prasat urcené
k vyrobé krmiva pro farmovd prasata na tizemi Unie (UF. vést. L 138, 13.5.2014,s. 52).
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2) V ¢lanku 19 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) v kapitole III, pokud skladuji ziskané produkty pro urcitd plinovand pouziti podle ¢l. 24 odst. 1 pism. j)
uvedeného nafizent;

d) v kapitole V, pokud v hospodafstvi skladuji vedlej$i produkty Zivocisného ptvodu urCené k naslednému
neskodnému odstranéni podle ¢ldnku 4 uvedeného nafizeni.”

3) Ustanoveni ¢l. 20 odst. 4 se méni takto:
a) pismeno d) se nahrazuje timto:

,d) provozovatele, ktef pouzivaji mald mnoZstvi materidld kategorie 2 a 3 uvedenych v ¢ldncich 9 a 10 nafizeni
(ES) €. 1069/2009 nebo produktd z nich ziskanych za tcelem pfimé doddvky produktd v rdmci regionu
kone¢nému spottebiteli, na mistni trh nebo mistnim maloobchodnim zafizenim, pokud se pFislusny orgin
domnivd, Ze takovd Cinnost nepfedstavuje riziko rozsifeni zddného zdvazného pfenosného onemocnéni na
¢loveéka nebo zvifata; toto pismeno se nepouzije, pokud se tyto materidly pouzivaji jako krmivo pro
hospodafska zvifata jind nez kozesinova;*

b) dopliiuji se novd pismena e) a f), kterd znéji:
,€) uZivatele organickych hnojiv nebo pidnich pfidavkd v mistech, kde nejsou drzena hospodatska zvitata;

f) provozovatele, ktefi manipuluji s organickymi hnojivy nebo pidnimi ptidavky a distribuuji je, a to vyhradné
v maloobchodnim baleni pfipraveném k prodeji o vdze nejvySe 50 kg pro pouziti mimo krmivovy
a potravinovy fetézec.

4) V ¢&anku 22 se odstavec 2 nahrazuje timto:
,2.  Nauvadéni téchto produktil na trh se nevztahuji zddné veterindrni podminky:
a) gudno z volné Zijicich mofskych ptakt, posbirané v Unii nebo dovezené ze tietich zemi;
b) péstebni substrity pfipravené k prodeji, jiné nez dovezené péstebni substraty, obsahujici méné nez:

i) 5 % objemovych ziskanych produktti materidlu kategorie 3 nebo materidlu kategorie 2 jinych nez zpracovany
hndj,

ii) 50 % objemovych zpracovaného hnoje.”
5) V ¢lanku 23 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Provozovatel nebo vlastnik zafizeni nebo podniku v misté uréeni meziproduktd nebo jeho zdstupce musi
meziprodukty pouzivat a/nebo odesilat vyhradné k pouziti ve vyrobé v souladu s definici meziproduktd podle
piilohy I bodu 35.

6) V ¢lanku 36 se zrusuje odstavec 3.

7) Prilohy L, 111, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV a XVI se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Béhem prechodného obdobi do 27. zaff 2015 se zdsilky vedlejsich produktd Zivocisného ptvodu a ziskanych produktt
doprovézené formuldfem prohldseni vyplnéného a podepsaného podle vzoru, ktery je stanoven v ptiloze XV kapitole 20
nafizeni (EU) €. 142/2011 ve verzi pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost, naddle pfijimaji pro dovoz do Unie,
pokud byla tato prohldseni vyplnéna a podepsdna pted 27. Cervencem 2015.
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Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 23. Ginora 2015.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prilohy I, 11T, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV a XVI nafizeni (EU) ¢. 142/2011 se méni takto:

1)

Priloha I se méni takto:
a) bod 35 se nahrazuje timto:
,35. ;meziproduktem’ se rozumi{ ziskany produkt:
a) ktery je urCen k pouziti pfi vyrobé 1écivych pfipravkd, veterindrnich 1écivych pfipravkd, zdravotnickych
prostfedkt pro lékafské a veterindrni ucely, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki,

diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro pro 1ékafské a veterindrni Géely, laboratornich ¢inidel
nebo kosmetickych prostfedktl ndsledujicim zptsobem:

i) jako materidl ve vyrobnim procesu nebo v kone¢né vyrobé kone¢ného vyrobku,
ii) pfi validaci nebo ovéfovani béhem vyrobniho procesu nebo
iii) pfi kontrole kvality kone¢ného vyrobku;

b) jehoz faze ndvrhu, zpracovani a vyroby byly fddné dokonceny, a je tedy mozné poklddat jej za ziskany
produkt a pfizpusobit materidl pfimo nebo jako slozku produktu Gceltm podle pismene a);

o) ktery vSak vyzaduje nékteré dalsi vyrobni nebo zpracovatelské tikony, jako je miSeni, potahovéni,
montovani nebo baleni, aby byl podle potieby pfipraven k uvedeni na trh nebo do provozu jako lé¢ivy
piipravek, veterindrni 1é¢ivy piipravek, zdravotnicky prostiedek pro lékaiské a veterindrni Gcely, aktivni
implantabiln{ zdravotnicky prostfedek, diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro lékatské
a veterindrni cely, laboratorni ¢inidlo nebo kosmetické prostredky;*;

b) bod 39 se nahrazuje timto:

,39. vzorky zboZi' se rozuméji vedleji produkty Zivoc¢isného pivodu nebo ziskané produkty uréené pro
konkrétn{ studie nebo analyzy, schvilené pfislusnym orgdnem v souladu s ¢l. 17 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1069/2009, které maji slouzit k provadéni vyrobniho procesu vetné zpracovani vedlejsich produkti

vev 2

zivodisného ptvodu nebo ziskanych produktd, k vyvoji krmiv, krmiva pro zvifata v zdjmovém chovu nebo
ziskanych produktti nebo ke zkouseni stroji nebo zafizens;*;

¢) bod 58 se nahrazuje timto:

,58. ;zpracovatelskym zafizenim‘ se rozuméji prostory nebo vybaveni pro zpracovan{ vedlejsich produkti
zivocisného ptvodu, jak je uvedeno v ¢l. 24 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, v nichZ jsou
vedlejsi produkty Zivocisného pivodu zpracovavany v souladu s piflohou IV a/nebo piilohou X;*

d) doplnuje se novy bod 59, ktery znf:

,59. péstebnimi substrity se rozuméji materidly, véetné zahradkdiské zeminy, jiné nez pida in situ, v nichz se
péstuji rostliny a které se pouZivaji nezavisle na ptidé in situ.”

V ptiloze III kapitole III se pismeno a) nahrazuje timto:
,a) pouzivina pouze k neskodnému odstranovani:
i) mrtvych zvifat v zdjmovém chovu uvedenych v ¢l. 8 pism. a) bod¢ iii) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009,

ii) materidltt kategorie 1 uvedenych v ¢l. 8 pism. b), e) a f), materidlt kategorie 2 uvedenych v ¢lanku 9 nebo
materidltl kategorie 3 uvedenych v ¢lanku 10 uvedeného nafizeni a

iii) jednotlivé identifikovanych mrtvych konovitych z hospoddfstvi nepodléhajicich veterindrnim omezenim
podle ¢l. 4 odst. 5 nebo ¢ldnku 5 smérnice 2009/156/ES, je-li to danym ¢lenskym stdtem povoleno;”.



7.1.2015

Utedni véstnik Evropské unie

L3/17

3) V pfiloze IV se kapitola IV méni takto:

a) oddil 2 se méni takto:

i) bod H se zrusuje,

ii) dopliuje se novy bod, ktery zni:

JK. SildZovani materialu z ryb

1.

2.1

2.2

2.3

Vychozi materidly

V tomto procesu lze pouZit pouze tyto vedlejsi produkty ziskané z vodnich Zivocichi:
a) materidly kategorie 2 uvedené v ¢l. 9 pism. f) bodech i) a iii) naf{zeni (ES) ¢. 1069/2009;

b) materidly kategorie 3.

Zpracovatelskd metoda

Materidly urcené k oSetfeni, nasekané nebo pomleté, se denné a bez zbyte¢ného prodleni sbiraji
v akvakulturnich hospodafstvich a zafizenich na zpracovani potravin a poté podrobuji sildZovani
pii hodnoté pH 4 nebo nizsi s kyselinou mravendi nebo jinou organickou kyselinou povolenou
v souladu s prévnimi pfedpisy tykajicimi se krmiv. Vyslednd rybi sildz musi byt suspenzi ¢asti
vodnich Zivocichl zkapalnénych plsobenim endogennich enzymi s piidavkem kyseliny. Aby se
zamezilo mikrobidlnimu znehodnoceni, musi byt bilkoviny vodnich Zivocichii pomoci enzymi
a kyseliny redukovany na mensi rozpustné jednotky. Zesildzovany materidl je pfepraven do zpraco-
vatelského zafizen.

Ve zpracovatelském zafizeni musi byt zesildiZovany materidl vodnich Zivocichii rozvadén potrubim
do uzavienych skladovacich nddrzi. Nezli miZe byt provedeno tepelné oSetfeni, musi se nechat
uplynout inkuba¢ni doba nejméné 24 hodin pfi hodnoté pH 4 nebo nizsi. Pred tepelnym
ofetfenim musi mit sildZ vodnich Zivocich hodnotu pH 4 nebo nizsi a velikost ¢dstic musi byt po
filtraci nebo maceraci v zafizeni mensi nez 10 mm. Béhem zpracovani musi byt sildZ predehfita
na teplotu vyssi nez 85 °C, po ¢emz ndsleduje inkubace v délce 25 minut v izolované niadobé, aby
se na teplotu 85 °C zahtéla celd hmota rybiho materidlu. Tento proces musi probihat v uzaviené
vyrobni lince s nddrzemi a potrubim.

Pred udélenim povoleni musi pfislusny orgdn posoudit stily pisemny postup provozovatele
uvedeny v ¢l. 29 odst. 1 az 3 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.%

b) v oddile 3 bodé 2 se pismeno d) nahrazuje timto:

,d) oSetfenim smési prase¢iho a dribeziho hnoje vipnem, mize byt aplikovin na pudu jako zpracovany hndj;

¢) v oddile 3 bodé 2 se dopliuje nové pismeno e), které zni:

,€) Kone¢ny produkt pochazejici ze sildZovani rybitho materidlu maze:

i) v piipadé materidla kategorie 2 byt pouzit pro Gcely uvedené v ¢l. 13 pism. a) aZ d) a g) aZ i) nafizeni
(ES) ¢. 1069/2009 bez dalstho zpracovani nebo jako krmivo pro zvifata uvedend v ¢lanku 18 nebo ¢l. 36
pism. a) bodé ii) uvedeného nafizeni nebo

ii) v pifpadé materidli kategorie 3 byt pouZit pro tcely uvedené v ¢lanku 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.

4) V piiloze V kapitole III se oddil 2 méni takto:

a) v bodé 2 pism. b) se podbod x) nahrazuje timto:

,X) vedlejsich produktii Zivocisného ptivodu uvedenych v ¢l. 10 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, které prosly
zpracovanim, jak je vymezeno v ¢l. 2 odst. 1 pism. m) nafizeni (ES) ¢. 852/2004;

b) v bodé 2 pism. b) se dopliiuje novy podbod xi), ktery zni:

,xi) smési produktl Zivoc¢isného piivodu uvedenych v bodé 2 pism. b) s materidly vedlejsich produktil jiného
nez zivodisného pavodu.”;
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¢) v bodé 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) md za to, Ze zbytky rozkladu nebo kompost pfedstavuji nezpracovany materidl, a uloZi provozovatelim
povinnost manipulovat s nimi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1069/2009 a timto nafizenim, nebo, v piipadé
kompostu nebo zbytkd rozkladu ziskanych z odpadu ze stravovacich zafizeni, je vyuZzit nebo neskodné

odstranit v souladu s pradvnimi pfedpisy v oblasti Zivotniho prostiedi.”

5) Pifloha VI se méni takto:

a) v kapitole II oddile 2 bodé 1 pism. a) se podbod i) nahrazuje timto:

,i) jeden z téchto druhlG mrchoZravych ptaki v ndsledujicich ¢lenskych statech:

Zivocigny druh

Kod zemé Clensky stat
Mistni ndzev Latinsky ndzev

BG Bulharsko orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos
orel krédlovsky Aquila heliaca
orel motsky Haliaeetus albicilla
lunidk hnédy Milvus migrans
lunak ¢erveny Milvus milvus

EL Recko orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos
orel kralovsky Aquila heliaca
orel mofsky Haliaeetus albicilla
lundk hnédy Milvus migrans

ES Spanélsko orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skaln{ Aquila chrysaetos
orel ibersky Aquila adalberti
lundk hnédy Milvus migrans
lundk cerveny Milvus milvus

FR Francie orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos
orel mofsky Haliaeetus albicilla
lundk hnédy Milvus migrans
lunék Cerveny Milvus milvus

HR Chorvatsko orlosup bradaty Gypaetus barbatus

sup hnédy
sup mrchoZravy
sup bélohlavy

Aegypius monachus
Neophron percnopterus

Gyps fulvus
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) Zivocigny druh
Kod zemé Clensky stat
Mistni ndzev Latinsky ndzev

IT Itdlie orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos
lundk hnédy Milvus migrans
lundk Cerveny Milvus milvus

Y Kypr sup hnédy Aegypius monachus
sup bélohlavy Gyps fulvus

PT Portugalsko sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos

SK Slovensko orel skalni Agquila chrysaetos
orel kralovsky Aquila heliaca
orel motsky Haliaeetus albicilla
lundk hnédy Milvus migrans
lunék Cerveny Milvus milvus*

b) v kapitole IV se zruduje druhy pododstavec.

6) V piiloze IX se dopliiuje nova kapitola V, kterd znf:

+JKAPITOLA V

METODY UCHOVAVANI V UZAVRENYCH PROSTORACH

Oddil 1

Obecnd ustanoveni

1. Materidly vznikajici uplatnénim metody uchovavéni v uzavienych prostordch mohou byt pouzity nebo neskodné
odstranény pouze v clenskych statech, v nichz je dand metoda uchovdvani v uzavienych prostorich povolena
pislusnym orgdnem.

2. Piislusny organ clenského statu da vysledky dfednich kontrol na zddost k dispozici piislusnému organu jiného
¢lenského statu, pokud je v tomto ¢lenském staté metoda uchovavani v uzavienych prostorich pouzita poprvé,
aby zavedeni nové metody uchovavéni v uzavienych prostordch usnadnil.

Oddil 2

Metodika

A. Aerobni fermentace a skladovdni prasat uhynulych v hospodafstvi a nékterého dalsiho materidlu z prasat
s naslednym spalovanim nebo spoluspalovanim.

1. Dotcené ¢lenské staty

Proces aerobni fermentace a skladovani prasat uhynulych v hospodafstvi a nékterého dalstho materidlu
z prasat s ndslednym spalovanim nebo spoluspalovanim lze pouZzivat ve Francii, Irsku, Lotyssku,
Portugalsku a ve Spojeném kralovstvi.

Po ukonceni aerobni fermentace a skladovdni materidlu musi pfislusny orgdn dot¢eného ¢lenského stétu
zajistit, aby byl tento materidl posbirdn a neskodné odstranén na tzemi tohoto ¢lenského stdtu.
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2. Vychozi materialy

V tomto procesu lze pouZit pouze tyto materidly z prasat:
a) materidly kategorie 2 uvedené v ¢l. 9 pism. f) bodech i) az iii) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;
b) materidly kategorie 3 uvedené v ¢l. 10 pism. h) naiizeni (ES) ¢. 1069/2009.

Tato metoda je pouzitelnd pouze pro neskodné odstranovani prasat pochdzejicich ze stejného
hospodafstvi, pokud toto hospodafstvi nepodléhd omezenim z divodu podezfeni na ohnisko nebo
potvrzeného ohniska zdvazného pfenosného onemocnéni postihujictho prasata. Tuto metodu nelze
pouzit v pfipadé zvifat, jez uhynula v disledku takového onemocnéni nebo byla utracena za tGcelem
tlumeni ndkaz, nebo v ptipadé &asti téchto zvifat.

3. Metodika
3.1  Obecné zdsady

V ptipadé této metody se jednd o proces povoleny piislusnym organem.

Misto musi byt uspotdddno v souladu s pravnimi predpisy Unie o ochrané Zivotniho prostredi, aby se
zabranilo zdpachtim a riziklim pro ptidu a podzemni vody.

Provozovatel mus:

a) piijmout preventivni opatfeni zamezujici piistupu zvifat a zavést zdokumentovany program hubeni
skadcty;

b) zavést postupy zabranujici $ifeni ndkaz;
¢) zavést postupy zabranujici tniku pouzitych pilin mimo uzavieny systém.

Proces musi probihat v uzavieném systému, jejZ tvoii nékolik boxd, které maji vodotésnou podlahu
a jsou ohrani¢eny pevnymi sténami. Veskerd odpadni voda musi byt shromazdovina; boxy musi byt
propojeny odtokovym potrubim vybavenym mfizkou o $ifce 6 mm k zachycovani pevnych ¢astic.

