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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI RADY (EU) 2018/121
ze dne 23. ledna 2018,

kterym se méni nafizeni (EU) & 560/2014 o zaloZeni spole¢ného podniku pro primysl zaloZeny na
biotechnologiich

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 187 a ¢l. 188 prvni pododstavec této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (%),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru (3),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Nafizenim Rady (EU) ¢. 560/2014 (}) byl zaloZen spole¢ny podnik pro primysl zaloZzeny na biotechnologiich
(dale jen ,spole¢ny podnik*).

(2) V¢l 12 odst. 4 stanov spole¢ného podniku, uvedenych v piiloze nafizeni (EU) ¢. 560/2014 (ddle jen ,stanovy®),
se uvadi, Ze finan¢ni pispévek clenti spolecného podniku jinych nez Unie na pokryti provoznich niklada ¢ini
béhem obdobi uvedeného v ¢lanku 1 nafizeni (EU) ¢ 560/2014, to znamend od zaloZeni spole¢ného
podniku BBI do 31. prosince 2024, minimdlné 182 500 000 EUR.

(3)  Bio-based Industries Consortium Aisbl (BIC), jez je ¢lenem spole¢ného podniku jinym nez Unie, je i nadaile
pfipraveno podporovat provozni naklady spole¢ného podniku ve vysi stanovené v ¢l. 12 odst. 4 stanov. Navrhlo
viak alternativni zptsob financovéni prostfednictvim finanénich piispévka svych ustavujicich subjektd na drovni
nepiimych akci.

(4)  Cile spole¢né technologické iniciativy v oblasti pramyslu zaloZeného na biotechnologiich, tj. provddét ¢innosti
prostiednictvim spoluprdce mezi zacastnénymi subjekty v celych biotechnologickych hodnotovych fetézcich,
véetné malych a stfednich podnikd, vyzkumnych a technologickych stredisek a univerzit, lze dosdhnout pouze
tak, Ze se BIC a jeho ustavujicim subjektim umozni poskytovat financni pispévek nejen ve formé platby
spolecnému podniku, ale rovnéz ve formé finanéntho pfispévku na nepiimé akce financované spole¢nym
podnikem.

(5)  Je proto nezbytné zménit stanovy tak, aby BIC a jeho ustavujici subjekty mohly poskytovat finanéni piispévek
v plné vysi podle ¢l. 12 odst. 4 stanov, a tak umoznit, aby tyto piispévky nebyly poskytovany pouze jako platby
spole¢nému podniku, ale rovnéz jako finan¢ni ptispévky na nep¥imé akce financované spole¢nym podnikem,
které budou oznamovany spole¢nému podniku,

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 24. fijna 2017 (dosud nezvefejnéné v Urednim Vestnﬂ(u)

(*) Stanovisko Evropskeho hospodaiského a socidlntho vyboru ze dne 27. dubna 2017 (dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku).

() Natizeni Rady (EU) ¢. 560/2014 ze dne 6. kvétna 2014 o zaloZeni spole¢ného podniku pro priimysl zaloZeny na biotechnologiich
(UF. vést. L 169, 7.6.2014, 5. 130).



Utedn véstnik Evropské unie 26.1.2018

L22)2

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Clanek 12 stanov spole¢ného podniku pro priimysl zalozeny na biotechnologiich, uvedenych v pfiloze nafizeni (EU)
¢. 560/2014, se méni takto:

1) v odstavci 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) financnich pispévka jinych ¢lent nez Unie nebo jejich ustavujicich subjektt;”

2) odstavec 4 se nahrazuje timto:
,4.  Finan¢ni pfispévky jinych ¢lend nez Unie nebo jejich ustavujicich subjektd na pokryti provoznich ndkladt
podle odst. 3 pism. b) ¢ini béhem obdobi uvedeného v ¢lanku 1 tohoto naf{zeni minimalné 182 500 000 EUR.

Tyto financ¢ni pispévky budou vyplaceny ve formé plateb spole¢nému podniku nebo ve formé finan¢nich p¥ispévka

na nepfmé akce financované spole¢nym podnikem.”
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym 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 23. ledna 2018.
Za Radu
piedseda
V. GORANOV
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2018/122
ze dne 20. fijna 2017,

kterym se méni pfilohy I, II, VI, VIII a IX nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 1007/2011 o ndzvech textilnich vliken a souvisejicim oznacovéni materidlového sloZeni
textilnich vyrobki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 10072011 ze dne 27. zaf 2011 o ndzvech textilnich
vldken a souvisejicim oznaCovani materidlového sloZeni textilnich vyrobkdi a o zruSeni smérnice Rady 73/44/EHS
a smérnic Evropského parlamentu a Rady 96/73/ES a 2008/121/ES (!), a zejména na cldnek 21 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

®)

Nafizeni (EU) ¢. 1007/2011 vyzaduje, aby bylo pfi oznaCovani etiketami uvddéno materidlové slozeni textilnich
vyrobkd a aby byly provadény kontroly analyzou shody uvedenych vyrobkt s Gdaji na etiketé.

V souladu s clinkem 6 nafizeni (EU) ¢. 1007/2011 piedlozil jeden vyrobce Komisi Zddost o zafazeni
,polyakrylatu“ jako ndzvu nového textilniho vldkna na seznam v piiloze I uvedeného natizeni. Uvedend Zaddost
obsahovala technickou dokumentaci spliujici veskeré minimalni pozadavky stanovené v piiloze II uvedeného
nafizeni.

Poté, co Komise posoudila tuto Zddost pro ndzev nového textilniho vldkna a provedla vefejnou konzultaci
na internetovych strankdch Europa, dospéla v konzultaci s odborniky z clenskych statii a zicastnénymi stranami
k zévéru, ze ndzev nového textilntho vldkna ,polyakryldt“ by mél byt doplnén do seznamu ndzvi textilnich
vldken stanoveného v priloze I nafizeni (EU) ¢. 1007/2011.

Za tcelem prizptsobeni technickému pokroku by méla byt zménéna piiloha II nafizeni (EU) ¢. 1007/2011,
konkrétné pokud jde o navrhovanou definici ndzvu nového textilntho vldkna a navrhované metody identifikace
a kvantifikace.

Nafizeni (EU) ¢. 10072011 stanovi seznam textilnich vyrobkd, pro které postacuje oznaceni spole¢nou etiketou.
Uvedeny seznam obsahuje $ici, lataci a vysivaci nité uréené k maloobchodnimu prodeji v malych mnozZstvich,
jejichz ¢istd hmotnost nepfekracuje 1 g. Vzhledem k technickému pokroku vSak uvedeny konkrétni textilni
vyrobek jiz neni urcen k maloobchodnimu prodeji v mnozstvich, jejichz ¢istd hmotnost nepfekracuje 1 gram.
Seznam textilnich vyrobkd, jez spliuji podminky pro oznaceni spoleénou etiketou, stanoveny v piiloze VI
uvedeného nafizeni by proto mél byt aktualizovan.

Aby se umoznilo pouzivat jednotné metody kvantitativni analyzy smési textilnich vldken, mély by byt zkusebni
metody stanovené v piiloze VIII nafizeni (EU) ¢. 1007/2011 zménény tak, aby zahrnovaly ,polyakryldtové”
vladkno. Kromé toho by méla byt do ptilohy VIII uvedeného nafizeni doplnéna novéd zkusebni metoda kvanti-
tativni analyzy smési vlaken z polyesteru a dalsich stanovenych vlaken.

Nafizeni (EU) ¢. 1007/2011 rovnéz stanovi smluvni pFirdzky pouZzivané k vypoctu hmotnosti vldken obsazenych
v textilnim vyrobku. Na seznam stanoveny v piiloze IX uvedeného nafizeni by proto méla byt doplnéna hodnota
smluvni pfirdzky pro ,polyakrylat”.

Nafizeni (EU) ¢. 1007/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Prilohy [, 1I, VI, VIII a IX nafizeni (EU) ¢. 1007/2011 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

() Uk vést.L272,18.10.2011,s. 1.
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 20. fijna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prilohy I, II, VI, VIII a IX nafizeni (EU) ¢. 1007/2011 se méni takto:

1) v piiloze I se dopliiuje novy fadek 50, ktery zni:

»20

polyakrylat vldkno slozené ze zesiténych makromolekul s obsahem vice nez 35 % hmot. akryld-
tovych skupin (kyselina, soli lehkych kovi nebo estery) a méné nez 10 % hmot. akry-
lonitrilovych skupin v fetézci a az 15 % hmot. dusiku v zesitovani*;

2) v ptiloze II se ndsledujici body méni takto:

a) body (2) a (3) se nahrazuji timto:

»(2) Navrhovand definice textilniho vldkna:

Navrhovand definice musi popisovat materidlové slozeni. Vlastnosti uvedené v definici nového textilntho
vlakna, jako je elasticita, musi byt ovéfitelné pomoci standardnich zkuSebnich metod, které se poskytuji
s technickou dokumentaci spolu s experimentdlnimi vysledky analyz.

(3) Identifikace textilniho vldkna: chemicky vzorec, odlisnosti od existujicich textilnich vldken, spektrum FTIR,

piipadné spolu s podrobnymi idaji, jako je bod tani, mérnd hmotnost, index lomu a hoflavost.”;

b) bod (5) se nahrazuje timto:

,(5) Navrzené metody identifikace a kvantifikace, véetné experimentdlnich adaja:

Zadatel vyhodnoti moznost pouzivédni metod uvedenych v pifloze VIII nebo harmonizovanych norem, které
budou do uvedené piilohy zaclenény, k analyze nejo¢ekavanéjsich komer¢nich smési nového textilntho
vldkna s jinymi textilnimi vlakny a alesporti jednu z téchto metod navrhne. V pfipadé metod nebo harmonizo-
vanych norem, kde Ize textilni vldkno povazovat za nerozpustnou slozku, uvede Zadatel koeficienty ,d“, které
odpovidaji opravnym koeficientim pro ztrtu hmotnosti, jez maji byt pouzity pro vypocet (pro zohlednéni
ztrty hmotnosti, o niZ je zndmo, Ze k ni béhem analyzy dojde) u nového textilniho vlakna.

Pokud nejsou metody uvedené v tomto nafizeni vhodné, poskytne zadatel ndlezité odivodnéni a navrhne
jednu nebo vice novych metod. Navrzend novd metoda nebo metody musi popisovat oblast pouziti (véetné
smési vldken), podstatu metody (zejména chemicky proces a jednotlivé kroky), ptistroje, pomticky a ¢inidlo
nebo ¢inidla, zkusebni postup, vypocet a vyjadfeni vysledkti (véetné hodnoty koeficientil ,d“) a preciznosti
(kriticky rozdil).

Z4dost musi obsahovat veskeré experimentaln{ tdaje, zejména pokud jde o charakteristiky vldkna a navrzené
metody identifikace a kvantifikace. Udaje tykajici se ptesnosti, spolehlivosti a opakovatelnosti téchto metod
musi byt poskytnuty s technickou dokumentaci.”;

¢) bod (7) se nahrazuje timto:

,(7) Dalsi informace o vyrobnim postupu a vyznamu pro spotiebitele na podporu zddosti:

Technickd dokumentace musi obsahovat alespoil informace o poctu vyrobctl, umisténi vyrobnich zafizeni
a ofekdvané dostupnosti nového vlakna nebo vyrobkl vyrobenych z uvedeného vldkna na trhu.”;

d) dopliuje se novy bod (8), ktery zni:

,(8) Dostupnost vzorki:

Vyrobce nebo jakdkoli osoba jednajici jeho jménem poskytne reprezentativni vzorky nového <Eistého
textilntho vldkna a pfislusnych textilnich vldkennych smési, které jsou nezbytné pro ovéfeni pfesnosti,
spolehlivosti a opakovatelnosti navrzenych metod identifikace a kvantifikace. Komise si miiZze od vyrobce ¢
osoby jednajici jménem vyrobce vyzadat dalsi vzorky pfislusnych vldkennych smési.

3) v piiloze VI se bod 18 nahrazuje timto:

,18. Sici, lataci a vysivaci nité uréené k maloobchodnimu prodeji*;
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4) v ptiloze VIII se kapitola 2 méni takto:

a) v souhrnné tabulce v bodé¢ IV se dopliiuje novy fddek pro metodu €. 17, ktery zni:

»17

Polyester Dal3{ stanovend vldkna Kyselina trichloroctovd a chloroform®;

b) metoda ¢. 1 se méni takto:

i) bod 1.2 se nahrazuje timto:

,2. vlnou (1), zvitecimi chlupy (2 a 3), hedvabim (4), bavlnou (5), lnem (7), konopim (8), jutou (9),

abakou (10), alfou (11), kokosovym vldknem (12), broomem (13), ramii (14), sisalem (15), médnatymi
vlakny (21), modalem (22), proteinem (23), viskézou (25), akrylem (26), polyamidem nebo nylonem (30),
polyesterem (35), polypropylenem (37), elastomultiesterem (45), elastolefinem (46), melaminem (47),
polypropylen/polyamid/bikomponentem (49) a polyakryltem (50).

Tuto metodu nelze za zddnych okolnosti pouzit pro ta acetdtovd vldkna, kterd byla na povrchu deacety-
lovana.”;

ii) bod 5 se nahrazuje timto:

)

. VYPOCET A VYJADRENI VYSLEDKU

Vysledky se vypocitaji podle obecnych ustanoveni. Hodnota ,d“ je 1,00 s vyjimkou melaminu a polyakrylatu,
pro které ,d“ = 1,01.%

v metodé ¢. 5 se bod 1.2 nahrazuje timto:

,2. triacetitem (24), polypropylenem (37), elastolefinem (46), melaminem (47), polypropylen/polyamid/bikompo-
nentem (49) a polyakryldtem (50).%

d) v metodé ¢. 6 se bod 1.2 nahrazuje timto:

,2. vlnou (1), zvifecimi chlupy (2 a 3), hedvdbim (4), bavlnou (5), médnatymi vldkny (21), modalem (22),
viskézou (25), akrylem (26), polyamidem nebo nylonem (30), polyesterem (35), polypropylenem (37),
sklenénymi vlakny (44), elastomultiesterem (45), elastolefinem (46), melaminem (47), polypropylen/polya-
mid/bikomponentem (49) a polyakrylitem (50).

Poznamka:

Triacetdtova vlakna, kterd byla ziskdna tpravou vedouci k ¢dstecné hydrolyze, pfestala byt tiplné rozpustnd
v daném cinidle. V takovém ptipadé neni metoda pouzitelnd.”;

metoda ¢. 8 se méni takto:

i) bod 1.2 se nahrazuje timto:

,2. vlnou (1), zvifecimi chlupy (2 a 3), hedvdbim (4), bavlnou (5), médnatymi vlakny (21), modalem (22),

viskézou (25), polyamidem nebo nylonem (30), polyesterem (35), polypropylenem (37), elastomultie-
sterem  (45), elastolefinem (46), melaminem (47), polypropylen/polyamid/bikomponentem (49)
a polyakrylatem (50).

Tato metoda je rovnéZ pouZitelnd pro akrylovd a stanovend modakrylovd vldkna obarvend kovokom-
plexnimi barvivy, aviak neni pouzitelnd pro vldkna barvend s dodate¢nym chromovénim.;

ii) bod 5 se nahrazuje timto:

w3

VYPOCET A VYJADRENI VYSLEDKU

Vysledky se vypocitaji podle obecnych ustanoveni. Hodnota ,d je 1,00 s vyjimkou vlny, bavlny, médnatych
vldken, modalu, polyesteru, elastomultiesteru, melaminu a polyakryldtu, pro které hodnota ,d“ = 1,01.%

metoda ¢. 9 se méni takto:

i) bod 1.2 se nahrazuje timto:

w2

. vlnou (1), zvitecimi chlupy (2 a 3), hedvdbim (4), bavlnou (5), médnatymi vldkny (21), modalem (22),

viskézou (25), akrylem (26), polyamidem nebo nylonem (30), polyesterem (35), polypropylenem (37),
sklenénymi vldkny (44), elastomultiesterem (45), melaminem (47), polypropylen/polyamid/bikompo-
nentem (49) a polyakryldtem (50).

Presahuje-li obsah viny nebo hedvébi ve smési 25 %, pouZije se metoda ¢. 2.

Presahuje-li obsah polyamidu nebo nylonu ve smési 25 %, pouzije se metoda ¢. 4.
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ii) bod 5 se nahrazuje timto:
,5. VYPOCET A VYJADRENI VYSLEDKU

Vysledky se vypocitaji podle obecnych ustanoveni. Hodnota ,d“ je 1,00 s vyjimkou melaminu a polyakrylatu,
pro které ,d“=1,01.%

g) metoda ¢. 13 se méni takto:
i) bod 1.2 se nahrazuje timto:

,2. vlnou (1), zvifecimi chlupy (2 a 3), hedvdbim (4), bavlnou (5), acetdtem (19), médnatymi vldkny (21),
modalem (22), triacetitem (24), viskdzou (25), akrylem (26), polyamidem nebo nylonem (30),
polyesterem (35), sklenénymi vlakny (44), elastomultiesterem (45), melaminem (47) a polyakryldtem (50).

ii) bod 5 se nahrazuje timto:
,5. VYPOCET A VYJADRENI VYSLEDKU

Vysledky se vypocitaji podle obecnych ustanoveni. Hodnota ,d“ je 1,00 s vyjimkou melaminu a polyakrylatu,
pro které ,d“=1,01.%

h) metoda ¢. 15 se méni takto:
i) bod 1.2 se nahrazuje timto:

,2. vlnou (1), zvifecimi chlupy (2 a 3), hedvdbim (4), bavlnou (5), médnatymi vlakny (21), modalem (22),
viskézou (25), akrylem (26), polyamidem nebo nylonem (30), sklenénymi vldkny (44), melaminem (47)
a polyakrylatem (50).

V piipadé pFitomnosti modakrylovych nebo elastanovych vldken musi byt nejprve provedena pfedbéznd
zkouska, aby se zjistilo, zda jsou v ¢inidle Giplné rozpustnd.

Smési obsahujici chlorovldkna Ize analyzovat rovnéz s pouzitim metody ¢. 9 nebo 14.%

ii) bod 5 se nahrazuje timto:
,5. VYPOCET A VYJADRENI VYSLEDKU

Vysledky se vypocitaji podle obecnych ustanoveni. Hodnota ,d“ je 1,00 s vyjimkou polyakryldtu, pro ktery
hodnota ,d“ = 1,02, hedvdbi a melaminu, pro které hodnota ,d* = 1,01, a akrylu, pro ktery hodnota
,d“=0,985

i) dopliuje se novad metoda, kterd zni:

+METODA ¢. 17
Polyester a dal3i stanovend vlikna
(Metoda s pouzitim kyseliny trichloroctové a chloroformu)

1. OBLAST POUZITI

Tato metoda je pouzitelnd, po odstranéni nevlakennych latek, pro dvouslozkové smési vldken:
1. polyesteru (35)
s
2. polyakryldtem (50).
2. OBECNE INFORMACE

Podstata metody, pfistroje, pomtcky a ¢inidla, zkuSebni postup, vypocet a vyjadieni vysledkd, jez se pouZiji na
dvouslozkové smési vldken polyesteru s polyakrylitem, jsou tytéZz jako v normé EN ISO 1833-25:2013.
Hodnota ,d*“je 1,01.%

5) v ptiloze IX se dopliiuje novd polozka 50, kterd zni:

,50. Polyakryldt 30,00“
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/123
ze dne 15. ledna 2018,

kterym se schvaluje zména specifikace ndzvu zapsaného do rejstiiku chrinénych oznaceni pavodu
a chrinénych zemépisnych oznaleni, kterd neni mensiho rozsahu (,,Cerezas de la Montafia de
Alicante” (CHZO))

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

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

vzhledem k témto dévodim:

(1) V souladu s ¢l. 53 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 1151/2012 pfezkoumala Komise Zddost
Spanélska o schvéleni zmény specifikace chranéného zemépisného oznaceni ,Cerezas de la Montaila de Alicante”
zapsaného podle nafizeni Komise (ES) ¢. 1107/96 (%) ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 106/2011 ().

(2)  Jelikoz dand zména neni mensiho rozsahu ve smyslu ¢l. 53 odst. 2 naifzeni (EU) ¢. 1151/2012, zvefejnila Komise
7ddost o zménu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) uvedeného natizeni v Urednim véstniku Evropské unie ().