Velikost a pocet boxti musi byt pfizpiisobeny tGrovni Gmrtnosti definované v rdmci stdlého pisemného
postupu podle ¢l. 29 odst. 1 aZz 3 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, pficemz kapacita musi byt dostacujici
alesponi pro takové mnozstvi zvifat, jez v hospodarstvi uhyne béhem obdobi osmi mésict.

3.2 Faze
3.2.1 Faze plnéni a skladovani

Uhynuld prasata a jiny materidl z prasat musi byt jednotlivé pokryty pilinami a navrstveny, az se box
naplni. Nejprve musi byt pokryto dno vrstvou pilin o tloustce nejméné 30 centimetril. Jate¢né upravend
téla a jiny materidl z prasat potom musi byt poloZena na tuto prvni vrstvu pilin, pfi¢emz kazdd vrstva
jate¢né upravenych tél a jiného materidlu z prasat musi byt pokryta vrstvou pilin o tloustce nejméné
30 cm.

Pracovnici nesmi na skladovany materidl vstupovat.

3.2.2 Faze fermentace

Je-li box plny a vzrist teploty umoziiuje odbourdvéani v§ech mékkych tkdni, zac¢ind fermentace, jez musi
trvat nejméné 3 mésice.

Na konci faze plnéni a skladovani a v pribéhu celé faze fermentace musi provozovatel sledovat teplotu
v kazdém boxu pomoci tepelného ¢idla umisténého 40 az 60 cm pod povrchem posledni vrstvy
hromady.

Elektronické snimani a sledovani teploty musi byt provozovatelem zaznamendvéno.

Na konci fdze plnéni a skladovéni se prostfednictvim sledovani teploty zjisti, zda je struktura hromady
uspokojivd. Teplota musi byt méfena pomoci automatického zdznamového piistroje. Cilem je dosdhnout
teploty 55 °C béhem ti{ po sobé jdoucich dnti, coZ je zndmkou toho, Ze fermentacni proces probihd,
hromada je uspofddadna G¢inné a fize fermentace zacala.
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Provozovatel musi sledovat teplotu jednou denng, pficemz v zdvislosti na vysledku téchto méfeni musi
byt pfijata tato opatfeni:

a) zUstava-li teplota béhem ti po sobé jdoucich dnti na hodnoté 55 °C nebo vyssi, miize byt hromada
po skonéeni fize fermentace po dobu tif po sobé jdoucich mésicii odstranéna, nebo mtize v daném
misté zistat a byt odstranéna pozdgji;

b) neni-li béhem tfi po sobé jdoucich dnd dosazeno teploty 55 °C, musi provozovatel ucinit opatfeni
vymezend v ramci stdlého pisemného postupu podle ¢l. 29 odst. 1 az 3 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;
v piipadé potieby mutze piislusny orgdn zpracovatelskou metodu ukoncit a materidl musi byt
neskodné odstranén v souladu s ¢lankem 13 vy3e uvedeného nafizeni.

Prislusny orgdn muze fazi skladovani omezit Ihitou.

Preprava a spalovani nebo spoluspalovéani

Preprava materidlu vzniklého po fazi fermentace do schvileného spalovaciho nebo spoluspalovaciho
zafizeni podléhd kontroldm podle nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 nebo smérnice 2008/98/ES.

B. Hydrolyza s ndslednym neskodnym odstranénim

1. Dotcené clenské stity

Proces hydrolyzy s nslednym neskodnym odstranénim Ize pouzit v Irsku, Spanélsku, Lotyssku, Portugalsku
a ve Spojeném krélovstvi.

Po hydrolyze musi povolujici pfislusny orgdn zajistit sbér a neskodné odstranéni materidlti na Gizemf stejného
vyse uvedeného clenského sttu.

2. Vychozi materidly

V tomto procesu lze pouZit pouze tyto materialy z prasat:

a) materidly kategorie 2 uvedené v ¢l. 9 pism. f) bodech i) aZ iii) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

b) materialy kategorie 3 uvedené v ¢l. 10 pism. h) uvedeného nafizeni.

Tato metoda je pouzitelnd pouze pro neskodné odstrafiovdni prasat, pokud pochdzeji ze stejného
hospodafstvi a jestlize toto hospodéaistvi nepodléhd zdkazu z divodu podezfeni na ohnisko nebo
potvrzeného ohniska zdvazného pfenosného onemocnéni postihujictho prasata, nebo zvifat, jez byla
utracena za tcelem tlumeni ndkazy.

3. Metodika

Hydrolyza s ndslednym neskodnym odstranénim slouzi k docasnému uskladnéni na misté. Provadi se
v souladu s témito normami:

a)

Vedlejsi produkty Zivocisného pivodu se po sbéru v hospoddfstvi, kterému piislusny orgdn povolil
poutziti této zpracovatelské metody na zdkladé posouzeni hustoty zvifat v hospodafstvi, pravdépodobné
amrtnosti a potencidlnich rizik pro zdravi lidi a zvifat, musi umistit do kontejneru zkonstruovaného
v souladu s pismenem b) (déle jen kontejner) a umisténého na vyhrazeném misté v souladu s pismeny c)
a d) (vyhrazené misto’).

Kontejner must:

i) byt vybaven prostiedkem k uzavien,

ii) byt vodotésny, nepropustny a hermeticky uzavieny,

iii) byt natfen zptsobem, ktery zabranuje korozi,

iv) byt vybaven piistrojem pro kontrolu emisi v souladu s pismenem e).

Kontejner musi byt umistén na vyhrazeném misté fyzicky oddéleném od hospodafstvi.

K tomuto mistu musi vést pfistupové cesty vyhrazené pro pfemistovani materidli a sbérna vozidla.
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d) Kontejner musi byt zkonstruovdn a dané misto uspofdddno v souladu s pravnimi pfedpisy Unie
o ochrané Zivotniho prostiedi, aby se zabrdnilo zdpachtim a rizikim pro ptdu a podzemni vody.

¢) Kontejner musi byt napojen na potrubi na plynové emise, které musi byt vybaveno ndleZitymi filtry
zabranujicimi pfenosu ndkaz pfenosnych na clovéka a na zvifata.

f) Kontejner musi byt pro proces hydrolyzy uzavien alesponn tfi mésice tak, aby se zabrdnilo jakémukoli
nepovolenému otevieni.

g) Provozovatel musi zavést postupy zabrafiujici pfenosu ndkaz pienosnych na clovéka nebo na zvifata
pohybem personélu.

h) Provozovatel musi:
i) pFijmout preventivni opatfeni proti ptdkim, hlodavciim, hmyzu a jingm $kidcim,
ii) zavést zdokumentovany program hubeni sktidct.
i) Provozovatel musi vést zdznamy o:
i) kazdém umisténi materidlu do kontejneru,
ii) kazdém sbéru hydrolyzovaného materidlu z kontejneru.
j)  Provozovatel musi vyprazdiiovat kontejner v pravidelnych intervalech, aby se:
i) zkontrolovala nepiitomnost koroze,
ii) zjistil mozny tnik tekutych materidla do zemé a zabrdnilo se mu.

k) Po skonceni hydrolyzy se musi materidly sebrat, pouZit a neSkodné odstranit v souladu s ¢l. 13 pism. a),
b), ¢) nebo ¢l. 13 pism. e) bodem i) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 nebo v souladu s ¢lankem 14 uvedeného
nafizeni v p¥{padé materidld kategorie 3.

1) Proces musi byt provadén v davkovém systému.

m) Kazdd jind manipulace s hydrolyzovanymi materidly nebo jejich pouziti vetné jejich aplikace na pidu se
zakazuje.”

7) 'V piiloze X se kapitola II méni takto:

a) v oddile 3 bodé A se podbod 1 nahrazuje timto:

,1. Tavené[skvafené tuky

K vyrobé taveného[skvafeného tuku muZe byt pouZit pouze materidl kategorie 3 jiny nez materidly
kategorie 3 uvedené v ¢l. 10 pism. n), o) a p) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.%

b) v oddile 4 &sti I se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od prvniho pododstavce muaze pfislusny orgdn povolit alternativni parametry pro tepelné oSetfeni
kalu z odstiedivky nebo separdtoru urceného pro pouziti v rdmci Clenskych stitd, které tyto alternativni
parametry povolily, pokud provozovatelé mohou prokdzat, Ze tepelné osetfeni podle alternativnich parametrt
zaruCuje piinejmensim stejné snizeni rizika jako oSetfeni provedené podle parametr stanovenych v prvnim
pododstavci.”

8) V piiloze XI kapitole II se dopliiuje novy oddil 3, ktery zni:

,Oddil 3

Pozadavky na schvalovini zafizeni nebo podnika

Za Gcelem schvéleni v souladu s ¢l. 24 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 musi provozovatelé zajistit, aby
zaf{zeni nebo podniky, které provddéji ¢innosti uvedené v oddile 1 bodé 1, spliovaly pozadavky stanovené
v ¢lanku 8 tohoto nafizeni a:

a) mély vhodnd zafizeni pro skladovani prichozich slozek, aby se zabrdnilo kifZové kontaminaci a nedoslo ke
kontaminaci béhem skladovanf;

b) provadély neskodné odstranovdni nepouzitych vedlej$ich produktd Zivocisného ptvodu nebo ziskanych
produkti v souladu s ¢ldnky 13 a 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.¢
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9) V piiloze XII se bod 3 pism. a) nahrazuje timto:

»3. Meziprodukty dovezené do Unie se zkontroluji na stanovisti hrani¢ni kontroly v souladu s ¢linkem 4
smérnice 97/78/ES a pfepravi se ze stanovisté hrani¢ni kontroly piimo do:

a) registrovaného zafizeni nebo podniku pro vyrobu laboratornich ¢inidel, zdravotnickych prostiedki a diagno-
stickych zdravotnickych prosttedka in vitro pro veterindrni Gcely nebo ziskanych produkti uvedenych
v ¢lanku 33 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, kde se meziprodukty pfed uvedenim na trh nebo do provozu musi
déle misit, potahovat, montovat nebo balit v souladu s pravnimi predpisy Unie, které se na ziskany produkt
vztahuji;“.

10) Pfiloha XIV se méni takto:
a) kapitola I se méni takto:
i) voddile 1 fddku 2 tabulky 1 se text ve ¢tvrtém sloupci nahrazuje timto:

,Krevni vyrobky musi byt vyrobeny v souladu s oddilem 2 kapitoly II pfilohy X a oddilem 5 kapitoly I
piilohy XIV.“,

ii) dopliuje se novy oddil 5, ktery zni:

,Oddil 5

Dovoz krevnich vyrobkii pro krmeni hospodifskych zvifat
Na dovoz krevnich vyrobkd, véetné sprejové suSené krve a krevni plazmy, které byly ziskdny z prasat a jsou
urceny ke krmeni prasat, se vztahuji tyto pozadavky:
Tyto ziskané produkty musi byt

a) podrobeny tepelnému oSetfeni zahtfatim celé hmoty nejméné na teplotu 80 °C, pfiCemz suSend krev
a krevni plazma neobsahuje vice nez 8 % vlhkosti s vodni aktivitou (Aw) méné nez 0,60;

b) skladovény za sucha pfi pokojové teploté po dobu nejméné 6 tydni.*
b) v kapitole I oddile 7 bodé 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) jsou ze tieti zemé plvodu piepravovany piimo na stanovi§té hrani¢ni kontroly v misté vstupu do Unie
a nejsou piekladany v zddném pfistavu nebo misté mimo Unii;".
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11) Pfiloha XV se méni takto:

a) kapitola 4 (B) se nahrazuje timto:

KAPITOLA 4 (B)

Veterindrni osvédceni

pro krevni vyrobky, které nejsou urcené k lidské spotiebé a které lze pouZit jako krmnou surovinu, urfené k odesldni do
Evropské unie nebo k tranzitu pres jeji tizemi (2)

ZEME: Veterinarni osvédéeni do EU
I.1. Odesilatel 1.2. Cislo jednaci osvédgeni [.2.a.
Nazev o -
1.3. Prisludny ustfedni organ
Adresa
|.4. Pfisludny mistni organ
Tel.
1.5. Prijemce |.6. Osoba zodpovédna za zasilku v EU
8 Nazev Jméno
> Adresa Adresa
R
\2 ) ;
s PSC PSC
7]
§ Tel. Tel.
o |l7.  Zeme KodISO 1.8.  Region Kod |19.  Zemé urCeni Kod ISO  1.10.  RegionurCeni  Kéd
? plivodu plvodu
: | | | |
K-}
2
g I.11.  Misto plvodu 1.12.  Misto uréeni
o
B Nazev Cislo schvaleni Celni sklad O
© Adresa Nazev Cislo schvaleni
Nazev Cislo schvéleni Adresa
Adresa
Nazev Cislo schvaleni PsC
Adresa
1.113.  Misto nakladky I.14.  Datum odjezdu
1.15.  Dopravni prostfedek [.116.  Vstupni stanovisté hrani¢ni kontroly EU
Letadlo [ Plavidio (1 Vagon 1
Silniéni vozidiod  Ostatni 17,
Identifikace
Odkaz na dokument
1.18.  Popis zbozi 1.119. Kéd zbozi (kéd HS)
1.20.  Mnozstvi
1.21.  Teplota produktd 1.22.  Pocet baleni
Okolni 1 Chlazene O Zmrazené [
1.23.  Cislo plomby/kontejneru 1.24.  Druh obalu
1.25.  Zbozi osvédcené pro:
Krmivo (1 Technicke vyuziti (1
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1.26.  Pro tranzit pres EU do tieti zemé O 1.27.  Pro dovoz nebo pifjem do EU [
Treti zemé Kéd ISO
1.28.  Identifikace zboZi
Cislo schvéleni zafizeni
Druh (védecky nazev) Druh zboZi Vyrobni zavod Cislo sarze
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. Krevni vyrobky, které nejsou uréené k lidské

ZEME spotiebé a které Ize pouzit jako krmnou surovinu

1. Zdravotni informace Il.a. Cislo jednaci osveédeeni Lll’b”,,,,/"””//

Ja, nize podepsany ufedni veterinarni |ékaF, prohlasuji, ze jsem pre€etl a porozumél nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) & 1069/2009 () a natizeni Komise (EU) &. 142/2011 ('®), a potvrzuiji, e vy$e popsané

krevni vyrobky:

I.1. sestavaji z krevnich vyrobkd, které spliuji veterinarni pozadavky uvedené nize;

11.2. sestavaji vyhradné z krevnich vyrobka, které nejsou uréeny k lidské spotiebég;
‘c
2 |13 byly pfipraveny a skladovany v podniku schvaleném, ovéreném a dozorovaném pfisludnym organem v souladu
3 s ¢lankem 24 nafizeni (ES) €. 1069/2009;
>
8 I1.4. byly pfipraveny vyhradné z téchto vedlejsich produktd Zivocisného plivodu:
= ) bud [krev porazenych zvirat, ktera je v souladu s pravnimi predpisy Unie vhodna k lidské spotrebé,
-§ ale ktera neni z obchodnich ddvodu k lidské spotiebé uréena;]

(®) a/nebo [krev porazenych zvifat, ktera byla v souladu s pravnimi pifedpisy Unie prohlasena za
nevhodnou k lidské spotfebé, ale zvifata nevykazovala zadné pfiznaky onemocnéni prenosnych
na ¢lovéka nebo zvifata, a pochazi z jate€né upravenych tél zvifat porazenych na jatkach, jez
byla v souladu s pravnimi predpisy Unie po prohlidce pred porazkou shledana vhodnymi k lidské
spotrebé;]

I.5. za Ucéelem inaktivace patogennich plivodcl byly podrobeny

) bud [zpracovani v souladu se zpracovatelskou metodou ......... () podle kapitoly Il pfilohy IV
nafizeni (EU) &. 142/2011;]

(®) nebo [metodé a parametriim, které zajistuji, Ze produkt je v souladu s mikrobiologickymi normami
stanovenymi v kapitole | pfilohy X nafizeni (EU) ¢. 142/2011;]

(®) nebo [v pfipadé krevnich vyrobk(, v&etné sprejové susené krve a krevni plazmy z prasat, uréenych ke
krmeni prasat, tepelnému oSetieni zahiatim celé hmoty nejméné na teplotu 80 °C, pficemz
susena krev a krevni plazma neobsahuje vice nez 8 % vlhkosti s vodni aktivitou (Aw) méné
nez 0,60;]

I1.6. byly analyzovany v rdmci odpovédnosti pfislusného organu, ktery odebral namatkovy vzorek bezprostiedné pred
odeslanim a shledal jej v souladu s t&mito normami (*);

Salmonella: nepfitomnostv25g:n=5,¢=0, m=0, M=0,

Enterobacteriaceae: n=5c¢c=2,mM=10,M=300v1g;

I.7. konecny vyrobek byl:

) bud [zabalen do novych nebo sterilizovanych pytil;]

(®) nebo [pfepravovan volné lozeny v kontejnerech nebo jinych dopravnich prostredcich, které byly pred
pouzitim ddkladné vycistény a vydezinfikovany dezinfekénim prostfedkem schvalenym
pfisludnym organem]

a které jsou opatreny etiketami s napisem ,NENIi URCENO K LIDSKE SPOTREBE*;

1.8. koneény vyrobek byl ulozen v uzavieném skladisti;
I.9. vyrobek prosel véemi preventivnimi opatfenimi k zabranéni kontaminace patogennimi plivodci po osetient;

®*a [v pfipadé krevnich vyrobk(, véetné sprejové susené krve a krevni plazmy z prasat, uréenych ke
krmeni prasat, byl skladovan za sucha pfi pokojové teploté po dobu nejméné 6 tydnu;]

I1.10. neobsahuje ani neni ziskan z nize uvedeneho:

® bud [specifikovany rizikovy material ani strojné oddélené maso ziskané z kosti skotu, ovci nebo koz
a zvifata, z nichz byl tento vedlej$i produkt Zivoc¢i$ného plvodu nebo ziskany produkt ziskan,
s vyjimkou zvifat narozenych, souvisle chovanych a porazenych v zemi nebo oblasti zarazené
rozhodnutim v souladu s¢él.5 odst.2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 999/2001 (°) do kategorie zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE, nebyla
porazena po omraceni prostiednictvim plynové injekce do dutiny lebecni nebo usmrcena stejnou
metodou nebo porazena laceraci centralni nervové tkané pomoci podlouhlého ty€ovitého
nastroje zavedeného do dutiny lebeéni.]