(3)  Jelikoz Komisi nebylo ptedlozeno zddné prohldSeni o ndmitce podle ¢lanku 51 nafizen{ (EU) ¢. 1151/2012, musi
byt zména specifikace schvilena,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Zména specifikace zvefejnénd v Utednim véstniku Evropské unie tykajici se ndzvu ,Cerezas de la Montafia de Alicante®
(CHZO) se schvaluje.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 15. ledna 2018.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Phil HOGAN

clen Komise

() Uk vést.L 343,14.12.2012, s. 1.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 1107/96 ze dne 12. ¢ervna 1996 o zdpisu zemépisnych oznaceni a oznaceni pavodu podle postupu
stanoveného v cldnku 17 nafizeni Rady (EHS) ¢. 208192 (UF. vést. L 148, 21.6.1996, 5. 1).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 106/2011 ze dne 7. inora 2011, kterym se schvaluji zmény, které nejsou mensiho rozsahu, ve specifikaci ndzvu
zapsaného do rejstitku chranénych oznaceni pivodu a chrdnénych zemépisnych oznaceni (Cerezas de la Montafia de Alicante (CHZO))
(Uf. vést. L 32, 8.2.2011, 5. 3).

() Uf.vést. C 329, 30.9.2017, 5. 16.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018124
ze dne 15. ledna 2018,

kterym se schvaluje zména specifikace ndzvu zapsaného do rejstiiku chrinénych oznaceni pavodu
a chrdnénych zemépisnych oznaleni, kterd neni mensiho rozsahu (,,Pane di Matera“ (CHZO))

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o reZimech jakosti
zemédélskych produktt a potravin ('), a zejména na ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Vsouladu s ¢l. 53 odst. 1 prvnim pododstavcem naffzeni (EU) ¢. 1151/2012 pfezkoumala Komise Zddost Italie
o schvileni zmén specifikace chrdnéného zemépisného oznaceni ,Pane di Matera“ zapsaného do rejstitku podle
nafizeni Komise (ES) ¢. 160/2008 ().

(2)  Jelikoz dand zména neni menstho rozsahu ve smyslu ¢l. 53 odst. 2 naifzeni (EU) ¢. 1151/2012, zvefejnila Komise
zadost o zménu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) uvedeného natizeni v Ufednim véstniku Evropské unie (°).

(3)  Jelikoz Komisi nebylo pfedlozeno Zadné prohldseni o ndmitce podle ¢lanku 51 nafizeni (EU) ¢. 1151/2012, musi
byt zména specifikace schvilena,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Zména specifikace zvefejnénd v Urednim véstniku Evropské unie tykajici se nazvu ,Pane di Matera“ (CHZO) se schvaluje.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 15. ledna 2018.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Phil HOGAN

clen Komise

() UF.vést.L 343,14.12.2012,s. 1.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 160/2008 ze dne 21. tnora 2008 o zdpisu nékterych ndzvi do Rejstitku chranénych oznaceni ptivodu
a chranénych zemépisnych oznaceni (Pane di Matera (CHZO), Tinca Gobba Dorata del Pianalto di Poirino (CHOP)) (Ut. vést. L 48,
22.2.2008,s.27).

() Uf.vést.C 305,15.9.2017,s. 20.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/125
ze dne 24. ledna 2018,

kterym se méni pfiloha I nafizeni Rady (EHS) & 2658/87 o celni a statistické nomenklatufe
a o spole¢ném celnim sazebniku

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

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe
a o spolecném celnim sazebniku ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 1 pism. e) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Nafizeni (EHS) ¢. 2658/87 stanovi nomenklaturu zbozi (ddle jen ,kombinovand nomenklatura®), kterd je uvedena
v piiloze I uvedeného nafizeni.

(2)  Doplitkovd pozndmka 2 pism. f) ke kapitole 27 kombinované nomenklatury definuje skupinu produkti
oznacovanou jako ,topné oleje”. Tyto produkty se zafazuji bud do podpolozek 2710 19 51 az 2710 19 68,
nebo do podpolozek 2710 20 31 az 2710 20 39 v zdvislosti na jejich fyzikdlné-chemickych vlastnostech a cha-
rakteristikach.

(3)  Jednou z téchto fyzikdlné-chemickych charakteristik je ¢islo zmydelnéni. ,Topné oleje“ uvedené v doplikové
poznamce 2 pism. f) prvnim pododstavci prvni odrdzce musi mit ¢islo zmydelnéni niz$i nez 4. Toto pravidlo
plati pro produkty uvedené v podpolozkdch 2710 19 51 az 2710 19 68. Pro produkty podpolozek 2710 20 31
az 2710 20 39 (produkty obsahujici monoalkylestery mastné kyseliny nebo ,FAMAE"), jejichZ ¢islo zmydelnéni
je vyS8i nez 4, vSak existuje vyjimka. Tato vyjimka je v soucasné dobé uvedena v poznidmce pod ¢arou
k dopliikové pozndmce 2 pism. f).

(4)  Tuto vyjimku v soufasné dobé uvedenou v pozndmce pod carou k doplikové pozndmce 2 pism. f) je tfeba
rozsifit s ohledem na technicky pokrok, zejména na rozvoj obnovitelnych paliv obsahujicich Zivo¢isné nebo
rostlinné tuky ¢&i oleje. Je ji rovnéz tfeba rozsifit v zdjmu feSen{ potencidlniho padéldni motorové nafty, které se
obvykle provadi pfidinim malého mnozstvi rostlinnych nebo Zzivocisnych tukd ¢i olejti do plynovych oleji, aby
se zménilo jejich zafazeni z plynovych oleji (které podléhaji spotiebnim danim) do jinych produktd (které
spotfebnim danim nepodléhaji). Pfidani rostlinnych oleji slouzi zejména ke zméné parametru destilace
a k dosaZeni ¢isla zmydelnéni, které je rovno 4 nebo vyssi. Pfiddni malého mnozstvi téchto litek neméni
z fyzikdlné-chemického hlediska jejich podstatné rysy topnych oleji. Jsou stile pouziviny jako topné oleje.
Zrudeni pozadavku, aby &islo zmydelnéni bylo nizsi nez 4, by proto v téchto piipadech zajistilo, aby takové
produkty byly spravné zafazeny jako topné oleje, nikoli jako ostatni produkty.

(5)  Stdvajici vyjimku pro produkty obsahujici FAMAE je tieba rovnéz rozsifit tak, aby se vztahovala na produkty,
jejichz ¢islo zmydelnéni je 4, a nikoli pouze na produkty, u nichz je vyssi nez 4.

(6)  Doplikovd pozndmka 2 pism. f) ke kapitole 27 by méla byt zménéna tak, aby byl zajistén jeji jednotny vyklad
v celé Unii.

(7)  Nafizeni (EHS) ¢. 2658/87 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(8)  Opateni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro celni kodex,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
V kapitole 27 kombinované nomenklatury v piloze I nafizeni (EHS) ¢. 2658/87 se méni dopliikovd poznidmka 2
pism. f) takto:
1) v prvnim pododstavci se prvni odrdzka véetné pozndmky pod ¢arou nahrazuje timto:

,— nepfesahujici hodnoty uvedené v tddku I ndsledujici tabulky, je-li obsah sirnatych popelt podle metody ISO
3987 mensi nez 1 % a ¢islo zmydelnéni podle metody ISO 6293-1 nebo ISO 6293-2 nizsi nez 4 (s vyjimkou
pfipadd, kdy produkt obsahuje jednu nebo vice bioslozek; v takovém piipadé se pozadavek této odrazky tykajici
se ¢isla zmydelnéni nizstho nez 4 nepouzije),;

() Uf.vést.L256,7.9.1987,s.1.
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2) vklada se ¢tvrty pododstavec, ktery zni:

,Vyrazem ,bioslozka“ se rozumi Zivo¢isné nebo rostlinné tuky, zivocisné nebo rostlinné oleje nebo monoalkylestery
mastnych kyselin (FAMAE).”

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 24. ledna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/126
ze dne 24. ledna 2018,

kterym se méni nafizeni Rady (EU) 2016/44 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci v Libyi

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

s ohledem na rozhodnuti Rady (SZBP) 2015/1333 ze dne 31. Cervence 2015 o omezujicich opatfenich s ohledem na
situaci v Libyi a o zruseni rozhodnuti 2011/137/SZBP (),

s ohledem na nafizeni Rady (EU) 2016/44 ze dne 18. ledna 2016 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci v Libyi
a o zruseni nafizeni (EU) ¢. 204/2011 (3, a zejména na ¢l. 20 pism. b) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Priloha V nafizeni (EU) 2016/44 obsahuje seznam plavidel urcenych Vyborem OSN pro sankce v souladu
s bodem 11 rezoluce Rady bezpecnosti OSN ¢. 2146 (2014). Na tato plavidla se podle uvedeného nafizeni
vztahuje fada zdkazd, mimo jiné zdkaz naklddat, pfepravovat ¢i vyklddat ropu z Libye a zdkaz vstupovat do
piistavi na tizem{ Unie.

(2)  Dne 18. ledna 2018 Vybor Rady bezpecnosti OSN zménil identifika¢ni tdaje plavidla CAPRICORN, na néz se
vztahuji omezujici opatfeni. Piiloha V nafizeni (EU) 2016/44 by proto méla byt odpovidajicim zplisobem
zménéna.

(3)  Aby byla zajisténa Ucinnost opatfeni stanovenych timto nafizenim, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost
okam?Zité,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha V nafizeni Rady (EU) 2016/44 se méni podle piilohy tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. ledna 2018.

Za Komisi,
jménem predsedy,

vedouci Sluzby ndstrojii zahranicni politiky

() Uf.vést.L206,1.8.2015,s. 34.
() Uf.vest.L12,19.1.2016,s. 1.
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PRILOHA

Priloha V nafizeni Rady (EU) 2016/44 se méni takto:

Polozka:

»1. Ndzev: CAPRICORN
Zafazeno na seznam podle bodu 10 pism. a) a b) rezoluce ¢. 2146 (2014), ve znéni rozdifeném a pozménéném
bodem 2 rezoluce ¢. 2362 (2017) (zdkaz nakladky, pfepravy ¢i vykladky; zdkaz vstupu do pfistavil). Podle bodu 11

rezoluce ¢. 2146 bylo toto uréeni obnoveno vyborem dne 20. fijna 2017 a je platné do 18. ledna 2018, pokud jej
diive nezrusi vybor podle bodu 12 rezoluce ¢&. 2146. Stat vlajky: nezndmy.

Dalsi informace

Zafazeno na seznam dne 21. ¢ervence 2017. IMO: 8900878. Ke dni 21. zaif 2017 se plavidlo nachdzelo v mezina-
rodnich vodich u Spojenych arabskych emirati.”

se nahrazuje timto:

,1. Nazev: CAPRICORN

Zafazeno na seznam podle bodu 10 pism. a) a b) rezoluce & 2146 (2014), ve znéni rozsifeném a pozménéném
bodem 2 rezoluce ¢. 2362 (2017) (zdkaz nakladky, pfepravy ¢i vykladky; zdkaz vstupu do pfistavil). Podle bodu 11
rezoluce €. 2146 bylo toto urceni obnoveno vyborem dne 18. ledna 2018 a je platné do 17. dubna 2018, pokud jej
dfive nezrusi vybor podle bodu 12 rezoluce ¢. 2146. Stdt vlajky: nezndmy.

Dalsi informace

Zafazeno na seznam dne 21. ervence 2017. IMO: 8900878. Ke dni 21. zdfi 2017 se plavidlo nachdzelo v mezina-
rodnich vodich u Spojenych arabskych emirdtd.”
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/127
ze dne 24. ledna 2018,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1484/95, pokud jde o urleni reprezentativnich cen v odvétvi
dribeziho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin

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 trhi se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES)
¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a zejména na ¢l. 183 pism. b) uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 510/2014 ze dne 16. dubna 2014 o prdvni Gpravé
obchodovani s nékterym zbozim vzniklym zpracovinim zemédélskych produktl a zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢. 1216/2009 a (ES) ¢. 614/2009 (3, a zejména na ¢l. 5 odst. 6 pism. a) uvedeného natizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 (}) stanovilo provadéci pravidla k rezimu dodatecnych dovoznich cel a ur¢ilo
reprezentativni ceny v odvétvi driabeziho masa a vajec, jakoz i pro vaje¢ny albumin.

(2)  Z pravidelné kontroly tidajd, na jejichz zdkladé se stanovi reprezentativni ceny produktl v odvétvi driibeziho
masa a vajec, jakoz i pro vaje¢ny albumin, vyplyvd nutnost zménit reprezentativni ceny pro dovoz nékterych
produktt s ptihlédnutim k cenovym rozdiliim podle ptivodu.

—_
o
=

Nafizeni (ES) ¢. 1484/95 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

=

Vzhledem k tomu, Ze je nutné zacit uplatiovat uvedené opatfeni co nejdiive poté, co budou k dispozici aktuali-
zované Udaje, je tieba, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost dnem vyhldsen,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha I nafizeni (ES) ¢. 1484/95 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 24. ledna 2018.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA
generdlni Feditel

Generdlni feditelstvi pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Uf.vést.L347,20.12.2013,s. 671.

() UF. vést. L 150, 20.5.2014, 5. 1.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 ze dne 28. Cervna 1995, kterym se stanovi provddéci pravidla k rezimu dodate¢nych dovoznich cel
a urcuji reprezentativni ceny v odvétvi dritbeziho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin, a kterym se zruguje naiizeni ¢. 163/67/EHS
(Ut. vést. L 145,29.6.1995, 5. 47).
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PRILOHA

,PRILOHA I

Reprezentativni Jistota uvedend
Kéd KN Popis zbozi cena v clanku 3 Pavod (1)
(EUR/100 kg) (EUR/100 kg)
0207 12 10 Kufata 70 % — oskuband, vykuchand, bez 113,6 0 AR
hlavy a béhdka, avsak s krkem, srdcem, jatry
a svalnatym Zaludkem, zmrazend
0207 12 90 Kufata 65 % — oskuband, vykuchand, bez 132,5 0 AR
hlavy a béhdka, avsak s krkem, srdcem, jatry 217,2 0 BR
a svalnatym Zaludkem, zmrazend
0207 14 10 Délené maso, vykosténé, z kohoutl a slepic 250,0 15 AR
druhu Gallus domesticus, zmrazené 2253 22 BR
309,7 0 CL
2533 14 TH
0207 27 10 Délené maso, vykosténé, z kriit, zmrazené 336,9 0 BR
306,0 0 CL
0408 91 80 Vejce bez skotdpky, susend 320,6 0 AR
1602 32 11 Tepelné neupravené piipravky z kohoutt 200,4 26 BR

nebo slepic druhu Gallus domesticus

(") 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 tietimi zemémi, pokud jde o aktualizaci
klasifikace zem{ a tizemi (UF. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7).
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/128
ze dne 25. ledna 2018,

kterym se opravuji nékterd jazykovd znéni provddéciho nafizeni (EU) 2015/504, kterym se provadi
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €& 167/2013, pokud jde o administrativni poZadavky
na schvalovini zemédélskych a lesnickych vozidel a dozor nad trhem s témito vozidly

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 167/2013 ze dne 5. nora 2013 o schvalovani
zemédélskych a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s témito vozidly ('), a zejména na ¢l. 34 odst. 3 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Estonské, finské, chorvatské, italské, litevské, lotysské, maltské, portugalské, rumunské, fecké, slovinské, spanélské
a §védské znéni provadéciho natizeni Komise (EU) 2015/504 (3 obsahuje chybu v bod¢ 4.2.1.3 piilohy IV, kde
by mél byt termin ,STAGE 3 v anglitiné.

(2)  Kromé toho estonské, chorvatské, litevské, lotysské, portugalské, rumunské a fecké znéni provddéciho nafizeni
(EU) 2015/504 obsahuje dalsi chybu ve vzorech stanovenych v bodech 3 a 4 dodatku 1 ptilohy IV, kde by mél
byt termin ,C2a STAGE 1“ v anglictiné.

(3)  Estonské znéni provadéciho natizeni (EU) 2015/504 obsahuje dal3i chyby, konkrétné v bodech 2.1.1.6 az 2.1.1.9
a bodech 4.2.1.6 az 4.2.1.9 piilohy IV a rovnéz v bodech 1 az 6 dodatku 1 uvedené ptilohy, v nékterych
pismenech tykajicich se vzoru povinného stitku.

(4)  Spanélské znéni provadéciho nafizeni (EU) 2015/504 obsahuje dalif chyby, konkrétné v bodech 2.1.1.6, 2.1.1.7,
2.1.1.9, 4.2.1.6, 4.2.1.7 a 4.2.1.9 prilohy IV, v nékterych pismenech tykajicich se vzoru povinného titku.

(5) Estonské, finské, chorvatské, italské, litevské, lotysské, maltské, portugalské, rumunské, fecké, slovinské, spanélské
a §védské znéni provadéciho nafizeni (EU) 2015/504 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem opraveno.
Ostatni jazykova znéni nejsou témito opravami dotéena.

(6)  Opatieni stanovend v tomto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem vyboru uvedeného v ¢l. 69 odst. 1 nafizeni
(EU) ¢. 167/2013,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

(netykd se ceského znéni)

Cldnek 2

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

() Uf.vést. L 60,2.3.2013,s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/504 ze dne 11. biezna 2015, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 167[2013, pokud jde o administrativni pozadavky na schvalovani zemédélskych a lesnickych vozidel a dozor nad trhem s témito
vozidly (UF. vést. L 85, 28.3.2015, 5. 1).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 25. ledna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/129
ze dne 25. ledna 2018

o povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 jako dopliikové litky pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna Zddost o povoleni Largininu z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80099 jako dopliikové latky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni. Tato zddost byla
podana spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 jako doplikové ldtky pro viechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. kvétna 2017 ()
k zavéru, Ze L-arginin z Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 nemd za navrZenych podminek pouZiti
neptiznivé G¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotiebiteli nebo na Zivotni prostfedi a Ze uZivatelim nehrozi
bezpecnostni rizika, pokud budou pfijata vhodna ochrannd opatfeni.

(5)  Utad rovnéz dospél k zévéru, ze dand doplikova litka je pro viechny druhy zvifat G¢innym zdrojem aminoky-
seliny argininu a Ze aby byl dopliikovy L-arginin plné G¢inny u pfezvykavcti, mél by byt chrdnén pfed rozkladem
v bachoru. Ve svych stanoviscich vyjadfil Gfad obavy ohledné bezpecnosti L-argininu pii jeho podévéni ve vodé
v napdjeni. Nenavrhuje viak pro L-arginin zidny maximdlni obsah. Utad dale doporucuje piidavani L-argininu ve
vhodném mnozZstvi. Proto je v piipadé podavani L-argininu, zvldsté pak ve vodé k napdjeni, namisté upozornit
uzivatele, Ze je tfeba zohlednit podil této latky na zdsobeni vSemi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi
aminokyselinami z vyzivy.

(6)  Zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje Gfad za nutné. Utad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplinkové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim
(ES) . 1831/2003.

(7)  Posouzeni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené litky mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutricni doplikové latky* a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluje jako doplinkovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piloze.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2017; 15(6):4858.
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 25. ledna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifikacni Minimélni | Maximdln{
dislo J Itnle mo drzi- Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni obsah obsah in4 st . Konec platnosti
doplikové el povo- latka analytickd metoda kategorie zvifat staF{ . Jind ustanoveni povoleni
4tk len{ mg/kg kompletniho krmiva
aky o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢362 — L-arginin Slozeni dopliikové ldtky Vsechny . L-arginin smi{ byt uvddén na | 15. Ginora
druhy zvifat trth a pouzivan jako dopliik- 2028

prasek s minimdlnim obsahem
L-argininu 98 % (v su$in¢) a maxi-
mélnim obsahem vody 0,5 %

Charakteristika ticinné ldtky
L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidi-
nopentanovd kyselina) z fermen-
tace pomoci Corynebacterium gluta-
micum KCCM 80099

Chemicky vzorec: C,H,,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda (1)

Pro  charakterizaci
v dopliikové latce:

L-argininu

— Food Chemical Codex ,L-argi-
nine monograph*.

Pro kvantifikaci argininu v doplik-
ové latce a ve vodé:

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-
vatizaci a fotometrickou de-
tekei (IEC-VIS).

.V navodu

ova latka skladajici se z pfi-
pravku.

. Tuto doplitkovou litku Ize

pouzivat také ve vodé k napé-
jeni.

pro  pouziti
doplikové litky a premixu
musi byt uvedeny podminky
skladovani, stabilita pfi tepel-
ném odetfeni a stabilita ve
vodé k napdjeni.

. Prohldseni, kterd musi byt

uvedena na oznaceni dopliik-
ové litky a premixt: ,Pfi
podavani Largininu, zejména
ve vodé k napdjeni, je tieba
zohlednit v3echny esencidlni
a podminéné esencidlni ami-
nokyseliny, aby se pfedeslo
nevyvazenosti.“

810C°1°9¢C

(5]
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Identifika¢n{ ino drsi
&islo ]mf:no rZi-

doplikové te el pn(;vo—
latky ¢

Doplitkové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
Stari

Minimaln{
obsah

Maximdlni
obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Pro kvantifikaci argininu v pre-
mixech, krmnych  surovindch
a krmnych smésich:

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-
vatizaci a fotometrickou de-
tekei  (IEC-UV) - nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009.