(®) nebo [materidl pochazejici ze skotu, ovci akoz jinych nez narozenych, souvisle chovanych
a porazenych v zemi nebo oblasti zafazené rozhodnutim v souladu s €&l. 5 odst. 2 nafizeni (ES)
€. 999/2001 do kategorie zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE.]
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ZEME Krevni vyrobky, které nejsou uréené k lidské spotrebé
a které Ize pouzit jako krmnou surovinu
II. Zdravotni informace Il.a. Cislo jednaci osvédéeni IL.b.
Poznamky

Cast I:

— Kolonka 1.6.: Osoba zodpovédna za zasilku v Evropské unii: tuto kolonku je tfeba vyplnit pouze tehdy, jedna-li se
0 osvédceni pro zboZi ur¢ené pro tranzit; mize se vyplnit, jedna-li se o osvédceni pro dovazené zboz.

— Kolonka 1.12.: Misto urceni: tuto kolonku je tfeba vyplnit pouze tehdy, jedna-li se o osvéd&eni pro zbozi uréené pro
tranzit. Produkty mohou byt pfi tranzitu skladovany pouze ve svobodnych pasmech, svobodnych skladech a celnich
skladech.

— Kolonka 1.15.: Registracni Cislo (vagony nebo kontejnery a nakladni automobily), Cislo letu (letadlo) nebo nazev
(plavidlo); informace je tfeba poskytnout v pfipadé vykladky a opétovného nalozeni.

— Kolonka 1.19.: Pouzijte pfisludny koéd HS: 05.11.91 nebo 05.11.99.

— Kolonka 1.23.: V pfipadé kontejnerl pro volné lozené latky by mélo byt uvedeno ¢&islo kontejneru a éislo plomby
(v pfisluéném pfipadé).

— Kolonka 1.25.: Technické vyuziti: jakékoli jiné vyuziti kromé krmeni zvirat.
— Kolonky 1.26. a 1.27.: Vyplrite podle toho, jedna-li se o osvé&dceni pro tranzit nebo pro dovoz.

— Kolonka 1.28.: Druh: vyberte z nasledujicich: Aves, Ruminantia, Suidae, Mammalia jiné nez Ruminantia, PESCA,
Reptilia.

Cast II:

("™ Ut vést. L300, 14.11.2009, s. 1.
(™  Ur vést. L 54, 2622011, s. 1.
() Nehodici se skrtnéte.

A Uvedte metodu 1 aZ 5 nebo 7 podle situace.

(*y  Kde:
n= pocet vzork(, které maji byt vysetreny;
m = prahova hodnota poctu bakterii; vysledek je povazovan za uspokojujici, pokud pocet bakterii ve viech vzorcich
neni vy$si nez m;
M = maximalni hodnota poctu bakterii; vysledek je povazovan za neuspokojujici, pokud pocet bakterii v jednom
nebo vice vzorcich je roven M nebo vy3si; a
c= pocet vzorkd, jejichz bakteridlni poCet smi byt v rozmezi mezi m a M, pfi¢emz vzorek je jesté stale povazovan

za pripustny, pokud je bakterialni pocet ostatnich vzork(i roven m nebo nizsi.
) Uk vést. L 147, 31.5.2001, s. 1.
— Barva podpisu a razitka se musi lisit od barvy tisku.

— Poznamka pro osobu zodpovédnou za zasilku v Evropské unii: toto osvédCeni slouzi pouze k veterinarnim ucellm
a musi zasilku provazet az do okamziku, kdy dosahne stanovisté hranicni kontroly.

Uredni veterinarni lékai/uredni inspektor
Jméno (htlkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Datum: Podpis:*“

Razitko:
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b) kapitola 20 se nahrazuje timto:

~KAPITOLA 20

Vzor prohliseni

Prohldseni o dovozu do Evropské unie ze tietich zemi a o tranzitu pies jeji tizemi tykajici se meziproduktii urcenych pro

vyrobu lécivich pripravkil, veterindrnich Iéivich pfipravkil, zdravotnickych prostiedkii pro Iékaiské a veterindrni icely,

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii, diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro pro Iékaiské
a veterindrni ticely, laboratornich cinidel a kosmetickych prostiedki

ZEME: Veterinarni osvédéeni do EU
I.1. Odesilatel 1.2. Cislo jednaci osvédéeni |.2.a.
Nazev
1.3. Prisludny ustfedni organ
Adresa
|.4. Pfisludny mistni organ
Tel.
1.5. Prijemce |.6. Osoba zodpovédna za zasilku v EU
8 Nazev Jméno
5 Adresa Adresa
R
\2 ) ;
s PSC PSC
7]
§ Tel. Tel.
o |l7.  Zeme KodISO 1.8.  Region Kod |19.  Zemé urCeni Kod ISO  1.10.  RegionurCeni  Kéd
? plivodu plivodu
: | | | |
K-}
2
B |11, Misto plvodu [.12. Misto urceni
o
B Nazev Cislo schvaleni Celni sklad O
© Adresa Nazev Cislo schvaleni
Nazev Cislo schvaleni Adresa
Adresa
Nazev Cislo schvaleni PsC
Adresa
1.113.  Misto nakladky I.14.  Datum odjezdu
1.15.  Dopravni prostfedek [.116.  Vstupni stanovisté hrani¢ni kontroly EU
Letadlo [ Plavidio (1 Vagon 1
Silniéni vozidlo d  Ostatni 17,
Identifikace
Odkaz na dokument
1.18.  Popis zbozi 1.119. Kéd zbozi (kéd HS)
1.20.  Mnozstvi
1.21.  Teplota produktd 1.22.  Pocet baleni
Okolni 1 Chlazene [ Zmrazené [
1.23.  Cislo plomby/kontejneru 1.24.  Druh obalu
1.25.  Zbozi osvédcené pro:
Technické vyuziti (1
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1.26.  Pro tranzit pres EU do tieti zemé O 1.27.  Pro dovoz nebo pifjem do EU [
Treti zemé Kéd ISO
1.28.  Identifikace zboZi
Cislo schvéleni zafizeni
Druh (védecky nazev) Vyrobni zavod Cista hmotnost Cislo sarze
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Meziprodukty uréené pro vyrobu lééivych pripravku,
veterinarnich  lééivych  pfipravkd, zdravotnickych
prostiedkti pro lékaiské a veterinarni Gcely, aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkd,
diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro pro

B lékaiské a veterinarni ucely, laboratornich cinidel
ZEME a kosmetickych prostredku

Il. Zdravotni informace Il.a. Cislo jednaci osvédéeni M

PROHLASENI

Ja, nize podepsany, prohlasuji, ze vySe uvedeny meziprodukt je ur¢en k dovozu do Unie a Ze odpovida definici stanovené

v pfiloze | bodé 35 nafizeni Komise (EU) ¢.142/2011 (%), a zejména ze:

1) je ur&en pro vyrobu:

"E ) bud [— légivych pripravkd,]

]

2 | ) a/mebo [— veterinarnich léCivych pfipravkd,]

>

[72]

O | (®a/nebo [— zdravotnickych prostfedki pro Iékar'ské a veterinarni tcely,]

% (3 a/nebo [— aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredk(,]

5]

© (%) a/nebo [— diagnostickych zdravotnickych prostiedk( in vitro pro lékarské a veterinarni ucely,]

(®) a/nebo [— laboratornich &inidel,]

(®) a/nebo [— kosmetickych prostfedki;]

2) jeho faze navrhu, zpracovani a vyroby byly fadné dokonceny, a je tedy mozné prizplsobit material pfimo
nebo jako sloZzku produktu ur¢eneho k uvedenemu ucelu, vyzaduje v8ak dalsi vyrobni nebo zpracovatelske
ukony, jako je miseni, potahovani, montovani nebo baleni, aby byl pfipraven k uvedeni na trh nebo do
provozu jako I&Civy pfipravek, veterinarni IeCivy pfipravek, zdravotnicky prostiedek pro lekaiské a veterinarni
Ucely, aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro lIékarské
a veterinarni Ugely nebo kosmeticky prostfedek v souladu s pravnimi pfedpisy Unie (®), které se na tyto
produkty vztahuji, nebo jako laboratorni ¢inidlo;

3) byl ziskan z:

) bud [— materidlu, jenz mGzZe pochazet ze zvirat, kterd byla podrobena nezakonnému osetieni podle definice

v &l. 1 odst. 2 pism. d) smé&rnice Rady 96/22/ES nebo v &l. 2 pism. b) smérnice Rady 96/23/ES;]

(3 a/nebo [— jate€né upravenych tél porazenych zvirat a jejich €asti, nebo v pfipadé zvére tél usmrcenych zvirat nebo
jejich &asti, které jsou v souladu s pravnimi piedpisy Unie vhodné k lidske spotfebé, avSak z obchodnich
dlvodU nejsou k lidské spotiebé uréeny;]

(3 a/nebo [— jateéné upravenych tél a nize uvedenych Casti pochazejicich bud ze zvifat, kterd byla porazena na
jatkach a po prohlidce pred porazkou byla shledana vhodnymi pro uéely porazky k lidské spotieb&, nebo
tél a nize uvedenych Casti zvéfe usmrcené k lidské spotfebé v souladu s pravnimi pfedpisy Unie:

i) jate€né upravena téla nebo téla zvirat a jejich Casti, kterd byla v souladu s pravnimi predpisy Unie
prohldSena za nevhodnéa klidské spotfebé, avSak nevykazovala zadné pfiznaky onemocnéni
pifenosného na Elovéka nebo zvirata;

i)  hlavy dribeze;

i) kUze a kozky, véetné jejich odfezk( a platk(, rohy a koncetiny, véetné ¢&lankl prstll, zapéstnich
a zaprstnich klstek, nartl a zanarti, zvirat jinych nez prezvykavct,

iv) prasedi stétiny;

v)  peif}]

(3 a/nebo [— krve zvirat jinych nez prezvykavcl, kterd nevykazovala zadné pfiznaky onemocnéni pfenosného krvi na
¢lovéka nebo zvifata, ktera byla porazena na jatkach a ktera byla po prohlidce pfed porazkou shledana
vhodnymi pro U€ely porazky k lidské spotiebé& v souladu s pravnimi predpisy Unie;]

(%) a/nebo [— vedlejsich produktl Zivocisného plvodu, které vznikaji pfi vyrobé produktl uréenych k lidské spotrebé,
véetné odtuénénych kosti, $kvark( a kalu z odstredivky nebo separatoru ze zpracovani mléka;]
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ZEME

Meziprodukty uréené pro vyrobu Ilécivych pfripravka,
veterinarnich léc¢ivych pfipravka, zdravotnickych
prostiedkii pro lékaFské a veterinarni ucely, aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiredku,
diagnostickych zdravotnickych prostiedk( in vitro pro
lékafské a veterinarni uGcely, laboratornich ¢inidel
a kosmetickych prostiedku

(%) a/nebo

(3 a/nebo

(3 a/nebo

(% a/nebo
(% a/nebo

(% a/nebo

(3 a/nebo

(%) a/nebo

(%) a/nebo

(%) a/nebo

(%) a/nebo

1. Zdravotni informace

[_

Il.a. Cislo jednaci osvédéeni Il.b.

produktl Zivocisného pUvodu nebo potravin obsahujicich produkty Zivocisného plvodu, které
z obchodnich dlvodd nebo z dlivodu problém( zplsobenych vyrobnimi vadami, vadami baleni nebo
jinymi zavadami, z nichz nevznika zadné riziko pro zdravi lidi ani zvifat, jiz nejsou urceny k lidské
spotfebé;]

krmiv pro zvifata v zajmovém chovu a krmiv Zivoc¢igného plvodu nebo krmiv obsahujicich vedlejsi
produkty Zivoci§ného plivodu &i ziskané produkty, kterda z obchodnich divod( nebo z divodu problémU
zplsobenych vyrobnimi vadami, vadami baleni nebo jinymi zavadami, z nichz nevznika zadné riziko pro
zdravi lidi ani zvirat, jizZ nejsou uréena ke krmeni;]

krve, placenty, viny, pefi, srsti, rohll, odiezk( kopyt a paznehtll a syrového mléka pochazejicich ze Zivych
zvirat, ktera nevykazovala zadné pfiznaky onemocnéni prenosného timto produktem na &lovéka nebo
zvirata;]

vodnich zivogichll a jejich ¢asti, kromé& morskych savcd, ktefi nevykazovali zadné priznaky onemocnéni
prenosného na ¢lovéka nebo zvirata;]

vedlejsich produktl zivoc¢isného plivodu z vodnich Zivocichll pochazejicich ze zarizeni nebo podnikll na
vyrobu produkttl uréenych k lidské spotrebé;]

nize uvedenych materidlll pochazejicich ze zvirat, kterd nevykazovala Zzadné pfiznaky onemocnéni
pifenosného timto materialem na &lovéka nebo zvirata:

i) ulity mékkysl a kory$l s mékkymi tkanémi nebo masem;
i) tento material pochazejici ze suchozemskych zvirat:

— vedlejsi produkty z lihni,

— vejce,

— vedlejsi produkty z vajec, v€etné vajeénych skorapek;
i)  jednodenni kurata usmrcena z obchodnich ddvodu;]

vedlejich produktt Zivocisného plvodu z vodnich nebo suchozemskych bezobratlych Zivocich(l, kromé
druhll patogennich pro ¢lovéka nebo zvirata;]

zvitat z radd hlodavcll (Rodentia) a zajicovcl (Lagomorpha) nebo jejich ¢asti, kromé materidlu kategorie 1
uvedeného v €l. 8 pism. a) bodech iii), iv) av) a materidlu kategorie 2 uvedeného v ¢&l. 9 pism. a) az g)
nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;]

produktl ziskanych z téchto Zivocichll nebo témito Zivocichy vytvorenych:

— vodni zivodichové ajejich ¢&asti, kromé& morskych savcl, ktefi nevykazovali Zzadné priznaky
onemocnéni pfenosného na Clovéka nebo zvirata,

— vodni nebo suchozemsti bezobratli Zivogichové, kromé druhil patogennich pro ¢lovéka nebo zvirata,

— zvifata z fadd hlodavcl (Rodentia) a zajicovcll (Lagomorpha) nebo jejich ¢asti, kromé materialu
kategorie 1 uvedeného v &l. 8 pism. a) bodech iii), iv) a v) a materidlu kategorie 2 uvedeného v &l. 9
pism. a) az g) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;]

zvifat a jejich &asti, kromé zvifat a jejich &asti uvedenych v &lanku 8 nebo 10 nafizeni (ES) €. 1069/2009,

i) zvifata, kterd uhynula jinak nez porazkou nebo usmrcenim Kk lidské spotfebé, véetné zvirat
usmrcenych za uéelem tlumeni nakazy;

ii) plody;
i)  oocyty, embrya a sperma, které nejsou uréeny k chovnym ucellm, a
iv)  drlibez odumfela ve vejci;]

vedlejsich produktl Zivocgisného plvodu jinych nez material kategorie 1 nebo material kategorie 3;]
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Meziprodukty uréené pro vyrobu lé¢ivych pfipravka,
veterinarnich lécivych pfipravku, zdravotnickych
prostiedkii pro lékaiské a veterinarni ucely, aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiredku,
diagnostickych zdravotnickych prostfedkG in vitro pro
lékarské a veterinarni Gcéely, laboratornich é&inidel

ZEME a kosmetickych prostredk
1. Zdravotni informace Il.a. Cislo jednaci osvédéeni Il.b.
4) jeho vngjsi obal je oznaden napisem ,POUZE PRO LECIVE PRIPRAVKY/NVETERINARNI LECIVE

PRIPRAVKY/ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY PRO LEKARSKE A VETERINARNi UCELY/AKTIVNi IMPLANTABILN]
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY/DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY /N VITRO PRO LEKARSKE
AVETERINARNI UCELY/LABORATORNI CINIDLA/KOSMETICKE PROSTREDKY“ aneni vzadné fazi uréen
k zadnému jinému vyuziti v ramci Unie;

5) zasilka bude dopravena pfimo na misto uréeni uvedené v kolonce 1.12. tohoto prohlaseni, kterym je:

—  zarizeni nebo podnik pro vyrobu léivych pripravk(, veterinarnich 1é¢ivych pripravkd, zdravotnickych prostredk(l pro
|ékarské a veterinarni Ucely, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkl, diagnostickych zdravotnickych
prostiedkl in vitro pro lékarské a veterinarni ucely, laboratornich ¢inidel nebo kosmetickych prostiedkd, které(y)
byl(o) registrovan(o) v souladu s €lankem 23 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009,

— zafizeni nebo podnik, které(y) byl(o) schvalen(o) v souladu s €l. 24 odst. 1 pism. i) nafizeni (ES) €. 1069/2009,
odkud jsou odesilany pouze do zarizeni nebo podniku uvedeného v predchozi odrazce tohoto bodu.

Poznamky

— Kolonka 1.19.: Pouzijte prislusny kéd harmonizovaného systému (HS) nasledujicich &isel: 02.06; 04.07; 04.08; 05.06; 05.07;
05.11; 12.12; 21.06; 30.01; 30.02; 31.01; 51.01, 51.02 nebo 15.05.00.

— Kolonka 1.25.: Technické vyuziti: jakékoli jiné vyuziti kromé krmeni zvifat.
(™) Uk vést. L 54, 26.2.2011, s. 1.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se
veterinarnich lé¢ivych pipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich Iégivych pripravk( (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67),
smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1), smé&rnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Ur. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1), smémice Rady 76/768/EHS ze dne 27. &ervence 1976 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych stath tykajicich se kosmetickych prostredk( (Ur. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169), podle situace.

(® Nehodici se $krtnéte.

Dovozce
Jméno (hdlkovym pismem): Adresa:

Datum: Podpis:*
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12) V priloze XVI kapitole III se oddil 11 nahrazuje timto:

,Oddil 11

Ukedni kontroly tykajici se hydrolyzy s nislednym neskodnym odstranénim

Pfislusny organ provadi kontroly v mistech, kde byla hydrolyza s ndslednym neskodnym odstranénim vykondna
v souladu s piilohou IX kapitolou V oddilem 2 bodem B.

Tyto kontroly zahrnuji za Gcelem odsouhlaseni mnozstvi odeslanych a neskodné odstranénych hydrolyzovanych
materidld kontrolu dokument:

a) tykajici se mnozstvi materidld, které jsou hydrolyzoviny v daném misté;
b) v zaf{zenich nebo podnicich, kde byly hydrolyzované materidly neskodné odstranény.
Kontroly se provadi pravidelné na zakladé posouzeni rizika.

Béhem prvnich dvandcti mésici provozu se provede kontrolni prohlidka v misté, kde je kontejner ureny
k hydrolyze umistén, a to po kazdém sbéru hydrolyzovaného materialu z kontejneru.

Po prvnich dvandcti mésicich provozu se provede kontrolni prohlidka v daném misté vzdy, kdyz je kontejner
vyprazdnén a kontrolovdna nepfitomnost koroze a mozny unik tekutych materidld v souladu s piilohou IX
kapitolou V oddilem 2 bodem B odst. 3 pism j).“
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/10
ze dne 6. ledna 2015

o kritériich pro Zadatele o pfidéleni kapacity Zelezni¢ni infrastruktury a o zruSeni providéciho
nafizeni (EU) & 870/2014

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/34/EU ze dne 21. listopadu 2012 o vytvofeni jednotného
evropského Zelezni¢niho prostoru (), a zejména na ¢l. 41 odst. 3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

V ¢l 41 odst. 2 smérnice 2012/34/EU se stanovi, Ze provozovatelé infrastruktury mohou stanovit pozadavky
kladené na zadatele, aby zajistili naplnéni svych opravnénych ocekdvani ohledné budoucich vynost a vyuziti
infrastruktury.

Takové pozadavky by mély byt pfiméfené, transparentni a nediskrimina¢ni. Mohou zahrnovat pouze poskytnuti
finan¢ni zdruky, které by mély byt imérné zamyslenému rozsahu ¢innosti Zadatele, a ujiténi o schopnosti podat
vyhovujici ndvrhy na pfidéleni kapacity infrastruktury.

Finan¢ni zdruky by mohly byt ve formé zdloh nebo zdruk poskytovanych finan¢nimi institucemi.

V rdmci pfiméfenosti pozadavki podle ¢l. 41 odst. 2 smérnice 2012/34/EU je tieba zohlednit skutecnost, Ze
infrastruktura konkuren¢nich druhd dopravy, jako je silni¢ni a leteckd doprava, ndmoini lodé a vnitrozemské
vodni cesty, mnohdy neni zatiZena poplatky za jeji vyuziti, a tudiZ pro ni neni tfeba poskytovat finan¢ni zaruky.
Aby byla zajisténa spravedlivd hospodaiskd soutéZ mezi jednotlivymi druhy dopravy, mély by byt finanéni zdruky
omezeny na nezbytné nutné minimum z hlediska jejich vyse i doby trvani.

Tyto finanéni zdruky jsou pfiméfené, pouze jsou-li nutné k uji§téni provozovatele infrastruktury ohledné
budoucich vynost a vyuzit{ infrastruktury. JelikoZ provozovatelé infrastruktury mohou vyuzit i kontroly finanéni
zplsobilosti Zelezni¢nich podnik a souvisejici dohled v rdmci postupu pro vydavani licenci v souladu
s kapitolou Il smérnice 2012/34/EU, a zejména jejim clankem 20, potfeba finan¢ni zaruky se tim déle sniZuje.

Na uvedené zdruky se vztahuje zdsada nediskriminace, takZe by se pozadavky na zdruky kladené na zadatele
v soukromém a ve vefejném vlastnictvi nemély nijak lisit.

Zaruky by mély byt amérné mite rizika, které Zadatel pro provozovatele infrastruktury v riznych fizich
pfidélovani kapacity predstavuje. Riziko je obecné povazovdno za nizké, dokud lze kapacitu prerozdélit jinym
zelezni¢nim podnikim.

Zaruku, kterd se vyZaduje pii podani vyhovujicich ndvrht na pfidéleni kapacity infrastruktury, Ize povaZovat za
pfiméfenou, transparentni a nediskrimina¢ni, pouze pokud provozovatel infrastruktury stanovi ve zpravé o siti
jasnd a transparentni pravidla pro podani Zadosti o pfidéleni kapacity a nabidne Zzadateliim potiebné podpirné
nastroje. Jelikoz pied zahdjenim Fzeni pro podavani Zadosti neni mozné objektivné rozhodnout o schopnosti
Zadatele pfipravit vyhovujici navrhy na ptidéleni kapacity infrastruktury, lze ptipadné nedostatky ve vztahu
k dané schopnosti ur¢it az po uplynuti daného Fizeni, a to pokud Zadatel opakované nepfedlozi uvedené navrhy
nebo provozovateli infrastruktury nesdéli potiebné informace. Zadatel by za uvedené selhdni mél nést
odpovédnost, a to v podobé sankce ve formé jeho vyloudeni z podavani zadosti o konkrétn{ trasu vlaku.

(') Uf.vést. L 343,14.12.2012, s. 32.
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(9)  Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 870/2014 (') bylo omylem pfijato v jiném znéni nez v tom, ke kterému se
kladné vyjadril vybor. Provddéci natizeni (EU) ¢. 870/2014 by proto mélo byt zruseno.

(10) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru uvedeného v ¢l. 62 odst. 1
smérnice 2012/34/EU,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizen{ stanovi pozadavky na finanéni zdruky, které muize vyzadovat provozovatel infrastruktury pro naplnéni
svych oprdvnénych ocekdvini ohledné budoucich vynost, aniz by byla pfekrocena vyse pfiméfend rozsahu ¢innosti
zamyslené Zadatelem. Pozadavky zahrnuji zejména podminky, v jakych situacich lze vyzadovat zdruku ¢&i zdlohu, jakoZz
i vysi finanéni zdruky a dobu jejtho trvini. Toto nafizeni ddle podrobnéji stanovi kritéria pro posouzeni schopnosti
zadatele podat vyhovujici ndvrhy na pridélen kapacity infrastruktury.

Cldnek 2
Definice

Pro Géely tohoto nafizeni se pouzije tato definice:

Lfinanéni zdrukou“ se rozumi a) zdlohy, které maji sniZit budouci zdvazky k tihradé poplatkd za infrastrukturu a které
maji tyto zdvazky predem plnit, nebo b) smluvni ujedndni, jimiz se finan¢ni instituce (napf. banka) zavazuje zajistit
tihradu danych plateb k datu jejich splatnosti.

Cldnek 3
Podminky finan¢nich zdruk

1.  Zadatel mtze 7adosti o finanéni zdruku vyhovét bud prostfednictvim zdlohy, nebo prostiednictvim smluvniho
ujedndni ve smyslu ¢lanku 2. Poskytne-li Zadatel zdlohu na poplatky za infrastrukturu, nesmi provozovatel infrastruktury
zdrover za tytéz zamyslené ¢innosti pozadovat jiné finanéni zaruky.

2. Provozovatel infrastruktury smi na Zadatelich poZadovat poskytnuti finanéni zdruky v pfipadé, Ze je mozné se na
zdkladé tvérového hodnoceni Zadatele domnivat, Zze by mohl mit potiZe s pravidelnou dhradou poplatki za
infrastrukturu. Provozovatel infrastruktury tato tivérovd hodnoceni ptipadné uvede v oddile o zdsadich zpoplatnéni
v rdmci své zprdvy o siti. Ve své zddosti o finan¢n{ zdruku vychdz{ provozovatel infrastruktury z dvérovych hodnocent,
kterd nejsou star$i dvou let a kterd poskytla ratingova agentura ¢i jiny profesiondlni subjekt poskytujici ratingové sluzby
¢i avérové hodnoceni.

3. Provozovatel infrastruktury nesmi finan¢ni zdruku vyzadovat:

a) po ur¢eném Zelezniénim podniku v pipadé, Ze finanéni zdruku jiz poskytl ¢i uhradil Zadatel, ktery neni Zelezni¢nim
podnikem, za G¢elem Ghrady budoucich plateb za tytéZ zamyslené ¢innosti;

b) mé-li poplatek za infrastrukturu provozovateli infrastruktury piimo uhradit p#slusny orgdn podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1370/2007 (3).

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 870/2014 ze dne 11. srpna 2014 o kritériich pro Zadatele o pfidéleni kapacity Zelezni¢ni
infrastruktury (Uf. vést. L. 239,12.8.2014,s.11).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1370/2007 ze dne 23. ffjna 2007 o vefejnych sluzbich v prepravé cestujicich po
7eleznici a silnici a o zruen natizeni Rady (EHS) ¢. 1191/69 a & 1107/70 (Ut. vést. L 315, 3.12.2007, 5. 1).
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Cldnek 4
Vys$e finanénich ziruk a doba jejich trvini

1. Vyse finan¢nich zdruk na jednoho Zadatele neptekro¢i odhadovanou vysi poplatkti, které vzniknou béhem dvou
mésicti provozu vlakt, jenz je pfedmétem Zadosti.

2. Provozovatel infrastruktury nesmi vyZadovat, aby finan¢ni zdruka nabyla G¢inku & byla zaplacena dfive nez deset
dnt pted prvnim dnem v mésici, v némz Zelezni¢ni podnik zahdji provoz vlakd, na ktery se vztahuji poplatky za

infrastrukturu, jez md uvedend zdruka pokryt. Je-li kapacita infrastruktury pfidélena az po tomto datu, muze
provozovatel infrastruktury vyZzadovat finan¢ni zdruku v kratké Ihtité.

Cldnek 5
Schopnost podat vyhovujici ndvrhy na pfidéleni kapacity infrastruktury
Provozovatel infrastruktury smi zddost o konkrétni trasu vlaku zamitnout z diivodu, Ze neziskal jistotu o schopnosti

zadatele podat vyhovujici ndvrhy na pfidéleni kapacity infrastruktury ve smyslu ¢l. 41 odst. 2 smérnice 2012/34/EU,
pouze pokud:

a) Zzadatel nevyhovél dvéma ndslednym Zzddostem o poskytnuti chybéjicich informaci nebo opakované reagoval
zplisobem, ktery nesplituje podminky stanovené ve zpravé o siti uvedené v clanku 27 smérnice 2012/34/EU
a v piiloze IV uvedené smérnice, pokud jde o fizeni pro podavani zddosti k trasim vlakd, a

b) provozovatel infrastruktury je schopen na zddost regulatniho subjektu a k jeho spokojenosti dolozZit, Ze ucinil
veskeré pfiméfené kroky, aby podporil fddné a véasné podani zddosti.

Cldnek 6
Pfechodné ustanoveni

Provozovatelé infrastruktury uvedou v pi{padé potreby své zprdvy o siti pro prvni obdobi jizdniho fddu po vstupu
tohoto nafizeni v platnost do souladu s jeho ustanovenimi.

Cldnek 7
Provadéci nafizeni (EU) ¢. 870/2014 se zrusuje.
Cldnek 8
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 16. Cervna 2015, s vyjimkou ¢ldnku 7, ktery se pouzije ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/11
ze dne 6. ledna 2015

o zipisu ndzvu do rejstiiku chrdnénych oznaceni piévodu a chrinénych zemépisnych oznaceni
(Kranjska klobasa (CHZO))

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédglskych produktt a potravin ('), a zejména na ¢l. 15 odst. 2 a ¢l. 52 odst. 3 pism. b) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Dne 3. ledna 2013 vstoupilo v platnost naifzeni (EU) ¢. 1151/2012. Uvedenym nafizenim bylo zruseno
a nahrazeno nafizeni Rady (ES) ¢. 510/2006 (3.

(2)  Zadost o zdpis ndzvu ,Kranjska klobasa“ piedlozend Slovinskem byla v souladu s ¢l. 6 odst. 2 prvnim
pododstavcem zvefejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie (°).

(3)  Proti tomuto zdpisu podalo Némecko dne 3. Cervence 2012, Chorvatsko dne 16. srpna 2012 a Rakousko
dne 17. srpna 2012 ndmitku v souladu s ¢l. 7 odst. 1 naf{zeni (ES) ¢. 510/2006 (¥). Namitky byly shleddny
piipustnymi.

(4)  Dopisem ze dne 24. ffjna 2012 Komise vyzvala zicastnéné strany, aby zahdjily odpovidajici konzultace
a pokusily se do Sesti mésicti dospét k vzdjemné dohodg v souladu s jejich vnitinimi postupy.

(5)  Slovinsko dosdhlo dohody s Némeckem a Rakouskem. Naproti tomu se nedohodlo s Chorvatskem.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze se Slovinsko a Chorvatsko ve stanovené lhtité nedohodly, méla by Komise pfijmout
rozhodnuti v souladu s postupem podle ¢l. 52 odst. 3 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 1151/2012.

(7)  Pokud jde o tdajné nedodrzeni ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 510/2006, ktery byl nahrazen
¢l. 5 odst. 2 naffzeni (EU) ¢. 1151/2012 a tykd se vymezeni zemépisné oblasti, tj. tvrzeni, Ze produkt nepochdzi
z urcitého mista, regionu nebo zemé, nebo Ze spotiebitel je uvddén v omyl, nebyla zjisténa Zddna zjevnd chyba.
Pokud jde o ddajné nedodrzeni ustanoveni tykajici se uzivini ndzvu zemé, které bylo povoleno pouze ve
vyjime¢nych pfipadech, ,Kranjska“ neni ndzvem zemé, ale (byvalého) regionu. Kromé toho nafizeni (EU)
¢. 1151/2012 nestanovi pro chrdnénd zemépisnd oznaceni pouZivani ndzvu zemé ve vyjimeénych piipadech.
Pokud jde o tvrzeni, Ze se zemépisnd oblast nevyznacuje Zddnymi pfirodnimi charakteristikami, které ji odlisuji
od sousednich oblasti, opodstatnénost tohoto tvrzeni neni nutné zkoumat, nebot to nafizen{ (EU) ¢. 1151/2012
nevyzaduje.

(8) Komise dosla k ndzoru, Ze ndzvy ,Krainer, ,Kdsekrainer”, ,Schweinskrainer®, ,Osterkrainer a ,Bauernkrainer” na
jedné strané a ,Kranjska“ a ,Kranjska kobasica“ na strané druhé jsou ndzvy podobnych klobds v némciné
a chorvatstiné a maji spolecny historicky pavod vztahujici se k byvalému regionu ,Kranjska“, ktery jiz
v souCasnosti administrativné neexistuje. JelikoZ tato oznaceni maji spolecny ptvod a vzhledem k tomu, Ze se
dané produkty vzhledové podobaji, mohlo by uplatnéni ochrany podle ¢lanku 13 nafizeni (EU) ¢. 1151/2012,
a zejména jeho odst. 1 pism. b), vést k tomu, Ze by ptipadna registrace produktu ,Kranjska klobasa“ znemoznila
producenttum, kteff nesplni pozadavky specifikace ,Kranjska klobasa“, pouzivat vyrazy ,Krainer®, ,Kisekrainer*,
,Schweinskrainer®, ,Osterkrainer”, ,Bauernkrainer®, ,Kranjska“ a ,Kranjska kobasica“.

() Uf.vést. L 343,14.12.2012,s. 1.

() Nafizeni Rady (ES) ¢. 510/2006 ze dne 20. biezna 2006 o ochrané zemépisnych oznaceni a oznacenf pivodu zemédélskych produktt
a potravin (Uf. vést. L 93, 31.3.2006,s. 12).