5. Pro uzivatele dopliikové latky
a premixi musi provozova-
telé krmivafskych podnika
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z pouziti dané
latky, zejména s ohledem na
jeji ziravost pro kuzi a ofi.
Pokud prostiednictvim téchto
postupti a opatfeni nebude
mozné uvedend rizika odstra-
nit nebo sniZit na minimum,
musi byt doplitkovd latka
a premixy pouZiviny s osob-
nimi ochrannymi prostiedky
véetné bezpecnostnich bryli
a rukavic.

(') Podrobné informace o analytickych metodéch 1ze ziskat na internetové strnce referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

vlte 1

(5]

2
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/130
ze dne 25. ledna 2018

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma reesei (BCCM/MUCL
49755) jako dopliikové litky pro vykrm prasat (drZitel povoleni Berg + Schmidt GmbH Co. KG)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaF¥{ 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zidost o povoleni p¥ipravku endo-1,4-beta-
xylandzy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755). Tato Zidost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylanazy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755)
jako doplitkové latky pro vykrm prasat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové
latky*.

(4)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 25. ledna 2017 ()
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd pfipravek endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma
reesei (BCCM/MUCL 49755) nepfiznivé Gcinky na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni prostiedi. Ufad
shledal, Ze dand doplikova litka je povaZovdna za G¢innou pro zlepSeni vysledné télesné hmotnosti a poméru
spotieby krmiva k prirtstku hmotnosti u vykrmu prasat. Zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh
nepovazuje tfad za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky piidané do krmiv, kterou
piedlozila referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢linku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani
uvedeného piipravku meélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni
skupiny ,latky zvySujici stravitelnost”, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(}) EFSA Journal 2017;15(2):4707.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 25. ledna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximéln{
Identifika¢ni obsah obsah
cislo Jméno drzitele Dopliikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximdln{ ind ustanoven Konec platnosti
doplnkové povoleni ldtka analytickd metoda kategorie zvifat StaF{ Jednotky aktivity/kg Jind ustanove povolen{
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a26 Berg + Schmidt | Endo-1,4- Slozeni dopliikové ldtky Vykrm prasat — 1 500 EPU 1. V  névodu pro pouziti | 15.(nora
GmbH Co. KG | beta-xylandza pifpravek endo-1,4-beta-xyla- doplfllgqve laéky a pger{li)liu 2028
EC 3.2.1.8 nazy (EC 3.2.1.8) z Tricho- musi byt uvedeny podminky

derma  reesei (BCCM/MUCL
49755) s minimem aktivity
15 000 EPU (1)/g

(pevna forma)

Charakteristika ticinné ldtky

endo-1,4-beta-xylandza  (EC
3.2.1.8) z Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755)

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni aktivity endo-
1,4-beta-xylandzy:

kolorimetrickd metoda zalo-
Zend na méfeni vodorozpust-
ného barviva uvolnéného
endo-1,4-beta-xylandzou ze
substrtll s azurinem véiza-
nym na zesitovany psenicny
arabinoxylan.

skladovani a stabilita pfi te-
pelném osetfeni.

2. Pro uzivatele doplikové latky

a premixi mus{ provozova-
telé  krmivafskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit
nebo snfZit na minimum,
musi se doplikovd latka
a premixy pouZivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, vcetné ochrany
pokozky, o¢i a dychacich
cest.

(") 1 EPU je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0083 mikromolu redukujicich cukrii (ekvivalent xyl6zy) za minutu z xylanu ovesnych slupek pti pH 4,7 a teploté 50 °C.
() Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

810C°1°9¢C

(5]

arun 9ysdoIag uIsA [upain

Vedrad!
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SMERNICE

SMERNICE RADY (EU) 2018/131
ze dne 23. ledna 2018,

kterou se proviadi dohoda uzaviend Svazem provozovateld ndmofnich plavidel Evropského

spolecenstvi (ECSA) a Evropskou federaci pracovm’ku v doprave (ETF) za dcelem zmény smérnice

2009/13[ES v souladu se zménami Umluvy o prac1 na mofi z roku 2006 pfijatymi v roce 2014,
které Mezindrodni konference price schvilila dne 11. &ervna 2014

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 155 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 153 odst. 1 pism. a), b)
a ¢) této smlouvy,

s ohledem na nédvrh Evropské komise,
vzhledem k témto dtivodim:

(1) Podle ¢l. 155 odst. 2 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovadni EU“) mohou socidlni
partnefi spole¢né pozadat, aby byly dohody jimi uzaviené na tGrovni Unie provedeny rozhodnutim Rady na
ndvrh Komise.

(2)  Smérnice Rady 2009/13/ES (') provedla dohodu uzavienou dne 19. kvétna 2008 Svazem provozovatel
ndmofnich plav1del Evropskeho spolecenstvi (ECSA) a Evropskou federaci pracovniki v dopravé (ETF) s cilem
zaclenit do prava Unie zdvaznd ustanoveni Umluvy o praci na mofi z roku 2006 (ddle jen ,amluva MLCY) piijaté
Mezindrodni organizaci price (MOP), aby byly platné pravni pfedpisy Unie aktualizovany na zdkladé norem
umluvy MLC, které byly pro ndmoiniky pfznivéjsi. Smérnice usilovala o zlepSeni pracovnich podminek
ndmoinikd, zejména co se tykd pracovnich dohod, pracovni doby, repatriace, profesntho vyvoje a rozvoje
kvalifikace, ubytovani a rekrea¢nich zafizeni, potravin a stravovani, ochrany zdravi a bezpe¢nosti pfi préci,

zdravotni péce a postupli projedndni stiZnosti.

(3)  Po mezindrodnich zaseddnich odborniki zahdjila MOP postup k pfijeti zmén tmluvy MLC, které se zabyvaji
problémy souvisejicimi jednak s opusténim ndmornikd a finan¢ni zdrukou, jednak s ndroky spojenymi s imrtim
nebo dlouhodobou pracovni neschopnosti ndmotnikt. Zvldstn{ tripartitn{ vybor zfizeny podle tmluvy MLC piijal
na zaseddni ve dnech 7. a7 11. dubna 2014 dvé zmény tykajici se téchto zdlezitosti. Cdst pozménénych pravidel
spadala do pravomoci Unie a tykala se zdleZitosti, k nimz pfijala Unie pravidla, zejména v oblasti socidlni politiky
a dopravy. Rada proto pfijala dne 26. kvétna 2014 rozhodnuti 2014/346/EU (*) stanovici postoj, ktery mél byt
zaujat jménem Unie na 103. zaseddni Mezindrodni konference price. Postojem Unie bylo podpofit schvaleni
zmén kodexu imluvy MLC (déle jen ,zmény Gtmluvy MLC z roku 2014").

(4)  Zmény dmluvy MLC z roku 2014 byly schvidleny na 103. zaseddni Mezindrodni konference price dne
11. Cervna 2014 v Zenevé a vstoupily v platnost dne 18. ledna 2017. Tykaji se poskytnuti G¢inného systému
finan¢ni zdruky, ktery ma chréanit prava ndmoinikd v pfipadé opusténi a zajistit odskodnéni pro smluvni naroky
v piipadé amrti nebo dlouhodobé pracovni neschopnosti nimofnikt v disledku pracovniho trazu, nemoci
z povolém’ nebo pracovnl’ho rizika Tyto zmény zdokonaluji a optimalizuji sta’vajici systém ochrany némofnﬂqi

vvvvv

() Smérnice Rady 2009/13/ES ze dne 16. tinora 2009, kterou se provadi dohoda k Umluvé o praci na mofi z roku 2006, uzaviend Svazem
provozovatelu ndmofnich plavidel Evropského spolecenstvi (ECSA) a Evropskou federaci pracovnikt v dopravé (ETF) a kterou se méni
smérnice 1999/63ES (UK. vést. L 124, 20.5.2009, s. 30).

(*) Rozhodnuti Rady 2014/346/EU ze dne 26. kvétna 2014 o postoji, ktery se md zaujmout jménem Evropské unie na 103. zasedani
Mezindrodni konference prace, pokud jde o zmény kodexu Umluvy o praci na moii (Ut vést. L 172, 12.6.2014, 5. 28).
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aby zahrnoval dvé nové situace v pfipadé opusténi. Jde o piipady, kdy byli ndmornici opusténi bez nezbytného
zaji§téni a podpory, a o piipady, kdy majitel lodi jednostranné prerusil své vazby s ndmornikem, vcetné
nevyplaceni smluvni mzdy po dobu alespofi dvou mésicil.

(5)  Dne 5. prosince 2016 uzavfeli socidlni partnefi v odvétvi ndmoini dopravy — Svaz provozovatelti ndmofnich
plavidel Evropského spolecenstvi (ECSA) a Evropskd federace pracovniki v dopravé (ETF) — dohodu (déle jen
,dohoda socidlnich partneri) o zméné smérnice 2009/13/ES v souladu se zménami dmluvy MLC z roku 2014.
Dne 12. prosince 2016 Komisi pozidali, aby podle ¢l. 155 odst. 2 Smlouvy o fungovdni EU pfedlozila navrh
smérnice Rady k provedeni uvedené dohody.

(6)  Dohoda socidlnich partnert reprodukuje obsah zdvaznych ustanoveni zmén Gmluvy MLC z roku 2014. Prvni
zména tykajici se systému finanéni zaruky v pfipadé opusténi namoinikd souvisi s bezpe¢nosti a ochranou zdravi
pii praci i pracovnimi podminkami, a vztahuje se na ni tudiz ¢l. 153 odst. 1 pism. a) a b) Smlouvy o fungovani
EU. Na druhou zménu tykajici se pozadavkd na systém finan¢ni zdruky k zajisténi odskodnéni v pfipadé amrti
nebo dlouhodobé pracovni neschopnosti ndmoinikt v dasledku pracovniho tirazu, nemoci z povoldni nebo
pracovniho rizika se vztahuje ¢l. 153 odst. 1 pism. ¢) Smlouvy o fungovéni EU tykajici se socidlniho zabezpeceni
a socidlni ochrany pracovniki. Dohoda socidlnich partnerti se proto tykd zélezitosti, na néz se vztahuje
¢lanek 153 Smlouvy o fungovani EU, a podle ¢l. 155 odst. 2 Smlouvy o fungovdni EU mutzZe byt provedena
rozhodnutim Rady na ndvrh Komise. Pro téely ¢lanku 288 Smlouvy o fungovéni EU je vhodnym néstrojem pro
provedeni dohody partnerti smérnice.