() UL vést. C 48,18.2.2012, 5. 23.

(*) Mezitim nahrazeno ¢l. 10 odst. 1 pism. a), c) a d) nafizeni (EU) ¢. 1151/2012.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Z dikazl vyplyvd, Ze uzivinim ndzvl ,Krainer®, ,Kisekrainer”, ,Schweinskrainer®, ,Osterkrainer®, ,Bauernkrainer®,
,Kranjska“ a ,Kranjska kobasica“, které odkazuji na produkty, jez maji spole¢ny ptivod s produktem ,Kranjska
klobasa“, nebylo zamysleno vyuzivat povésti oznaceni ,Kranjska klobasa“ a Ze spottebitel nebyl ani nemohl byt
uveden v omyl, pokud jde o skute¢ny ptivod produktd. Kromé toho bylo prokdzano, Ze uvedend oznaceni byla
v souladu s prdvem pouZivdna nepfetrzité a fadné po dobu nejméné 25 let pfredtim, nez byla Komisi podina
zddost o zdpis ndzvu ,Kranjska klobasa“.

Je v3ak tfeba poznamenat, Ze v némciné vyraz ,Krainer” a jeho sloZeniny za dvé stoleti zcela ztratily zemépisnou
vazbu na region Kraiisko. Potvrzuje to skuteCnost, ze obé dohody, které Némecko uzavielo s Rakouskem
a Slovinskem, uznavaji, Ze pouziti ndzvi ,Krainer”, ,Kdsekrainer, ,Schweinskrainer”, ,Osterkrainer* a ,Bauern-
krainer nema byt povazovano za zneuZiti ndzvu ,Kranjska klobasa“.

Z vyse uvedenych divodii a v zdjmu spravedlnosti a tradi¢nich zvyklosti, bez ohledu na to, zda ndzvy ,Krainer*,
,Kasekrainer“, ,Schweinskrainer®, ,Osterkrainer”, ,Bauernkrainer”, ,Kranjska“ a ,Kranjska kobasica“ maji byt
povazované za druhovy vyraz podle ¢linku 41 nafizeni (EU) €. 1151/2012, a za ptedpokladu, Ze jsou dodrzeny
zdsady a predpisy platné v pravnim fadu Unie, md byt i naddle mozné volné bez ¢asového omezeni pouzivat
vyrazy ,Krainer, ,Kisekrainer, ,Schweinskrainer, ,Osterkrainer” a ,Bauernkrainer” a pouzivani vyrazi ,Kranjska“
a ,Kranjska kobasica“ by mélo byt povoleno na maximédlné dlouhé pfechodné obdobi podle ¢l. 15 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 1151/2012.

Ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (EU) ¢ 1151/2012 zakazuje zdpis ndzvii, které se staly druhovymi. Oponenti
tvrdili, Ze spotiebitelé v Rakousku, Chorvatsku a Némecku si dand oznaceni pouzivand na jejich trzich, jako napf.
,Krainer®, ,Krainer Wurst“, ,Kranjska“ a ,Kranjska kobasica“, nespojuji s urcitym regionem. Zatimco oznaceni
navrzené k zapsani zni ,Kranjska klobasa“, prikazni podklady uvedené v ndmitce oponentti se vztahuji
k tidajnému obecnému pouzivani ndzvu ,Krainer®, ,Krainer Wurst“, ,Kranjska“ a ,Kranjska kobasica“ v Rakousku,
Chorvatsku a Némecku, a nikoli k ndzvu ,Kranjska klobasa“. Oponenti neberou v tvahu situaci ve Slovinsku.
V ndmitce oponentti nebyly pfedlozeny zddné dukazy, jez by prokazovaly obecné pouzivini oznaceni, které by
obsahovalo ndzev navrzeny k zapsani nebo z ného sestdvalo. Proto nelze na zdkladé pfedlozenych informaci
povazovat oznaceni ,Kranjska klobasa“ za druhové, a nejednd se tedy o nedodrzeni ustanoveni ¢l. 6 odst. 1
nafizeni (EU) ¢. 1151/2012.

Zatimco ndzev ,Kranjska klobasa“ je chrdnén jako celek, jinou nez zemépisnou ¢ast tohoto ndzvu lze pouzivat
(i v ptekladu) po celé Unii, pokud jsou dodrzeny zdsady a predpisy platné v pravnim fddu Unie.

Na zdkladé vyse uvedenych skute¢nosti by tedy oznaceni ,Kranjska klobasa“ mélo byt zapsino do rejstitku
chrdnénych oznaceni ptvodu a chrinénych zemépisnych oznaceni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro politiku jakosti zemédélskych
produktd,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Oznaceni ,Kranjska klobasa“ (CHZO) se zapisuje do rejstitku.

Oznacen{ uvedené v prvnim pododstavci oznacuje produkt ze tfidy 1.2 Masné vyrobky (vafené, solené, uzené atd.)
piilohy XI provddéciho nafizeni Komise (EU) €. 6682014 ().

(") Provadéci naiizeni Komise (EU) ¢. 668/2014 ze dne 13. Cervna 2014, kterym se stanovi provadéci pravidla k naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 o rezimech jakosti zemédélskych produktti a potravin (Uf. vést. L 179, 19.6.2014, s. 36).
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Cldnek 2

Nézvy ,Krainer”, ,Kdsekrainer”, ,Schweinskrainer”, ,Osterkrainer” a ,Bauernkrainer” se sméji nadale pouzivat na Gzemi
Unie, pokud jsou dodrZeny zdsady a piedpisy jejiho pravniho fadu.

Nézvy ,Kranjska“ a ,Kranjska kobasica“ se sméji pouzivat k oznaceni klobds, které neodpovidaji specifikaci produktu
,Kranjska klobasa“, po dobu patndcti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/12
ze dne 6. ledna 2015

o stanoveni pauSilnich dovoznich hodnot pro urfeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce
a zeleniny

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhli se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢ 234/[79,
(ES) ¢. 1037/ 2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (1),

s ohledem na provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizen{ Rady (ES) ¢. 1234/2007 pro odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobki z ovoce a zeleniny (3, a zejména na
¢l. 136 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Provddéci nafizeni (EU) ¢ 543/2011 stanovi na zdkladé vysledkt Uruguayského kola mnohostrannych
obchodnich jedndni kritéria, podle kterych md Komise stanovit pausdlni hodnoty pro dovoz ze tfetich zemi,
pokud jde o produkty a lhity uvedené v ¢asti A piilohy XVI uvedeného nafizeni.

(2)  Pausilni dovozni hodnota se vypocitd kazdy pracovni den v souladu s ¢l. 136 odst. 1 provddéciho nafizeni (EU)
¢. 543/2011, a pfitom se zohledni proménlivé denn{ Gdaje. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v platnost
dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Pausdlni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 136 provadéctho nafizeni (EU) & 543/2011 jsou stanoveny v piiloze
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA

generdlni Feditel pro zemédelstvi a rozvoj venkova

() Uk.vést.L 347,20.12.2013,s.671.
() Uk vést.L157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pausélni dovozni hodnoty pro uréeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kéd KN Kéd tietich zemi (%) Pausdlni dovozni hodnota

0702 00 00 AL 70,5
IL 102,8

MA 89,8

TR 103,2

77 91,6

0707 00 05 TR 159,9
77 159,9

0709 93 10 MA 89,1
SN 80,8

TR 156,9

77 108,9

0805 10 20 EG 41,2
MA 68,6

TR 61,7

ZA 36,4

W 32,9

77 48,2

0805 20 10 MA 57,5
77 57,5

0805 20 30, 0805 20 50, IL 85,5
0805 20 70, 0805 20 90 ™ 105,9
TR 76,3

77 89,2

0805 50 10 TR 59,7
77 59,7

0808 10 80 AR 164,5
BR 62,9

CL 82,5

MK 39,8

Us 145,8

ZA 147,0

77 107,1

0808 30 90 us 171,4
77 171,4

(1) Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 4712009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahranicniho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde o aktualizaci
klasifikace zemi a Gzemi (Uf. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7). K6d ,ZZ* znamend ,jiného ptvodu®.
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SMERNICE

SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2015/13
ze dne 31. fijna 2014,

kterou se méni pfiloha Il smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU, pokud jde
o rozsah pritoku vodoméri

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich
predpisti clenskych stitt tykajicich se doddvani méfidel na trh (), a zejména na ¢l. 47 pism. b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Smérnice 2014/32[EU stanovi pozadavky, které musi spliiovat nékterd méfidla, aby mohla byt uvddéna na trh
a/nebo do provozu pro zvlastni méfeni nafizend ¢lenskymi staty.

(2)  Prvni ze zvld$tnich pozadavki na vodoméry (pozadavek 1) uvedeny v pfiloze III smérnice 2014/32/EU se tykd
stanovené pracovni podminky pro rozsah prutoku Q,/Q, = 10.

(3)  Dne 31. fijna 2011 vstoupila v platnost novela normy EN 14154, kterd obsahuje rozsah pratoku Q,/Q, = 40.
Revidovand norma EN 14154 odrdz{ mezindrodni normu. Ve vztahu k rozsahu pritoku je pFisnéjsi nez zvlastni
pozadavky uvedené v piiloze III smérnice 2014/32/EU, a umozZiuje tak piesnéjsi méfeni.

(4)  Pred zavedenim rozsahu priutoku Q,/Q, = 10 smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/22/ES (%) o méficich
piistrojich platila ve vsech ¢lenskych stitech mezindrodni norma OIML, kterd jiz tehdy obsahovala pozadavek na
rozsah pritoku Q,/Q, = 40. V disledku pfechodnych ustanoveni podle ¢l. 50 odst. 2 smérnice 2014/32/EU je jiz
vétSina vodoméra v soucasnosti uvadénych na trh ve shodé s pozadavkem Q,/Q, = 40.

(5)  Vodoméry o rozsahu pritoku Q,/Q, > 10 mohou byt vyrazné levnéjsi nez vodoméry splitujici pozadavky normy
EN 14154 (Q,/Q, = 40). Bod 10 prilohy I smérnice 2014/32/EU déva distribu¢ni spole¢nosti nebo osobé
pravné povéfené instalaci vodoméru moznost, aby mimo jiné rozhodla, kterd droven rozsahu pratoku je vhodnd
pro presné méfeni pfedpoklddané nebo pfedvidatelné spotieby (°). Lze tudiz instalovat vodoméry nevyhovujici
normé EN 14154 z hlediska rozsahu prutoku, ale vyhovujici pozadavkam pfilohy III smérnice 2014/32/EU. To
viak muze zvysit pravdépodobnost fakturacnich chyb vzniklych méné pfesnym méfenim vodoméru.

(6)  Rozsah pritoku Q,/Q, = 40 pfedstavuje soucasny stav vyvoje technologii, ktery se stal soucdsti mezindrodni
normy a vyrobni praxe, a rovnéz minimdlni kvalitu v soucasnosti dostupnou na trhu Unie. Poskytuje pfesnéjsi
méfenti, a zajistuje tak lepsi ochranu spotfebitele. Vzhledem k tomu, Ze rozsah pritoku Q,/Q, = 40 je jiz mnoho
let trhem instalované minimum, nepfedstavuje splnéni tohoto pozadavku dodatecné ndklady pro uzivatele.

(7)  Smérnice 2014/32/EU by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna,

() Uk vést. 1 96,29.3.2014, . 149. )
(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/22/ES ze dne 31. bfezna 2004 o méficich pfistrojich (Ut. vést. L 135, 30.4.2004, s. 1).
(}) Viz priloha Ill bod 10 smérnice 2014/32/EU.
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PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1
V priloze Il smérnice 2014/32/EU se bod 1 nahrazuje timto:

,1. Rozsah pritoku vody

Hodnoty pro rozsah priitoku musi spliiovat ndsledujici podminky:

Q,/Q, = 40
Q,/Q, =16
Q.,/Q, = 1,25%

Cldnek 2

1. Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprévni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
19. dubna 2016. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 20. dubna 2016.

Tyto piedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich piedpist, které piijmou v oblasti
plsobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 31. fijna 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/14
ze dne 5. ledna 2015,

kterym se méni rozhodnuti 2012/88/EU o technické specifikaci pro interoperabilitu tykajici se
subsystémii pro fizeni a zabezpeceni transevropského Zelezni¢niho systému

(ozndmeno pod cislem C(2014) 9909)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES ze dne 17. Cervna 2008 o interoperabilité
zelezni¢niho systému ve Spolecenstvi ('), a zejména na ¢lanek 6 uvedené smérnice,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Rozhodnutim K(2010) 2576 (3 Komise povéfila Evropskou agenturu pro Zeleznice (ddle jen ,agentura®)
vypracovanim a revizi technickych specifikaci pro interoperabilitu (ddle jen ,TSI) za Gcelem rozsifeni jejich
oblasti pisobnosti na cely Zelezni¢ni systém v Unii v souladu s ¢l. 1 odst. 4 smérnice 2008/57ES. Dne 10. ledna
2013 agentura piedlozila své doporuceni o zméné TSI tykajici se subsystémt fizeni a zabezpeceni
transevropského Zelezni¢niho systému.

(2)  V souladu s ¢l. 8 odst. 4 smérnice 2008/57ES, ktery se tyka rozsifeni oblasti pisobnosti TSI, by ¢lensky stat
nemél revidovanou TSI pouzit u projektd, které jsou v pokrocilé fazi rozvoje nebo jsou pfedmétem probihajictho
plnéni smlouvy a které nespadaly do oblasti ptisobnosti pfedchozi TSI

(3)  Revidovand TSI subsystému Fizeni a zabezpeceni (dile jen ,TSI CCS“) by se méla pouZivat pro sité o jmenovitém
rozchodu koleje 1 435 mm, 1 520 mm, 1 524 mm, 1 600 mm a 1 668 mm. Zajistila by se tak interoperabilita
v systémech s jednim rozchodem koleje a umoznil vyvoj a provoz vozidel s vice rozchody koleje. Rovnéz by se
tim umoznil vyvoj a pouzivani subsystémil fizeni a zabezpeleni a prvka interoperability nezavisle na rozchodu
koleje. Vysoky podil vozidel se provozuje jak na transevropské Zelezni¢ni siti (TEN), tak i na siti mimo TEN.
Parametry palubnich a tratovych subsystémil fzeni a zabezpeceni by proto mély byt stejné pro celou sit.

(4)  PHi zohlednéni pozadavkd pro rtizné rozchody koleje 1ze uzaviit nékteré oteviené body tykajici se kompatibility
systému detekce vlaku (specifikace uvedend v piiloze A, index €. 77). Lze uzaviit otevieny bod tykajici se bezpec-
nostnich pozadavkd pro funkci DMI (rozhrani strojvedouci — stroj) systému ETCS a bylo dosazeno pokroku,
pokud jde o vyjasnéni otevieného bodu tykajictho se ,spolehlivosti/dostupnosti®.

(5)  Je treba upfesnit ustanoveni o posuzovani prvkd interoperability a subsystémi v piipadé, kdy jsou pozadavky
splnény ¢dstecné.

(6)  Agentura ve své roli systémového orgdnu pro evropsky systém fizeni Zelezni¢ntho provozu (ERTMS) pfipravila
aktualizovany seznam povinnych specifikaci ERTMS uvadény v piiloze A TSI CCS. Pokud jde o specifikace
tykajici se vlakového rozhrani (FFFIS — Form Fit Functional Interface Specification), nez bude mezi vSemi
ziCastnénymi stranami dosaZeno na obou strandch rozhrani takové Grovné konsenzu, aby byly tyto specifikace
povazovany za zdvazné, méla by je agentura uvddét v aplikacnich pfiruckdch, aby mohly byt pouziviny ve
vyzvach k predkladani nabidek.

() Uk vést.L191,18.7.2008,s. 1.

(*) Rozhodnuti Komise K(2010) 2576 v kone¢ném znéni ze dne 29. dubna 2010 o povéfeni Evropské Zelezni¢n{ agentury vypracovanim
a revizi technickych specifikaci pro interoperabilitu za ticelem rozsifen{ jejich oblasti piisobnosti na cely Zelezni¢ni systém v Evropské
unii.
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(7)  Agentura by méla co nejdiive zvefejnit specifikace zkousek souvisejicich se zdkladni specifikaci 3.

(8) Ve znéni rozhodnuti Komise 2012/88/EU (') byly zjistény chyby a je tfeba je opravit.

(9)  Pro Zelezni¢ni provoz je zdsadni dostupnost a kvalita signdlu GSM-R.

(10) Roaming GSM-R ve vefejnych sitich je nepovinnou funkeci. Pokud se v ¢lenském stdté pouzivd, jeho implementace
by meéla byt uvedena v fadku ¢ 1.1.1.3.3.3 v registru Zelezni¢n{ infrastruktury v souladu s provddécim
rozhodnutim Komise 2014/880/EU (3.

(11)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢l. 29 odst. 1

smérnice 2008/57[ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1

Rozhodnuti 2012/88/EU se méni takto:

1) Nézev se nahrazuje timto: ,rozhodnuti Komise 2012/88/EU ze dne 25. ledna 2012 o technické specifikaci pro
interoperabilitu tykajici se subsystému fizeni a zabezpeceni*.

2) Priloha III se méni takto:

a)

v oddilu 1.1 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Tato TSI je pouzitelnd pro trafové subsystémy ,Rizeni a zabezpeceni‘ Zelezni¢ni sité definované v oddilu 1.2
(Zemépisnd oblast ptisobnosti) této TSI a pro palubni subsystémy ,Rizeni a zabezpeceni vozidel, kterd jsou (nebo
maji byt) na této siti provozovana. Tato vozidla jsou jednoho z ndsledujicich typt (podle definice v piiloze I
bodech 1.2 a 2.2 smérnice 2008/57 [ES):

1) motorové nebo elektrické vlaky s vlastnim pohonem;

2) motorové nebo elektrickd hnaci vozidla;

3) osobni vozy, jsou-li vybaveny kabinou strojvedouciho;
)

4) mobilni vybaveni pro vystavbu a tdrzbu Zelezni¢ni infrastruktury, pokud je vybaveno kabinou strojvedouciho
a ur¢eno k provozovéni po vlastn{ ose.;

znéni oddilu 1.2 se nahrazuje timto:
,Zemépisnou oblasti ptisobnosti této TSI je sit celého Zelezni¢niho systému sklddajici se ze:

1) sité transevropského konvenéniho Zelezni¢niho systému (TEN) uvedené v ptiloze I oddilu 1.1 ,Sit* smérnice
2008/57|ES;

2) sité transevropského vysokorychlostniho Zelezni¢niho systému (TEN) uvedené v piiloze 1 oddilu 2.1 ,Sit"
smérnice 2008/57 [ES;

3) ostatnich ¢asti sité celého Zelezni¢niho systému po rozsifeni oblasti ptisobnosti, jak je uvedeno v piiloze I
oddilu 4 smérnice 2008/57ES;

a nezahrnuje pfipady uvedené v ¢l. 1 odst. 3 smérnice 2008/57ES.

Tato TSI se pouzije pro sité s rozchodem koleje 1 435 mm, 1 520 mm, 1 524 mm, 1 600 mm a 1 668 mm.
Nepouzije se vak na kratké pfeshrani¢ni traté s rozchodem koleje 1 520 mm, které jsou napojeny na sité tetich
zemi.;

v oddilu 2.2 se paty pododstavec nahrazuje timto:

,Systémy tiidy B pro sit transevropského Zelezni¢niho systému jsou omezenym souborem stdvajicich systémd
Rizen{ a zabezpelen{, které byly pouziviny v rdamci transevropské Zelezni¢ni sité pfed dnem 20. dubna 2001.

(") Rozhodnuti Komise 2012/88/EU ze dne 25. ledna 2012 o technické specifikaci pro interoperabilitu tykajici se subsystéma pro fizeni
a zabezpeen transevropského Zelezniéniho systému (U, vést. L 51, 23.2.2012, 5. 1).

(%) Provéddéci rozhodnuti Komise 2014/880/EU ze dne 26. listopadu 2014 o spole¢nych specifikacich registru Zelezni¢ni infrastruktury
a o zrusen{ provadéciho rozhodnuti 2011/633/EU (U, vést. L 356, 12.12.2014, 5. 489).
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Systémy tfidy B pro ostatni ¢dsti sit€ Zeleznicniho systému v Evropské unii jsou omezenym souborem stdvajicich
systémt ,Rizeni a zabezpecent', které byly pouzivany v rdmci téchto sitf pred dnem 1. ervence 2015.

Seznam systémd tfidy B je stanoven v technickych dokumentech Evropské agentury pro Zeleznice — Seznam
systémii tiidy B ,Rizeni a zabezpecenf, ERA/TD/2011-11, verze 2.0.

v tabulce v oddilu 4.1 se k zdkladnim parametréim pro tratovy subsystém ,Rizeni a zabezpeceni®, ¢dst vlakové za-
bezpecovaci zafizeni dopliuje odkaz ,4.2.1“ a k zdkladnim parametrum pro palubnl subsystém ,Rizenf

a zabezpeceni®,

a zabezpeceni®, ¢dst radiova komunikace, dopliuje odkaz ,4.2.1.2

oddil 4.2.1.2 se nahrazuje timto:

,4.2.1.2 Dostupnost/Spolehlivost

¢ast rédiova komunikace, jakoz i k zdkladnim parametrim pro trafovy subsystém ,Rizeni

Tento oddil se tykd vyskytu druh poruch, které neohrozuji bezpetnost, ale navozuji situace za
zhorenych podminek, jejichz feSeni muze sniZit celkovou bezpecnost systému.

V kontextu tohoto parametru se ,poruchou’ rozumi ztrita schopnosti prvku vykondvat pozadovanou
funkci s pozadovanou vykonnostni charakteristikou a ,druhem poruchy' G¢inek, kterym se porucha
projevuje.

Aby pfislusni spravci infrastruktury a Zelezni¢ni podniky obdrzeli vechny informace, které potiebuji ke
stanoveni vhodnych postupti pro feSeni situaci za zhorSenych podminek, musi soubor technické
dokumentace pfilozeny k ES certifikitu o ovéfeni pro palubni nebo trafovy subsystém Rizeni
a zabezpeleni' obsahovat vypoctené hodnoty dostupnosti/spolehlivosti tykajici se druhtt poruch, které
maji dopad na schopnost subsystému ,Rizeni a zabezpeceni* dohliZzet na bezpecnou jizdu jednoho nebo
vice vozidel nebo navazat radiovou hlasovou komunikaci mezi fizenim provozu a strojvedoucimi.

Musi byt zaji§téno dodrzovani nasledujicich vypoctenych hodnot:

1) stiedn{ doba provozu v hodindch mezi poruchami palubniho subsystému [Rizeni a zabezpecent’,
které vyzaduji odpojeni funkei (isolaci) vlakového zabezpec¢ovaciho zafizent: [otevieny bod];

2) stiedni doba provozu v hodindch mezi poruchami palubniho subsystému ,Rizeni a zabezpecent’,
které znemoznuji radiovou hlasovou komunikaci mezi fizenim provozu a strojvedoucim: [otevieny

bod].

Aby sprdvci infrastruktury a Zelezni¢ni podniky mohli po dobu Zivotnosti subsystémi sledovat troven
rizika a dodrzovéni hodnot spolehlivosti/dostupnosti pouzitych pro stanoveni postupil pro feseni situaci
za zhorSenych podminek, musi byt dodrzovadny poZadavky na tdrzbu stanovené v oddilu 4.5 (Pravidla
udrzby).

v oddilu 4.3.2 Rozhrani se subsystémem ,Kolejova vozidla“ se druhy fadek tabulky méni takto:

,Elektromagnetickd kompatibi- | 4.2.11 Vlastnosti kolejovych vozidel | HS RS TSI 4.2.6.6.1
lita mezi kolejovymi vozidly pro zajiténi kompatibility se | LOC & PAS TSI | 4.2.3.3.1.1
a tratovym zafizenim subsy- systémy detekce vlakti na bazi | Wagon TSI Z4dné
stému ,Rizeni a zabezpecen{' kolejovych obvodi
Vlastnosti kolejovych vozidel | HS RS TSI 4.2.6.6.1
pro zajisténi kompatibility se | LOC & PAS TSI | 4.2.3.3.1.2
systémy detekce vlakti na bazi | Wagon TSI 74dné”
pocitact ndprav

na konci oddilu 6.1.1 se dopliuji nové pododstavce, které znéji:

,Pokud jde o kontrolu, zda jsou zdkladni pozadavky splnény dodrzovinim zdkladnich parametrd, a aniz jsou
dotéeny povinnosti stanovené v kapitole 7 této TSI, prvky interoperability a subsystémy ,\Rizeni a zabezpecent,
které neprovadgji viechny funkce, vykonnostni charakteristiky a rozhrani tak, jak je uvedeno v kapitole 4 (véetné
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specifikaci uvedenych v piiloze A), mohou ziskat ES prohladeni o shodé nebo ES certifikit o ovéfeni za téchto
podminek pro vydavéani a pouzivani certifikata:

1) zadatel o ES ovéfeni trafového subsystému ,Rizeni a zabezpeceni® odpovidd za rozhodnuti, které funkce,
vykonnostni charakteristiky a rozhrani je nutné provadét za tcelem splnéni cilG provozu a za zajisténi, Ze do
palubnich subsystémti ,Rizeni a zabezpeceni' nejsou exportovany zadné pozadavky v rozporu s TSI nebo nad
jejich rdmec;

N
~—

provoz palubniho subsystému ,Rizeni a zabezpecenf', ktery neprovadi vSechny funkce, vykonnostni charak-
teristiky a rozhrani stanovené v této TSI, miZe byt vazdn na podminky nebo omezeni z diivodu kompatibility
ajnebo bezpené integrace s tratovymi subsystémy Rizeni a zabezpeceni. Aniz jsou dotéeny tkoly
ozndmeného subjektu podle pfislusnych pravnich pfedpist EU a souvisejicich dokumentd, Zadatel o ES
ovéfeni odpovidd za zajisténi, Ze soubor technické dokumentace obsahuje veskeré informace, které
provozovatel potiebuje k uréeni téchto podminek a omezeni;

)
~

¢lensky stdt mize v fddné odtivodnénych piipadech odmitnout povoleni k uvedeni do provozu subsystém
Rizeni a zabezpelenf, které neprovadéji vsechny funkce, vykonnostni charakteristiky a rozhrani stanovené
v této TSI, nebo stanovit podminky a omezeni pro jejich provoz.

Pokud jsou nékteré zdkladni pozadavky splnény podle vnitrosttnich pravidel nebo pokud prvek interoperability

nebo subsystém ,Rizeni a zabezpeceni' neprovadi vSechny funkce, vykonnostni charakteristiky a rozhrani
stanovené v této TSI, pouziji se ustanoveni oddilu 6.4.2.

v oddilu 6.1.2 se tfeti pododstavec méni takto: v bodé 2 se zrusuji slova ,Viz pfiloha A 4.2.2¢* a v bodé 3 se
zruduji slova ,neni-li v pifloze A 4.2.2¢ stanoveno jinak*;

oddil 6.4 se nahrazuje timto:

,6.4 Ustanoveni v pfipadé ¢iste¢ného splnéni TSI
6.4.1 Posouzeni Cdsti subsystémii ,Rizeni a zabezpeceni'

Podle ¢l. 18 odst. 5 smérnice o interoperabilité Zeleznic miZe ozndmeny subjekt vyddvat certifikaty
o ovéfeni pro nékteré ¢dsti subsystému, pokud to umozsiuje piislusnd TSI

Jak bylo uvedeno v oddilu 2.2 (Oblast piisobnosti) této TSI, trafovy subsystém ,Rizeni a zabezpeceni' se
sklddd ze tif ¢dsti a palubni subsystém ,Rizeni a zabezpecen{ se sklddd ze dvou ¢dsti, které jsou specifi-
kovany v oddilu 4.1 (Uvod).

Certifikdt o ovéfeni miZe byt vyddn pro kazdou &st specifikovanou v této TSI; ozndmeny subjekt pouze
kontroluje, zda tato konkrétni ¢dst spliiuje pozadavky TSI.

Bez ohledu na zvoleny modul ozndmeny subjekt musi ovéfit, zda:
1) byly splnény pozadavky TSI pro danou st a

2) jsou i naddle splnény pozadavky TSI, které jiz byly posouzeny pro jiné ¢dsti téhoz subsystému.

6.4.2 Cdstecné splnéni poZadavkii na subsystémy ,Rizeni a zabezpeceni' v diisledku omezeného uplatnéni TSI

Pokud jsou nékteré zakladni pozadavky splnény podle vnitrostitnich pravidel, ES prohldseni o shodé pro
prvek interoperability nebo ES certifikdt o ovéfeni pro subsystém musi pfesné odkazovat na &sti této TSI,
jejichz shoda byla posouzena, a ¢sti, jejichZ shoda posouzena nebyla.

Jestlize prvek interoperability neprovadi vSechny funkce, vykonnostni charakteristiky a rozhrani specifi-
kované v této TSI, maze byt ES osvédceni o shodé vydino pouze tehdy, pokud neprovddéné funkce,
rozhrani nebo vykonnostni charakteristiky nejsou nutné k zabudovani prvku interoperability do
subsystému pro Zadatelem uvedené pouziti, napiiklad (*):

a) rozhrani palubniho zafizeni ERTMS/ETCS s modulem STM, jestlize je prvek interoperability uréen pro
instalaci na vozidlech, v nichz neni zapotfebi zddny vnéjsi modul STM;
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j)

b) rozhrani centrdly RBC s ostatnimi centrdlami RBC, jestlize je centrdla RBC urCena pro pouziti
v aplikaci, kde nejsou planovany Zddné sousedni centrdly RBC.

ES osvédceni o shodé (nebo priivodni dokumenty) pro prvek interoperability musi spliovat viechny tyto

pozadavky:

a) uvadi, které funkce, rozhrani nebo vykonnostni charakteristiky nejsou provadény;

b) poskytuje dostatek informaci, které umoziiuji urcit podminky, za kterych lze prvek interoperability

pouzivat;

¢) poskytuje dostatek informaci, které umoznuji urcit podminky a omezeni pouziti, jez se budou tykat
interoperability systému, do néhoz je tento prvek zabudovan.

Pokud subsystém ,Rizeni a zabezpeceni‘ neprovédi veskeré funkce, vykonnostni charakteristiky a rozhrani
podle této TSI (napf. protoZe je neprovadi prvek interoperability, ktery je do néj zabudovén), ES certifikdt
o ovéfeni musi uvadét, které pozadavky byly posouzeny, jakoZ i pfislusné podminky a omezeni pro

pouziti subsystému a jeho kompatibilitu s jinymi subsystémy.

V kazdém piipadé ozndmené subjekty v rdmci pracovni skupiny zi{zené podle ¢l. 21a odst. 5 nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 881/2004 (**) koordinuji s agenturou zptsob, jak se
s podminkami a omezenimi pouZivini prvki interoperability a subsystémd zachdzi v piislusnych

osvédcenich a souborech technické dokumentace.

6.4.3  Priibézné prohldseni o ovéFeni

Pokud je shoda posuzovéna u zadatelem specifikovanych ¢ésti subsystémd, které se lis{ od cdsti, které
povoluje oddil 4.1 (Uvod) této TSI, nebo pokud byly provedeny jen nékteré faze postupu ovéfovani, smi

byt vyddno pouze pribézné prohldseni o ovéfeni.

(*) Postupy popsané v této kapitole se nedotykaji moznosti seskupovani prvka dohromady.
(**) Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 881/2004 ze dne 29. dubna 2004 o ziizen{ Evropské
agentury pro Zeleznice (nafizeni o agentufe) (Ut. vést. L 164, 30.4.2004, s. 1).%

v oddilu 7.2.9.3 se na konec tabulky dopliuji tyto fadky:

,4.2.10 Tratové systémy detekce vlaka
Index 77, oddil 3.1.3.1:

Minimélni $itka obruce kola (By) pro sit s rozchodem koleje
1 600 mm je 127 mm.

T3

Platné v Severnim Irsku

4.2.10 Tratové systémy detekce vlakd
Index 77, oddil 3.1.3.3:

Minimdlni tloustka okolku (S, pro sit s rozchodem koleje
1 600 mm je 24 mm.

T3

Platné v Severnim Irsku“

Tabulka v oddilu 7.2.9.6 se nahrazuje touto:

3
’

ndzev oddilu 7.2.9.6 se nahrazuje timto: ,Litva, Loty3sko a Estonsko*;

,Zvldstni piipad

Kategorie

Pozndmky

4.2.10 Tratové systémy detekce vlakd
Index 77, oddil 3.1.3.3:

Minimélni tloustka okolku (S,) pro sit s rozchodem koleje
1 520 mm je 20 mm.

T3

Tento zvlastni piipad je zapo-
tiebi, dokud budou lokomotivy
CME provozovény v siti s roz-
chodem koleje 1 520 mm.
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»Zvlastni piipad Kategorie Pozndmky
4.2.10 Trafové systémy detekce vlakd T3 Tento zvlastni piipad je zapo-
Index 77. oddil 3.1.3.4: tiebi, dokud budou lokomotivy

CME provozovény v siti s roz-

Minimdlni vyska okolku (S,) pro sit s rozchodem koleje chodem koleje 1 520 mm.“

1 520 mm je 26,25 mm.

m) v oddilu 7.2.9.7 se slova ,Index 65“ nahrazuji slovy ,Index 33

n) oddil 7.3.3 se nahrazuje timto:

»/.3.3.

7.33.1

7.3.3.2

7.3.3.3

Realizace palubni &dsti systému ERTMS
Novd vozidla

Nové vozidla s povolenim k prvnimu uvedeni do provozu musi byt vybavena systémem ERTMS
v souladu bud se souborem specifikaci ¢. 1, nebo se souborem specifikaci ¢. 2 uvedenymi v tabulce A 2
v piiloze A.

Od 1. ledna 2018 musi byt novd vozidla s povolenim k prvnimu uvedeni do provozu vybavena
systémem ERTMS jediné v souladu se souborem specifikaci ¢. 2 uvedenym v tabulce A 2 v piiloze A.