(7)  V souladu se sdélenim Komise ze dne 20. kvétna 1998 o pfizpiisobeni a podpofe socidlniho dialogu na drovni
Spolecenstvi posoudila Komise reprezentativnost smluvnich stran a zdkonnost kazdého ustanoveni dohody
socidlnich partnert.

(8)  Dohoda socidlnich partnert méni dohodu uzavienou dne 19. kvétna 2008 mezi ECSA a ETF s ohledem na
amluvu MLC, kterd byla pfipojena ke smérnici 2009/13[ES, a zaclefiuje do uvedené smérnice zmény amluvy
MLC z roku 2014 v zdjmu zlepSeni pracovnich podminek, ochrany zdravi a bezpe¢nosti pfi praci a socidlni
ochrany ndmornikt na palubdch lodi plujicich pod vlajkou nékterého ¢lenského statu.

(9)  Zménou smérnice 2009/13ES zacleni dohoda socidlnich partnert zdvazna ustanoveni zmén imluvy MLC z roku
2014 do oblasti puisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/54/EU (') a do systému dohledu
a kontroly dodrzovani{ prava Unie, véetné jurisdikce Soudniho dvora Evropské unie. To pravdépodobné povede
k disledngjsimu dodrzovani uvedenych ustanoveni ¢lenskymi staty a majiteli lodi.

(10) Aniz jsou dotCena ustanoveni dohody socidlnich partneri o ndvaznych opatfenich a pfezkumu socidlnimi
partnery na trovni Unie, bude Komise sledovat uplatiiovani této smérnice a dohody socidlnich partnert.

(11)  Clenské staty mohou provedenim této smérnice povéfit socidlni partnery, jestlize o to socidlni partneii spolecné
pozadaji a jestlize clenské staty piijmou vSechna nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby mohly kdykoli zarucit
vysledky vyzadované touto smérnici.

(12)  Podle ¢l. 155 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU informovala Komise Evropsky parlament a zaslala mu znéni svého
névrhu této smérnice.

(13) Tato smérnice dodrzuje zdkladni préva a cti zdsady uzndvané Listinou zdkladnich prav Evropské unie, a zejména
¢lankem 31 uvedené Listiny.

(14)  JelikoZ cildi této smérnice, totiz zlepSeni pracovnich podminek, ochrany zdravi a bezpe¢nosti pii praci a socialni
ochrany pracovniki v odvétvi ndmofni dopravy, coz je pfeshrani¢ni odvétvi pisobici pod vlajkami riznych
Clenskych stdtd, nemtze byt dosazeno uspokojivé Clenskymi stity, ale spiSe jich maze byt lépe dosazeno na
trovni Unie, miZe Unie pfjmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢ldnku nepfekracuje tato
smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cil.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/54/EU ze dne 20. listopadu 2013 o nékterych povinnostech stétu vlajky ohledné souladu
s Umluvou o praci na mofi z roku 2006 a jejtho prosazovani (UF. vést. L 329, 10.12.2013,s. 1).
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(15) Smérnice 2009/13/ES by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Touto smérnici se provadi dohoda uzavfend mezi Svazem provozovatelt ndmotnich plavidel Evropského spolecenstvi
(ECSA) a Evropskou federaci pracovnikd v dopravé (ETF) dne 5. prosince 2016 za Géelem zmény smérnice 2009/13/ES
v souladu se zménami dmluvy MLC z roku 2014.

Cldnek 2

Podle dohody socialnich partnert se Dohoda k Umluvé o préci na mofi z roku 2006 uzaviend mezi ECSA a ETF, jeZ je
obsazena v pfiloze smérnice 2009/13/ES, méni v souladu s piilohou této smérnice.

Cldnek 3

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do
16. tinora 2020. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfeni pfijata ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

3. Clenské stadty mohou provedenim této smérnice povéfit socidlni partnery, jestlize o to socidlni partnefi spole¢né

pozadajf a jestlize clenské stity pfijmou vSechna nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby mohly kdykoli zarucit vysledky
vyzadované touto smérnici.

Cldnek 4

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

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 23. ledna 2018.

Za Radu
piedseda
V. GORANOV
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PRILOHA
V piiloze smérnice 2009/13/ES se Dohoda k Umluvé o praci na moii z roku 2006 uzaviend mezi ECSA a ETF méni
takto:
1) V nadpise ,Norma A2.5 — Repatriace” se oznaceni ,A2.5“ nahrazuje oznacenim ,A2.5.1“

2) Vkladé se nova norma, kterd zni:

~Norma A2.5.2 — Finan¢ni zdruka

1. Pro provadéni pravidla 2.5 odst. 2 stanovi tato norma poZadavky k zajisténi poskytnuti rychlého a ac¢inného
systému finan¢ni zdruky, ktery pomahd ndmornikéim v p¥ipadé jejich opusténi.

2. Pro ucely této normy se ndmoinik povazuje za opusténého, pokud majitel lodi v rozporu s pozadavky této
dohody nebo podminkami pracovni dohody namotnika:

a) neuhradil ndklady na repatriaci nimofnika nebo

b) opustil ndmoinika bez nezbytného zajisténi a podpory nebo

¢) jinak jednostranné prerusil své vazby s nim, v¢etné nevyplaceni smluvni mzdy po dobu alesponi dvou mésica.
3. Kazdy clensky stat zajisti, aby pro lodi plujici pod jeho vlajkou existoval systém finanéni zdruky spliujici

pozadavky této normy. Systém finanéni zdruky maze mit podobu systému socidlniho zabezpeceni nebo pojisténi

nebo vnitrostitniho fondu ¢i jinych podobnych opatfeni. Jeho podobu ur¢i ¢lensky stit po konzultaci
s dotéenymi organizacemi majitelt lodi a ndmotnikda.

4. Systém financni zdruky poskytuje pfimy piistup, dostate¢né kryti a urychlenou finan¢ni pomoc v souladu
s touto normou jakémukoli opusténému ndmotnikovi na lodi plujici pod vlajkou ¢lenského sttu.

5. Pro dlely odst. 2 pism. b) této normy nezbytné zajisténi a podpora ndmoinikti zahrnuji: adekvéatni potraviny,
ubytoviéni, zdsoby pitné vody, palivo nezbytné pro pfeziti na palubé lodi a nezbytnou lékaiskou péci.

6. Kazdy clensky stit vyzaduje, aby lodé plujici pod jeho vlajkou, které musi mit na palub& osvédceni o prici na
mofi podle vnitrostdtnich pravnich pfedpisti nebo od nichz to od nich majitel vyzaduje, mély na palubé
k dispozici osvédceni nebo jiny pisemny doklad finan¢ni zdruky vydany poskytovatelem finan¢ni zaruky. Kopie
musi byt na palubé vyvésena na dobfe viditelném misté, kde k ni maji ndmofnici p¥istup. Pokud kryti poskytuje
vice poskytovateld finanéni zdruky, musi byt na palubé k dispozici doklad vydany kazdym z nich.

7. Osvéd¢eni nebo jiny pisemny doklad finan¢ni zdruky musi byt vystaveny v angli¢tiné nebo doprovazeny
piekladem do angli¢tiny a obsahovat tyto informace:

a) nazev plavidla;

b) pfistav registrace plavidla;

c) volaci znacku plavidla;

d) ¢islo IMO plavidla;

e) jméno a adresu poskytovatele nebo poskytovatelt finanéni zaruky;

f) kontaktni tidaje osob nebo subjektu, které odpovidaji za vyfizovan{ zddosti ndmofniki o pomoc;

g) jméno majitele lodi;

h) dobu platnosti finanéni zaruky a

i) potvrzeni vydané poskytovatelem finan¢ni zdruky, Ze finan¢ni zdruka splituje pozadavky normy A2.5.2.

8. Pomoc poskytovand systémem finan¢ni zdruky se udéli neprodlené na zddost podanou ndmoinikem nebo jim
jmenovanym zdstupcem, kterd se opird o nezbytné odivodnéni ndroku v souladu s odstavcem 2 této normy.
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10.

11.

12.

13.

14.

S ohledem na pravidlo 2.5 musi byt pomoc poskytovand systémem finan¢ni zdruky dostate¢nd k pokryti:

a) dluzné mzdy a jinych ndrokti, které mad majitel lodi uhradit nimofnikovi na zdkladé pracovni dohody,
piislusné kolektivni smlouvy nebo vnitrostdtntho pravniho ptedpisu stitu vlajky, s omezenim na ¢tyfi mésice
uvedenych dluznych mezd a ¢tyfi mésice kteréhokoli z uvedenych dluznych nérokd;

b) vSech nédkladd, které odiivodnéné vznikly ndmofnikovi, véetné nakladt na repatriaci uvedenych v odstavci 10
této normy, a

c) zékladnich potfeb ndmornika, véetné polozek, jako jsou adekvdtni potraviny, p¥ipadné oSaceni, ubytovani,
zdsoby pitné vody, palivo nezbytné pro preziti na palubé lodi, nezbytnd lékaiské péce a jakékoli jiné
pfiméfené ndklady nebo poplatky vyplyvajici z kondni nebo opomenuti, které predstavuje opusténi, az do
okamziku, kdy ndmofnik dorazi domd.

Néklady na repatriaci pokryvaji cestovdni vhodnymi a rychlymi prostfedky, obvykle letecky, a zahrnuji
poskytnuti stravy a ubytovdni ndmoifnikovi od okamziku, kdy ndmofnik opustil lod, do okamziku, kdy
ndmoinik dorazi domt, nezbytnou lékaiskou péci, prepravu osobnich véci a jakékoli jiné pfiméfené ndklady
nebo poplatky vyplyvajici z opusténi.

Finanéni zdruka neskon¢i pfed koncem doby své platnosti, pokud jeji poskytovatel neinformoval ptislusny organ
statu vlajky nejméné 30 dnd predem.

Pokud poskytovatel pojisténi nebo jiné finanéni zdruky zaplatil v souladu s touto normou kterémukoli
namotnikovi jakoukoli platbu, ziskd az do vyse ¢astky, kterou uhradil, a v souladu s pouzZitelnym pravem pro-
sttednictvim subrogace, postoupeni pohledavky nebo jinym zptisobem prava, kterd by mél nimotnik.