Pozadavek na vybaveni systémem ERTMS se nevztahuje na nové mobilni vybaveni pro vystavbu
a adrzbu Zelezni¢ni infrastruktury, nové posunovaci lokomotivy nebo jind novd vozidla, kterd nejsou
urCena pro vysokorychlostni provoz, pokud jsou urCena vyhradné pro vnitrostitni provoz mimo
koridory vymezené v oddilu 7.3.4 a mimo traté zajiStujici napojeni na hlavni evropské pfistavy,
sefadovaci nddrazi, ndkladni termindly a oblasti ndkladni dopravy vymezené v oddilu 7.3.5, nebo pokud
jsou urena pro pfeshrani¢ni provoz mimo sit TEN, tj. dopravu do prvni stanice v sousedni zemi nebo
do prvni stanice, odkud v sousedni zemi existuji dal$i spojeni.

Modernizace a obnova stdvajicich vozidel

Palubni zatizeni ERTMS/ETCS se povinné montuje do stdvajicich vozidel pfi instalaci nové ¢asti pro
vlakové zabezpecovaci zafizeni v rdmci palubniho subsystému Rizeni a zabezpeCeni' u stdvajicich
vozidel ur¢enych pro vysokorychlostni provoz.

Dal3i pozadavky

Clenské staty viak mohou na vnitrostatn{ drovni zavést dal3f pozadavky, zejména s cilem:
1) umoznit pfistup na traté vybavené systémem ERTMS pouze vozidlim vybavenym systémem ERTMS,
aby stavajici vnitrostatni systémy mohly byt vyfazeny z provozu;

2) vyzadovat, aby nové a modernizované nebo obnovené mobilni vybaveni pro vystavbu a ddrzbu
Zelezni¢ni infrastruktury, posunovaci lokomotivy a/nebo jind vozidla byly i v ptipadé, Ze jsou uréeny
vyluéné pro vnitrostdtni provoz, vybaveny systémem ERTMS.

o) piiloha A se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti;

p) tabulka v pfiloze G se méni takto:

1) fddek se slovy ,Kovovd hmota vozidla“ se zrusuje;

2) fadek se slovy ,Stejnosmérné a nizkofrekvencni slozky trakéntho proudu” se zrusuje;

3) Fadek se slovy ,Bezpec¢nostni pozadavky pro funkce DMI systému ETCS” se zrusuje.

Cldnek 2

V rozhodnuti 2012/88/EU se vkladd novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 7a

1. Do 1. ¢ervence 2015 Evropskd agentura pro Zeleznice zvefejni povinné specifikace uvedené v tabulce A 2
v pifloze A tohoto rozhodnuti, index ¢. 37 b a 37 ¢, sloupec ,Soubor specifikaci ¢. 2-.



L 3/50 Utedn véstnik Evropské unie 7.1.2015

Pred jejich zvefejnénim zasle Komisi technické stanovisko k zafazeni téchto dokumentti s odkazem, ndzvem a verzi
do tabulky A 2 v piiloze A tohoto rozhodnuti. Komise patfi¢né informuje vybor ziizeny podle ¢lanku 29
smérnice 2008/57 [ES.

2. Evropska agentura pro Zeleznice zvefejni specifikace tykajici se vlakového rozhrani (FFFIS — Form Fit Functional
Interface Specification — index ¢. 81 a 82 v tabulce A 2 v piiloze A tohoto rozhodnuti), pokud md za to, Ze jsou
vyspélé. Evropska agentura pro Zeleznice pravidelné podava zprivy o posouzeni této vyspélosti vyboru zi{zenému
podle ¢lanku 29 smérnice 2008/57ES. Pied jejich zvefejnénim zasle Komisi technické stanovisko k zafazeni téchto
dokumentti s odkazem, ndzvem a verzi do tabulky A 2 v pfiloze A tohoto rozhodnuti. Komise patfiné informuje
vybor ztizeny podle ¢linku 29 smérnice 2008/57ES."

Cldnek 3
Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. ¢ervence 2015.

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim a Evropské agentufe pro Zeleznice.

V Bruselu dne 5. ledna 2015.

Za Komisi
Violeta BULC

clenka Komise
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PRILOHA
Priloha A rozhodnuti 2012/88/EU se méni takto:
1) V tabulce A 1 se zrusuje tento fadek:
,421D 28
2) V tabulce A 1 se tento fidek méni takto:
24221 7, 81, 82¢

3) Tabulka A 2 se nahrazuje touto tabulkou a souvisejicimi pozndmkami:

Soubor specifikaci €. 1

(zékladn{ specifikace 2 systému ETCS a zdkladni specifikace 0

Soubor specifikaci ¢. 2
(zékladn{ specifikace 3 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 systému

JIndex systému GSM-R) GSM-R)
¢.
Odkaz Nazev specifikace Verze Po- Odkaz Nizev specifikace Verze Po-
zndmky znamky
1 ERA/ERTMS/ ERTMS/ETCS 5.0 Zamérné vynechdno
003204 Functional requi-

rement specifica-
tion

2 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno

chédno

3 | SUBSET-023 Glossary of Terms | 2.0.0 SUBSET-023 Glossary of Terms | 3.1.0
and Abbrevia- and Abbrevia-
tions tions

4 SUBSET-026 System Require- 2.3.0 SUBSET-026 System Require- 3.4.0
ments Specifica- ments Specifica-
tion tion

5 SUBSET-027 FFFIS Juridical re- 2.3.0 Po- SUBSET-027 FIS Juridical Re- 3.1.0
corder-downloa- zndmka cording
ding tool 1

6 SUBSET-033 FIS for man-ma- 2.0.0 ERA_ERTMS_015560 | ETCS Driver Ma- 3.4.0
chine interface chine interface

7 | SUBSET-034 FIS for the train 2.0.0 SUBSET-034 Train Interface FIS | 3.1.0
interface

8 SUBSET-035 Specific Transmis- | 2.1.1 SUBSET-035 Specific Transmis- | 3.1.0
sion Module sion Module
FFFIS FFFIS

9 SUBSET-036 FFFIS for Euroba- 2.4.1 SUBSET-036 FFFIS for Euroba- 3.0.0
lise lise

10 | SUBSET-037 EuroRadio FIS 2.3.0 SUBSET-037 EuroRadio FIS 3.1.0

11 | SUBSET-038 Offline key mana- | 2.3.0 SUBSET-038 Offline key mana- | 3.0.0
gement FIS gement FIS

12 | SUBSET-039 FIS for the RBC/ 2.3.0 SUBSET-039 FIS for the RBC/ 3.1.0

RBC handover

RBC handover
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Soubor specifikaci ¢. 1 Soubor specifikaci ¢. 2
(zékladn{ specifikace 2 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 (zékladni specifikace 3 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 systému
JIndex systému GSM-R) GSM-R)
¢.
Odkaz Nizev specifikace Verze Po- Odkaz Nézev specifikace Verze Fo-
zndmky zndmky
13 | SUBSET-040 Dimensioning 2.3.0 SUBSET-040 Dimensioning 3.3.0
and Engineering and Engineering
rules rules
14 | SUBSET-041 Performance Re- 2.1.0 SUBSET-041 Performance Re- 3.1.0
quirements for In- quirements for In-
teroperability teroperability
15 | SUBSET-108 Interoperability 1.2.0 Zamérné vynechdno
related consolida-
tion on TSI An-
nex A documents
16 | SUBSET-044 FFFIS for Euro- 2.3.0 SUBSET-044 FFFIS for Euro- 2.4.0
loop loop
17 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chano
18 | SUBSET-046 Radio infill FFFS 2.0.0 Zamérné vynechdno
19 | SUBSET-047 Trackside-Train- 2.0.0 SUBSET-047 Trackside-Train- 3.0.0
borne FIS for Ra- borne FIS for Ra-
dio infill dio infill
20 | SUBSET-048 Trainborne FFFIS 2.0.0 SUBSET-048 Trainborne FFFIS 3.0.0
for Radio infill for Radio infill
21 | SUBSET-049 Radio infill FIS 2.0.0 Zamérné vynechdno
with LEU/inter-
locking
22 | Zamérné vyne- Zamérné vynechano
chdno
23 | SUBSET-054 Responsibilities 2.1.0 SUBSET-054 Responsibilities 3.0.0
and rules for the and rules for the
assignment of va- assignment of va-
lues to ETCS va- lues to ETCS va-
riables riables
24 | Zdmérné vyne- Zamérné vynechdno
chdno
25 | SUBSET-056 STM FFFIS Safe 2.2.0 SUBSET-056 STM FFFIS Safe 3.0.0

time layer

time layer
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Soubor specifikaci ¢. 1 Soubor specifikaci ¢. 2
(zékladn{ specifikace 2 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 (zékladni specifikace 3 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 systému
JIndex systému GSM-R) GSM-R)
¢.
Odkaz Nizev specifikace Verze Po- Odkaz Nézev specifikace Verze Fo-
zndmky zndmky
26 | SUBSET-057 STM FFFIS Safe 2.2.0 SUBSET-057 STM FFFIS Safe 3.0.0
link layer link layer
27 | SUBSET-091 Safety Require- 2.5.0 SUBSET-091 Safety Require- 3.3.0
ments for the ments for the
Technical Intero- Technical Intero-
perability of ETCS perability of ETCS
in Levels 1 and 2 in Levels 1 and 2
28 | Zamérné vyne- Po- Zamérné vynechdno Po-
chéno znamka znamka
8 8
29 | SUBSET-102 Test specification 1.0.0 SUBSET-102 Test specification 2.0.0
for interface X' for interface K*
30 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chidno
31 | SUBSET-094 Functional requi- 2.0.2 SUBSET-094 Functional requi- 3.0.0
rements for an rements for an
onboard reference onboard reference
test facility test facility
32 | EIRENE FRS GSM-R Functio- 7.4.0 Po- EIRENE FRS GSM-R Functio- 7.4.0 Po-
nal requirements znamka nal requirements znamka
specification 10 specification 10
33 | EIRENE SRS GSM-R System 15.4.0 Po- EIRENE SRS GSM-R System 15.4.0 Po-
requirements spe- znamka requirements spe- znamka
cification 10 cification 10
34 | A11T6001 (MORANE) Radio 12.4 A11T6001 (MORANE) Radio 12.4
Transmission Transmission
FFFIS for EuroRa- FFFIS for EuroRa-
dio dio
35 | Zdmérné vyne- Zamérné vynechdno
chdno
36 a | Zdmérné vyne- Zamérné vynechdno
chéno
36 b | Zdmérné vyne- Zamérné vynechdno
chidno
36 ¢ | SUBSET-074-2 FFFIS STM Test 1.0.0 SUBSET-074-2 FFFIS STM Test 3.0.0
cases document cases document
37 a | Zdmérné vyne- Zamérné vynechdno
chidno
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Soubor specifikaci ¢. 1 Soubor specifikaci ¢. 2
(zékladn{ specifikace 2 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 (zékladni specifikace 3 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 systému
JIndex systému GSM-R) GSM-R)
¢.
Odkaz Nizev specifikace Verze Po- Odkaz Nézev specifikace Verze Fo-
zndmky zndmky
37 b | SUBSET-076-5-2 | Test cases related 233 SUBSET-076-5-2 Test cases related Po-
to features to features znamka
11
37 ¢ | SUBSET-076-6-3 | Test sequences 233 Vyhrazeno Test sequences ge- Po-
neration: metho- zndmka
dology and rules 11
37 d | SUBSET-076-7 | Scope of the test 1.0.2 SUBSET-076-7 Scope of the test 3.0.0
specifications specifications
37 e | Zdmérné vyne- Zamérné vynechdno
chino
38 | 06E068 ETCS Marker- 2.0 06E068 ETCS Marker- 2.0
board definition board definition
39 SUBSET-092-1 ERTMS EuroRa- 2.3.0 SUBSET-092-1 ERTMS EuroRa- 3.0.0
dio Conformance dio Conformance
Requirements Requirements
40 | SUBSET-092-2 ERTMS EuroRa- 2.3.0 SUBSET-092-2 ERTMS EuroRa- 3.0.0
dio test cases sa- dio test cases sa-
fety layer fety layer
41 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chidno
42 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chéno
43 | SUBSET 085 Test specification 222 SUBSET 085 Test specification 3.0.0
for Eurobalise for Eurobalise
FFFIS FFFIS
44 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno Po-
chédno znamka
9
45 | SUBSET-101 Interface K‘ Spe- 1.0.0 SUBSET-101 Interface K Spe- 2.0.0
cification cification
46 | SUBSET-100 Interface ,G* Spe- 1.0.1 SUBSET-100 Interface ,G* Spe- 2.0.0
cification cification
47 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chidno
48 | Vyhrazeno Test specification Po- | Vyhrazeno Test specification Po-
for mobile equip- znamka for mobile equip- znamka
ment GSM-R 4 ment GSM-R 4
49 | SUBSET-059 Performance re- 2.1.1 SUBSET-059 Performance re- 3.0.0
quirements for quirements for
STM STM
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Soubor specifikaci ¢. 1 Soubor specifikaci ¢. 2
(zékladn{ specifikace 2 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 (zékladni specifikace 3 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 systému
JIndex systému GSM-R) GSM-R)
¢.
Odkaz Nizev specifikace Verze Po- Odkaz Nézev specifikace Verze Fo-
zndmky zndmky
50 | SUBSET-103 Test specification 1.0.0 SUBSET-103 Test specification 1.1.0
for Euroloop for Euroloop
51 | Vyhrazeno Ergonomic Zamérné vynechdno
aspects of the
DMI
52 SUBSET-058 FFFIS STM Appli- 2.1.1 SUBSET-058 FFFIS STM Appli- 3.1.0
cation layer cation layer
53 | Zdmérné vyne- Zamérné vynechdno
chidno
54 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chidno
55 | Zamérné vyne- Zamérné vynechano
chéno
56 | Zdmérné vyne- Zamérné vynechdno
chano
57 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chano
58 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chino
59 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chino
60 | Zamérné vyne- SUBSET-104 ETCS System Ve- 3.2.0
chédno rsion Manage-
ment
61 | Zamérné vyne- Zamérné vynechdno
chéno
62 | Vyhrazeno RBC-RBC Test Zamérné vynechdno
specification for
safe communica-
tion interface
63 | SUBSET-098 RBC-RBC Safe 1.0.0 SUBSET-098 RBC-RBC Safe 3.0.0
Communication Communication
Interface Interface
64 | EN 301 515 Global System for | 2.3.0 Po- EN 301 515 Global System for | 2.3.0 Po-
Mobile Commu- zndmka Mobile Commu- znamka
nication (GSM); 2 nication (GSM); 2
Requirements for Requirements for
GSM operation GSM operation
on railways on railways
65 | TS 102 281 Detailed require- 2.3.0 Po- TS 102 281 Detailed require- 2.3.0 Po-
ments for GSM zndmka ments for GSM znamka
operation on rail- 3 operation on rail- 3
ways ways
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Soubor specifikaci ¢. 1 Soubor specifikaci ¢. 2
(zékladn{ specifikace 2 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 (zékladni specifikace 3 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 systému
JIndex systému GSM-R) GSM-R)
¢.
Odkaz Nizev specifikace Verze Po- Odkaz Nézev specifikace Verze Fo-
zndmky zndmky
66 | TS103 169 ASCI Options for 1.1.1 TS 103169 ASCI Options for 1.1.1
Interoperability Interoperability
67 (MORANE) P 38 | FFFIS for GSM-R 4.2 (MORANE) P 38 T FFFIS for GSM-R 4.2
T 9001 SIM Cards 9001 SIM Cards
68 | ETSITS Railway Telecom- | 1.3.0 ETSI TS 102 610 Railway Telecom- | 1.3.0
102 610 munication; GSM; munication; GSM;
Usage of the Usage of the
UUIE for GSM UUIE for GSM
operation on rail- operation on rail-
ways ways
69 | (MORANE) F 10 | FFES for Confir- 5.0 (MORANE) F10 T FFFS for Confir- 5.0
T 6002 mation of High 6002 mation of High
Priority Calls Priority Calls
70 | (MORANE) F 12 | FIS for Confirma- 5.0 (MORANE) F12 T FIS for Confirma- 5.0
T 6002 tion of High Pri- 6002 tion of High Pri-
ority Calls ority Calls
71 (MORANE) E 10 | FFES for Functio- 4.1 (MORANE)E 10 T FFFS for Functio- 4.1
T 6001 nal Addressing 6001 nal Addressing
72 | (MORANE) E 12 | FIS for Functional 5.1 (MORANE)E12 T FIS for Functional 5.1
T 6001 Addressing 6001 Addressing
73 | (MORANE) F 10 | FFFS for Location 4 (MORANE) F 10 FFES for Location 4
T6001 Dependent Add- T6001 Dependent Add-
ressing ressing
74 | (MORANE) F 12 | FIS for Location 3 (MORANE) F 12 FIS for Location 3
T6001 Dependent Add- T6001 Dependent Add-
ressing ressing
75 | (MORANE) F 10 | FFES for Presenta- 4 (MORANE) F10 T FFFS for Presenta- 4
T 6003 tion of Functional 6003 tion of Functional
Numbers to Cal- Numbers to Cal-
led and Calling led and Calling
Parties Parties
76 | (MORANE) F 12 | FIS for Presenta- 4 (MORANE) F12 T FIS for Presenta- 4
T 6003 tion of Functional 6003 tion of Functional
Numbers to Cal- Numbers to Cal-
led and Calling led and Calling
Parties Parties
77 | ERAJERTMS/ Interfaces bet- 2.0 Po- | ERA/ERTMS/033281 | Interfaces bet- 2.0 Po-
033281 ween CCS track- zndmka ween CCS track- znamka
side and other 7 side and other 7

subsystems

subsystems
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Soubor specifikaci ¢. 1 Soubor specifikaci ¢. 2
(zékladn{ specifikace 2 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 (zékladni specifikace 3 systému ETCS a zdkladni specifikace 0 systému
JIndex systému GSM-R) GSM-R)
¢.
Odkaz Nizev specifikace Verze Po- Odkaz Nézev specifikace Verze Fo-
zndmky zndmky
78 | Vyhrazeno Safety require- Zamérné vynechdno Po-
ments for ETCS zndmka
DMI functions 6
79 | NepouZije se Nepouzije se SUBSET-114 KMC-ETCS Entity 1.0.0
Off-line KM FHIS
80 | Nepouzije se Nepouzije se Zamérné vynechdno Po-
zndmka
5
81 | Nepouzije se NepouZije se SUBSET-119 Train Interface Po-
FFFIS zndmka
12
82 | Nepouzije se NepouZije se SUBSET-120 FFFIS TI — Safety Po-
Analysis zndmka
12

Pozndmka 1:
Poznamka 2:
Poznamka 3:

Poznamka 4:

Pozndmka 5:

Pozndmka 6:
Poznamka 7:
Poznamka 8:
Pozndmka 9:
Pozndmka 10:
Poznamka 11:
Poznamka 12:

Povinny je pouze funkéni popis informaci, které maji byt zaznamendny, nikoli technické vlastnosti rozhrani.

Povinné jsou specifikace uvedené v oddile 2.1 normy EN 301 515, které jsou v indexu & 32 a 33 oznaceny jako MI".
Povinné jsou zddosti o zménu (CR) uvedené v tabulce 1 a 2 specifikace TS 102 281, které se tykaji ustanoveni oznacenych v indexu
¢. 32 a 33 jako MI'.

Index ¢. 48 se tykd pouze zkusebnich piipadt pro mobilni zafizeni GSM-R. Prozatim md status ,vyhrazeno’. Pokyny k uplatiovani bu-
dou obsahovat katalog dostupnych harmonizovanych zkuSebnich ptipadti pro posuzovani mobilnich zafizeni a sit{ v souladu s postu-
pem uvedenym v oddilu 6.1.2 této TSI

Vyrobky, které jsou na trhu, jsou jiz pFizpisobeny potiebdm Zelezni¢nich podniki souvisejicim s rozhranim strojvedouci-stroj sy-
stému GSM-R a jsou plné interoperabilni, takze neni zapotiebi norma v TSI pro subsystém ,Rizeni a zabezpecenf'.

Informace, které byly zamysleny pro index ¢. 78, jsou nyni zaclenény v indexu ¢. 27 (SUBSET-091).

Tento dokument nezdvisi na zdkladni specifikaci systémd ETCS a GSM-R.

Pozadavky na spolehlivost/dostupnost jsou nyni v TSI (oddil 4.2.1.2).

Analyza ERA ukdzala, Ze neni zapotiebi povinnd specifikace pro rozhrani odometrie.

TSI pro subsystém ,Rizen{ a zabezpeceni‘ povinné vyzaduje pouze pozadavky (MI).

Specifikace se budou fidit technickym stanoviskem Evropské agentury pro Zeleznice.

Odkaz na tyto specifikace bude zvefejnén v pokynech k uplatiiovéni, ¢ekd se na vyjasnéni tykajici se vozidlové strany rozhrani.”

«

4) Tabulka A 3 se nahrazuje touto tabulkou a souvisejici poznamkou:

C. Odkaz Nézev dokumentu a pozndmky Verze Poznamka
1 EN 50126 Drézni zafizeni — Stanoveni a prokdzini bezporu- 1999 1
chovosti, pohotovosti, udrZovatelnosti a bezpe¢nosti
(RAMS)
2 EN 50128 Drézni zafizeni — Sdélovaci a zabezpecovaci systémy | 2011 nebo 2001
a systémy zpracovani dat — Software pro drdzni fi-
dici a ochranné systémy
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,C. Odkaz Nézev dokumentu a pozndmky Verze Pozndmka
3 EN 50129 Drédzni zafizeni — Sdélovaci a zabezpecovaci systémy 2003 1
a systémy zpracovani dat — Elektronické zabezpe-
covaci systémy
4 EN 50159 Drézni zafizeni — Sdélovaci a zabezpecovaci systémy 2010 1
a systémy zpracovani dat — Komunikace v pfenoso-
vych zabezpecovacich systémech

Pozndmka 1:

Tato norma je harmonizovdna, viz sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2008/57ES ze dne 17. ervna 2008 o interoperabilité Zelezni¢niho systému ve Spolecenstvi (Uf. vést. C 345,
26.11.2013, s. 3), kde jsou rovnéz uvedeny zvefejnéné redakéni opravy.
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ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/15
ze dne 5. ledna 2015

o opatfeni pfijatém Finskem podle &linku 7 smérnice Rady 89/686/EHS, kterym se zakazuje
uvadéni chrini¢ia hlavy ,Ribcap” na trh

(ozndmeno pod cislem C(2014) 10114)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich piedpisti clenskych stath
tykajicich se osobnich ochrannych prostiedki ('), a zejména na ¢ldnek 7 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodam:

(1)

(10)

V Cervnu 2014 ozndmily finské orgdny Komisi opatieni tykajici se zdkazu uvddéni chrénic hlavy vyrdbénych
spolecnosti Ribcap AG, Berbegraben 4, CH-3110 Miunsingen (Svycarsko) na trh. Vyrobky s ndzvem ,Ribcap“ byly
v souladu se smérnici 89/686/EHS o osobnich ochrannych prostiedcich opatfeny oznacenim CE.

Vyrobky jsou uvadény na trh jako chranice hlavy — osobni ochranné prostiedky (OOP) kategorie I, mimo jiné pro
aktivity, jako je brusleni a lyzovani.

Podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 89/686/EHS neni ES pfezkouseni typu vyzadovdno v pfipadé vzort OOP jednoduché
konstrukce (kategorie 1), u které konstruktér pfedpoklddd, ze uzivatel mtiZze sém zhodnotit Groven ochrany
poskytované proti Gcinku jednotlivych minimdlnich rizik, jez mohou byt v¢as a bezpecné uzivatelem
rozpoznana.

Vyrobek dovazi a distribuuje spole¢nost Brandsense Oy/Classic Bike Finland, Mechelininkatu 15, FI-00100
Helsinki (Finsko). Podle internetovych stranek spole¢nost dovdzi a prodava jizdni kola.

Na internetovych strankidch dovozce je uveden odkaz na manudl Ribcap vypracovany vyrobcem a na certifikat
k vyrobku Ribcap zaloZeny na testovén{ vyrobku, jez provedla univerzita ve Strasburku, ktery md doklddat, ze
Ribcap zabranuje Graziim hlavy; na obalu vyrobku a propaga¢nich materidlech jsou uvedena slova ,Certifikovana
bezpecnost”. Slova ,Certifikovana bezpe¢nost“ mohou vyvolavat dojem, Ze ES ptezkouseni typu vyrobku proved]
oznameny subjekt, pficemz univerzita ve Strasburku ozndmenym subjektem neni.

Podle tvrzeni uvedenych v propaga¢ni brozufe Ribcap chrani hlavu béhem ndrazu. Z brozury muaze spotiebitel
nabyt dojmu, Ze vyrobky jsou vhodné pro pouziti pfi rtiznych typech sporti a jako ochrana hlavy - jako
napiiklad v pfipadé tvrzeni ,Ribcap mi zajisti pohodinou, lehkou a iicinnou ochranu hlavy pfi sportu“. PrestoZe jsou na
baleni produktu uvedena slova ,Nemd ochranny ucinek jako pfilba“, uvedend tvrzeni vytvafeji zavadgjici
piedstavu o bezpecnostnich charakteristikdch vyrobku a mohou ve spotiebiteli vyvolat dojem, Ze vyrobky chrani
proti jinym nez minimalnim rizikam.

Podle pokynti pro kategorizaci obsazenych v pokynech pro uplatiiovani smérnice 89/686/EHS patii vSechny
piilby, vcetné sportovnich pfileb, mezi OOP kategorie II, a vztahuje se tak na né ES prezkouseni typu
oznamenym subjektem.

K vyrobkiim nejsou piilozeny uzivatelské navody ve finstiné a §védsting, tedy tfednich jazycich Finska.

Jelikoz k vyrobkam nejsou piilozeny uZzivatelské ndvody popisujici situace zamysleného pouziti ¢i omezeni
pouzivani, mohou podle finskych organa vyrobky davat falesny pocit bezpecnosti a vyvolat ve spottebiteli mylné
piesvédcent, Ze takovéto vyrobky maji stejné ochranné vlastnosti jako pfilba (OOP kat. II).

Prohldseni o shodé, které vypracoval vyrobce, zaslal distributor finskym orgdnim; uvedené prohldSeni neni
vypracovano podle modelu uvedeného v piiloze VI smérnice 89/686/EHS.

() UFf.vést.L399,30.12.1989,s. 18.
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(11) Komise napsala vyrobci a distributorovi ve Finsku dopis s vyzvou, aby k opatfeni pfjatému finskymi orgdny
sdélili své pfipominky. Vyrobce ve své odpovédi znovu potvrdil sviyj nézor, Ze Ribcap nenti piilba, ale spiSe vinénd
Cepice s chranici, kterd by méla byt podle smérnice 89/686/EHS kategorizovana jako OOP kategorie I. Vyrobce
pfipustil, Ze pouziti slov ,certifikovand bezpecnost je pravdépodobné matouci a nestastné.

(12)  Vyrobce ke své odpovédi piilozil zpravu vydanou $vycarskymi organy. Ve zpravé se zmiiuje $vycarskych organt
adresovany spole¢nosti Ribcap, v némz mimo jiné pozaduji, aby ,vyrobek nebyl ddle propagovan takovym
zpusobem, ktery by vyvoldval dojem, Ze v pfipadé padu, k némuz dojde béhem pohybu s vybavenim (lyZze,
snowboard, jizdni kolo atd.), zajistuje ochranu hlavy pted zranénim.“. Na zdkladé aktualizace popisu vyrobku
a pfiddni rozsahlych varovani bylo spole¢nosti Ribcap povoleno uvadét jeji vyrobky na trh jako ,Cepice se vSitymi
chranici®, OOP kategorie 1.

(13) Ani popis vyrobkd ani varovnd tvrzeni nejsou zfejmé v piipadé uvadéni vyrobkt na trh ve Finsku v souladu
s pozadavky pro uvddéni vyrobkd na trh jako OOP kategorie I, nebot ve Finsku jsou vyrobky uvadény na trh
jako chrénice hlavy pro brusleni, lyzovani a jiné outdoorové aktivity.

(14) S ohledem na dostupnou dokumentaci a pfipominky vyjadfené dotenymi stranami, se Komise domnivd, Ze
chrani¢e hlavy ,Ribcap nespliuji zdkladni pozadavky na zdravi a bezpecnost 1.1.2 Urovné a tiidy ochrany,

1.4 Informace poskytované vyrobcem a 3.1.1 Ndraz zpiisobeny padajicimi nebo vrZenymi predméty a stietem Cdsti téla
s prekdzkou,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Opatieni pfijaté finskymi orgdny, které spocivd v zdkazu uvadéni chranict hlavy ,Ribcap” vyrdbénych spolecnosti Ribcap
AG na trh, je odGvodnéné.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 5. ledna 2015.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/16
ze dne 6. ledna 2015

o zvefejnéni odkazu s omezenim v Urednim véstniku Evropské unie na normu EN 1870-17:2012 pro

rucné ovlidané vodorovné kotoucové pily pro pifiné fezdni s jednou jednotkou pily podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich
a 0 zméné smérnice 95/16/ES ('), a zejména na ¢lanek 10 uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko vyboru zfizeného ¢lankem 22 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze
dne 25. fijna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského
parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25[ES, 95/16[ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23[ES
a 2009/105/ES, a kterym se ru$i rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 1673/2006ES Text s vyznamem pro EHP (3,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)

(6)

Jestlize vnitrostitni norma, kterd piejimd harmonizovanou normu, na kterou byl zvefejnén odkaz v Ufednim
véstniku Evropské unie, obsahuje jeden nebo vice zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a na bezpecnost
uvedenych v pfiloze 1 smérnice 2006/42[ES, pak u stroje vyrobeného podle této normy plati pfedpoklad, Ze
spliiuje prislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

V kvétnu 2013 podala Francie formdlni ndmitku v souladu s ¢lankem 10 smérnice 2006/42[ES, pokud jde
o normu EN 1870-17:2012 ,Bezpecnost dfevozpracujicich strojit — Kotoucové pily — Cést 17: Ru¢né ovlddané
vodorovné kotoucové pily pro pfi¢né fezani s jednou jednotkou pily (ruéné ovlddané radidlni ramenové pily)*,
kterou navrhl Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a jeZ md byt harmonizovdna v rdmci smérnice 2006/42/ES.

Formélni ndmitka je zaloZena na nedostate¢nosti ustanoveni odstavce 3 kapitoly 5.3.6.1 Kryti pilového listu vyse
uvedené normy, podle nichz miZze byt, Ze ochranny kryt pevny nebo pohyblivy, aniz by bylo specifikovano, kdy
je ktery z nich nezbytny, pfi¢emz tyto dvé kategorie zafizeni jsou rozdilné povahy a poskytuji rozdilnou troven
bezpecnosti odpovidajici rozdilnym analyzdm rizik.

Komise poté, co spolené se zdstupci vyboru ztizeného ¢lankem 22 smérnice 2006/42[ES pfezkoumala normu
EN 1870-17:2012, dosla k zdvéru, Ze tato norma nespliiuje piislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost uvedené v bodé 1.4.2 ,Zvldstni poZadavky na ochranné kryty“ piilohy I smérnice 2006/42/ES, nebot
konstruktérim zafizeni umozZiuje zvolit a instalovat ochranné kryty poskytujici rizné drovné bezpecnosti, a to
bez odkazu na analyzu rizika.

Zahrnuti moZnosti, z nichZ jedna nespliuje zdkladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedené ve
Smérnici 2006/42[ES, do harmonizované normy, mize uvddét v omyl, pokud jde o predpoklidany soulad
vyplyvajici z uplatnéni normy.

S ohledem na nutnost zlepsit bezpecnostni prvky normy EN 1870-17:2012 a do doby, nez bude provedena jeji
odpovidajici revize, by mélo byt zvefejnéni odkazu na normu EN 1870-17:2012 v Ufednim véstniku Evropské unie
doplnéno vhodnym varovanim,

() Uf.vést.L 157,9.6.2006,s. 24.
() Uf.vést.L316,14.11.2012,s.12.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Odkaz na normu EN 1870-17:2012 ,Bezpecnost dievozpracujicich strojii — Kotoucové pily — Cdst 17: Ru¢né ovlddané

vodorovné kotoucové pily pro pii¢né fezdni s jednou jednotkou pily (ruéné ovlddané radidlni ramenové pily)“ se
v Utednim véstniku Evropské unie zvefejni s omezenim vymezenym v piiloze.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvactym dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



7.1.2015 Utedni véstnik Evropské unie L 3/63
PRILOHA
SDELENI KOMISE V RAMCI PROVADENI SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2006/42/ES
(Zvefejnéni ndzvi harmonizovanych norem a odkazli na né v rdmci harmoniza¢nich pravnich pfedpisii
Unie)

Odkaz na harmonizovanou normu PR Datum ukonéeni pfedpoklad
e Prvni zvefejnéni Odkaz na nahrazo- )

ESO (1) a jeji nazev PO shody nahrazované normy

[ v Uf. vést. vanou normu .
(a referen¢ni dokument) Pozndmka 1
CEN | EN 1870-17:2012 Toto je prvni zve- | EN 1870-17:2007 + | Datum tohoto zvefejnéni

Bezpecnost drevozpracujicich
strojt — Kotoucové pily — Cést 17:
Rucné ovlddané vodorovné kotou-
Cové pily pro piicné fezédni s -
jednou jednotkou pily (ruéné ovld-
dané radidlni ramenové pily)

fejnéni

A2:2009

Pozndmka 2

Upozornéni: Pokud jde o vybér ochrannych krytd listu pily, toto zvefejnéni se netykd odstavce 3 kapitoly 5.3.6.1 této
normy, jehoZ uplatiiovani nezaklddd predpoklad shody se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a na bezpecnost

podle bodu 1.4.2 pfilohy I smérnice 2006/42/ES.

(") ESO: Evropskd normaliza¢ni organizace:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

Pozndmka 1: Datem ukonceni ptedpokladu shody je obvykle datum ukonceni platnosti (,dup) stanovené evropskou
normalizani organizaci. UZivatelé téchto norem se vSak upozornuji na to, Ze v nékterych vyjime¢nych

Pozndmka 2:

piipadech tomu muze byt i jin

ak.

Novd (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného data

pfestivd u nahrazované normy platit pfedpoklad shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky

pfislusnych pravnich pfedpist

Unie.



http://www.cen.eu
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