Z4adnym ustanovenim této normy neni dotéeno pravo pojistitele nebo poskytovatele finan¢ni zéruky na néhradu
S$kody vici tietim strandm.

Ustanoveni této normy nejsou zamyslena jako vylu¢nd ani jimi nejsou dotéena jind prdva, naroky nebo opravné
prostiedky, jez mohou byt také k dispozici k odskodnéni ndmoinikti, ktefi byli opusténi. Vnitrostdtni pravni
pfedpisy mohou stanovit, Ze jakékoli ¢astky splatné podle této normy lze zapocitat proti ¢astkim obdrzenym
z jinych zdroji v disledku jakychkoli prav, ndrok nebo opravnych prostfedkd, které mohou byt pfedmétem
odskodnéni podle této normy.”

,2Norma A4.2 — Odpovédnost majitelit lodi“ se méni takto:

a) v nadpise se oznaceni ,A4.2“ nahrazuje oznacenim ,A4.2.1%

b) dopliuji se nové odstavce, které znéji:

,8. Vnitrostdtni pravni pfedpisy stanovi, ze systém financni zdruky, ktery zajisti odskodnéni podle odst. 1

pism. b) této normy pro smluvni ndroky, jak jsou definoviny v normé A4.2.2, musi spliovat tyto minimaln{
pozadavky:

a) smluvni odskodnéni, je-li stanoveno v pracovni dohodé ndmotnika a aniz je dotéeno pismeno c) tohoto
odstavce, se vyplati v pIné vysi a bez prodleni;

b) neexistuje Zadny tlak na pfijeti platby v nizsi nez smluvni vysi;

¢) pokud je v dusledku povahy dlouhodobé pracovni neschopnosti ndmoinika obtizné posoudit plné
odskodnéni, na které mtZe mit ndmoifnik ndrok, zasle se uvedenému ndmofnikovi pfedbéznd platba
nebo platby, aby se predeslo nepfiméfené zatézi;

d) v souladu s pravidlem 4.2 odst. 2 obdrzi ndmoftnik platbu, aniz tim jsou dotéena ostatni zédkonnd prava;
tuto platbu vSak muaZze majitel lodi zapocitat proti jakémukoli odskodnéni vyplyvajicimu z jakéhokoli
jiného ndroku, ktery vznesl ndmofnik viic¢i majiteli lodi a ktery vyplyvd ze stejné uddlosti, a

) ndrok na smluvni od$kodnéni miize vznést pfimo dotéeny ndmotnik nebo jeho nejblizsi p¥ibuzny nebo
zdstupce ndmofnika nebo uréeny pifjemce.
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9.  Vnitrostdtni pravni pfedpisy zajisti, aby ndmofnici byli pfedem informovéni, pokud md byt finanéni zdruka
majitele lodi zrugena nebo ukonéena.

10. Vnitrostatni pravni piedpisy zajisti, aby poskytovatel finanéni zaruky informoval piisluny orgdn stitu vlajky,
ma-li byt finan¢ni zdruka majitele lodé zrusena nebo ukoncena.

11. Kazdy clensky stt vyzaduje, aby lodé plujici pod jeho vlajkou mély na palubé k dispozici osvédéeni nebo
jiny pisemny doklad finan¢ni zdruky vydany poskytovatelem finan¢ni zdruky. Kopie musi byt na palubé
vyvéSena na dobfe viditelném mist¢, kde k ni maji ndmotnici pfistup. Pokud kryti poskytuje vice poskyto-
vateld finan¢ni zdruky, mus{ byt na palubé k dispozici doklad vydany kazdym z nich.

12. Finan¢ni zdruka neskon¢i pfed koncem doby své platnosti, pokud jeji poskytovatel neinformoval piislusny
orgdn stdtu vlajky nejméné 30 dnt predem.

13. Prostiednictvim finan¢ni zdruky se hradi veskeré smluvni ndroky, na néZ se zdruka vztahuje a které
vyvstanou béhem doby platnosti dokladu.

14. Osvédéeni nebo jiny pisemny doklad finanéni zdruky musi byt vystaveny v angli¢tiné nebo doprovdzeny
piekladem do angli¢tiny a obsahovat tyto informace:

a) ndzev plavidla;

b) ptistav registrace plavidla;

¢) volaci znacku plavidla;

d) ¢islo IMO plavidla;

€) jméno a adresu poskytovatele nebo poskytovatelt finanéni zéruky;

f) kontaktni ddaje osob nebo subjektu, které odpovidaji za vyfizovani smluvnich ndrokii ndmoinikd;

g) jméno majitele lodi;

h) dobu platnosti finan¢ni zdruky a

i) potvrzeni vydané poskytovatelem finan¢ni zaruky, Ze finan¢ni zdruka spliiuje pozadavky normy A4.2.1.“

4) Vkladé4 se novad norma, kterd zni:
,Norma A4.2.2 — Naklddani se smluvnimi naroky

1. Pro dcely normy A4.2.1 odst. 8 a této normy se ,smluvnim ndrokem® rozumi jakykoli ndrok v souvislosti
s tmrtim nebo dlouhodobou pracovni neschopnosti ndmofnikt v dtsledku pracovniho tirazu, nemoci z povolani
nebo pracovniho rizika, jak jsou stanoveny ve vnitrostitnim pravu, pracovn{ dohodé ndmotnika nebo kolektivni
smlouvé.

2. Systém finan¢ni zaruky, jak je stanoven v normé A4.2.1 odst. 1 pism. b), miize mit podobu systému socidlniho
zabezpeceni nebo pojisténi nebo fondu ¢&i jinych podobnych opatfeni. Jeho podobu ur¢i ¢lensky stit po
konzultaci s dotCenymi organizacemi majitelti lodi a ndmornika.

3. Vnitrostatni pravni ptedpisy zajisti zavedeni u¢innych opatfeni, aby bylo mozné rychlymi a spravedlivymi
postupll pfijimat, fesit a nestranné vypordddvat smluvni ndroky tykajici se odskodnéni podle normy A4.2.1
odst. 8.
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2018/132
ze dne 25. ledna 2018,

kterym se provadi rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 o omezujicich opatienich s ohledem na situaci
v Libyi

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 31 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na rozhodnuti Rady (SZBP) 2015/1333 ze dne 31. ¢ervence 2015 o omezujicich opatfenich s ohledem na
situaci v Libyi a o zrugeni rozhodnuti 2011/137/SZBP ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na ndvrh vysoké pfedstavitelky Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,
vzhledem k témto diivodiim:
(1)  Dne 31. Cervence 2015 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2015/1333.

(2)  Dne 18. ledna 2018 vybor Rady bezpecnosti OSN zi{zeny podle rezoluce Rady bezpecnosti OSN 1970 (2011)
obnovil a doplnil zafazeni jednoho plavidla na seznam plavidel, na kterd se vztahuji omezujici opatien.

(3)  Priloha V rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1
Priloha V rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 se méni v souladu s piilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 25. ledna 2018.

Za Radu
piedsedkyné
E. KRALEVA

() UF.vést.L206,1.8.2015,s. 34.
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PRILOHA
V ¢asti B (Subjekty) piilohy V rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 se polozka 1 nahrazuje timto:

,1. Nazev: CAPRICORN

Také zndma jako: neni k dispozici. D¥ive zndma jako: neni k dispozici. Adresa: neni k dispozici. Datum zafazeni
na seznam: 21. ervence 2017 (zménéno 20. ¥jna 2017, 27. listopadu 2017 a 18. ledna 2018).

Dalsi informace

Mezindrodni ndmofni organizace (IMO): 8900878. Plavidlo zafazeno na seznam podle bodu 10 pism. a) a b)
rezoluce 2146 (2014), rozsifeného a pozménéného bodem 2 rezoluce 2362 (2017) (zdkaz naklddky, pfepravy
a vyklddky; zdkaz vpluti do pfistavsi). Podle bodu 11 rezoluce 2146 (2014) vybor dne 18. ledna 2018 platnost
tohoto oznaceni prodlouzil a toto oznaceni je platné do 17. dubna 2018, pokud je vybor dfive nezrusi podle
bodu 12 rezoluce 2146 (2014). Stat vlajky: neni zndm. K 21. zdf 2017 se plavidlo nachdzelo v mezindrodnich
vodéch pii pobfeZi Spojenych arabskych emiratd.”
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/133
ze dne 24. ledna 2018,

kterym se méni rozhodnuti 2008/911/ES, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych
piipravki a jejich kombinaci pro pouZiti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych p¥ipravcich

(ozndmeno pod cislem C(2018) 213)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych pFipravkd ('), a zejména na ¢lanek 16f uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1écivé pfipravky vydané Vyborem pro rostlinné 1é¢ivé piipravky dne
2. tnora 2016,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Valeriana officinalis L. je moZné povazovat za rostlinnou litku, rostlinny pfipravek nebo jejich kombinaci ve
smyslu smérnice 2001/83/ES a spliiuje podminky stanovené v uvedené smérnici.

(2)  Je proto vhodné zafadit Valeriana officinalis L. na seznam rostlinnych latek, rostlinnych piipravkd a jejich
kombinaci pro pouziti v tradicnich rostlinnych léCivych piipravcich ziizeny rozhodnutim Komise
2008/911/ES ().

—
>
=

Rozhodnuti 2008/911/ES by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

=

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni lécivé
piipravky,

PRIJJALA TOTO ROZHODNUTI:
Cldnek 1

Prilohy I a II rozhodnuti 2008/911/ES se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urCeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 24. ledna 2018.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

() Uk vést.L 311, 28.11.2001, 5. 67.
() Rozhodnuti Komise 2008/911/ES ze dne 21. listopadu 2008, kterym se stanovi seznam rostlinnych ldtek, rostlinnych piipravki a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych ptipravcich (Uf. vést. L 328, 6.12.2008, s. 42).
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PRILOHA

Rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:

1) V piiloze I se za Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., (silice) vklddd nova ldtka, kterd zni:

>

,Valeriana officinalis L.“

V piiloze 1I se za ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., (silice) vkladd novy
text, ktery znf:

,ZAPIS DO SEZNAMU UNIE: VALERIANA OFFICINALIS L.

Védecky ndzev rostliny

Valeriana officinalis L.

Botanickd celed

Valerianaceae

Bé&Zny ndzev rostlinného p¥ipravku ve vSech dfednich jazycich EU

BG (balgarski): Banepuana, kopen

LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys

CS (Cestina): kozlikovy kofen LV (latviesu valoda): Baldriana saknes
DA (dansk): Baldrianrod MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

DE (Deutsch): Baldrianwurzel NL (Nederlands): Valeriaanwortel

EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic PL (polski): Korzen koztka

EN (English): Valerian root PT (portugués): Valeriana, raiz

ES (espailol): Valeriana, raiz de

RO (roménd): rddicind de valeriand

ET (eesti keel): palderjanijuur SK (slovencina): Koren valeridny

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri

SL (slovens¢ina): korenina zdravilne $pajke

FR (frangais): Valériane (racine de) SV (svenska): Vinderot, rot
HR (hrvatska): odoljenov korijen IS (islenska):
HU (magyar): Macskagyokér NO (norsk): Valerianarot

IT (italiano): Valeriana radice

Rostlinny pfipravek (rostlinné pfipravky)

a)
)
)
)
)

o o o

o

Rozdrobnénd rostlinnd ldtka

Praskovand rostlinnd latka

Vylisovand stdva z Cerstvého kofene (1:0,60-0,85)

Suchy extrakt (DER 4-6:1), extrakéni ¢inidlo: voda

Tekuty extrakt (DER 1:4-6), extrakéni ¢inidlo: voda

Suchy extrakt (DER 4-7:1), extrakéni ¢inidlo: methanol 45 % (V/[V)

Suchy extrakt (DER 5,3-6,6:1), extrakéni ¢inidlo: methanol 45 % (m/m)

Tekuty extrakt (DER 1:7-9), extrakéni ¢inidlo: sladké vino

Tekuty extrakt (DER 1:1), extrakéni ¢inidlo: ethanol 60 % (V/V)

Tinktura (pomér rostlinné latky k extrakénimu ¢inidlu 1:8), extrakéni ¢inidlo: ethanol 60 % (V/V)
Tinktura (pomér rostlinné latky k extrakénimu ¢inidlu 1:10), extrakéni ¢inidlo: ethanol 56 %

Tinktura (pomér rostlinné latky k extrakénimu ¢inidlu 1:5), extrak¢ni ¢inidlo: ethanol 70 % (V/V)

Tinktura (pomér rostlinné latky k extrakénimu ¢inidlu 1:5), extrakéni ¢inidlo: ethanol 60-80 % (V/V)

Suchy extrakt (DER 5,5-7,4:1), extrakéni ¢inidlo: ethanol 85 % (m/m)
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Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu

04:2017:0453

Indikace

Tradi¢n{ rostlinny 1é¢ivy ptipravek pro dlevu od mirnych piiznakd psychické zatéze a pro snazsi spanek.

Pripravek pfedstavuje tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek urceny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na zé-
kladé dlouhodobého pouzivéni.

Druh tradice

Evropska.

Specifikovani sila

Viz ,Specifikované ddvkovani“.

Specifikované ddvkovani

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti
Perordlni podani
a) Jednotlivd davka: 0,3-3 g
Pro tlevu od mirnych pfiznakd psychické zdtéze az tfikrdt denné.

Pro snazsi spanek jednotliva ddvka pal hodiny az hodinu pfed ulehnutim na liizko a v piipadé potieby jednotlivd
dévka také dfive tentyz vecer.

Bylinny ¢aj: 0,3-3 g rozdrobnéné rostlinné litky do 150 ml vrouci vody jako bylinny ndlev.
b) Jednotlivd ddvka: 0,3-2,0 g
Pro dlevu od mirnych pfiznaka psychické zatéze az tfikrdt denné.

Pro snazsi spanek jednotliva ddvka pal hodiny az hodinu pfed ulehnutim na lizko a v piipadé potieby jednotliva
dévka také dfive tentyz vecer.

¢) Jednotlivd ddvka: 10 ml
Pro tdlevu od mirnych pfiznakd psychické zdtéze az tfikrdt denné.

Pro snazsi spanek jednotliva ddvka pal hodiny az hodinu pfed ulehnutim na liizko a v piipadé potieby jednotliva
dévka také dfive tentyz vecer.

d) Jednotlivd davka: 420 mg
Pro tlevu od mirnych pfiznakd psychické zdtéze az tfikrdt denné.

Pro snazsi spanek jednotlivd ddvka pal hodiny aZ hodinu pfed ulehnutim na lizko a v ptipadé potieby jednotlivd
dévka také dfive tentyZ vecer.

) Jednotlivd ddvka: 20 ml

Pro tlevu od mirnych piiznaka psychické zatéze az téikrdt denné.

Pro snazsi spanek jednotlivd ddvka pil hodiny az hodinu pfed ulehnutim na lizko.
f) Jednotlivd ddvka: 144-288 mg

Pro dlevu od mirnych pfiznaka psychické zatéze az CtyFikrdt denné.

Pro snazsi spanek jednotliva davka pal hodiny az hodinu pfed ulehnutim na liizko a v piipadé potteby jednotliva
dévka také dfive tentyZz vecer.

g) Jednotlivd ddvka: 450 mg
Pro tlevu od mirnych pfiznakd psychické zdtéze az tfikrdt denné.

Pro snazs{ spanek jednotlivd ddvka pul hodiny aZ hodinu pfed ulehnutim na lizko a v ptipadé potieby jednotlivd
davka také dfive tentyz vecer.

h) Jednotlivd ddvka: 10 ml az tiikrdt denné.
i) Jednotlivd ddvka: 0,3-1,0 ml az tfikrdt denné.

j) Jednotlivd ddvka: 4-8 ml az tiikrdt denné.
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k) Jednotlivd davka: 0,84 ml

Pro tdlevu od mirnych pfiznakd psychické zatéze 3—5krat denné.

Pro snazsi spanek jednotlivd ddvka pil hodiny pted ulehnutim na lizko.
1) Jednotlivd ddvka: 1,5 ml (psychickd zatéz), 3 ml (pro snazsi spanek)

Pro dlevu od mirnych piiznaka psychické zatéze az téikrdt denné.

Pro snazsi spanek jednotlivd davka pal hodiny pted ulehnutim na lazko.
m) Jednotlivd ddvka: 10 ml az tfikrdt denné.
n) Jednotlivd ddvka: 322 mg az tfikrdt denné.

Pouziti jako piisada do koupele

Jednotlivd ddvka: 100 g na plnou vanu, az 1 koupel denné
Zptsob podini

Perorédlni podani

Pouziti jako ptisada do koupele. Teplota: 34-37 °C, délka koupele 10-20 minut.
Délka uzivani nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZivani

Pokud pii{znaky pfetrvavaji i pfi pouzivani lé¢ivého piipravku, je tieba poradit se s 1ékatem ¢i kvalifikovanym zdra-
votnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpetné pouZiti
Kontraindikace

Precitlivélost na d¢innou latku.

Pouziti jako pisada do koupele

Celkové koupele jsou kontraindikovany v ptipadé otevienych ran, rozsahlych poranéni kize, akutnich koznich one-
mocnéni, vysoké horecky, zdvaznych infekci, zdvaznych ob&hovych poruch a srde¢ni nedostatecnosti.

Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pouzivéni p¥ipravku u déti do 12 let nebylo vzhledem k nedostatku pfislusnych tidaji stanoveno.

Pokud se v priibéhu pouzivani lé¢ivého ptipravku piiznaky zhorsi, je tfeba poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym
zdravotnikem.

Pokud tinktura a extrakt obsahuji ethanol, musi byt tato informace fddné uvedena v oznaceni na obalu, a to ve znéni
dle dokumentu ,Pokyny pro pomocné latky uvadéné na obalu a v piibalovych informacich humdnnich 1é¢ivych pii-
pravkd®.

Interakee s jinymi lécivymi piipravky a jiné formy interakce
74dné nebyly hldseny.
Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Bezpe¢nost piipravku v priibéhu téhotenstvi a kojeni nebyla prokdzdna. Vzhledem k nedostatku pFislusnych tdaja se
pouzivani pipravku v dobé téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Udaje tykajici se plodnosti nejsou k dispozici.
Utinky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje

Muaze zhorsit schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. Pacienti, ktefi 1é¢ivy ptipravek uzili, by proto neméli Fidit
vozidla ¢ obsluhovat stroje.

Nezddouci ticinky
Perordlni poddni

Po poziti pfipravki z kozlikového kofene se mohou vyskytnout gastrointestindlni pfiznaky (napf. nevolnost, bfisni
kiece). Cetnost vyskytu neni zndma.

V ptipadg, Ze dojde k vyskytu jinych nez vySe uvedenych nezddoucich G¢inkd, je tieba poradit se s lékafem ¢i kvalifi-
kovanym zdravotnikem.
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Pouziti jako pisada do koupele

Nejsou zndmy.

Pokud dojde k vyskytu nezddoucich ti¢inkd, je tfeba poradit se s 1ékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.
Preddvkovdni

Perordlni poddni

Kozlikovy kofen v dévce piiblizné 20 g vyvolal ptiznaky jako tinava, bfidni ktece, tiseni na hrudi, zévrat, tfes rukou
a mydridzu, které vymizely béhem 24 hodin. V ptipadé, ze dojde k vyskytu pi{znaks, méla by lécba byt podpiirna.

Pouziti jako pfisada do koupele

Nebyl hldsen zddny piipad predavkovani.
Farmaceutické tidaje [podle potieby]
Neuplatije se.

Farmakologické ticinky a tcinnost doloZend na zdkladé dlouhodobého pouzivdni a zkusenosti [pokud je tfeba k bezpecnému pou-
Ziti pripravku]

Neuplatiiuje se.”
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/134
ze dne 24. ledna 2018,

kterym se méni rozhodnuti 2008/911/ES, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych
piipravki a jejich kombinaci pro pouZiti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych p¥ipravcich

(ozndmeno pod cislem C(2018) 218)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych pFipravkd ('), a zejména na ¢lanek 16f uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1écivé pfipravky vydané Vyborem pro rostlinné 1é¢ivé piipravky dne
2. tnora 2016,

vzhledem k témto diivodim:

(1) Sideritis scardica Griseb., herba je mozné povazovat za rostlinnou ldtku, rostlinny piipravek nebo jejich kombinaci
ve smyslu smérnice 2001/83ES a spliiuje podminky stanovené v uvedené smérnici.

(2)  Je proto vhodné zatadit Sideritis scardica Griseb., herba na seznam rostlinnych latek, rostlinnych piipravka a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych pripravcich stanoveny rozhodnutim Komise
2008/911/ES ().

—
>
=

Rozhodnuti 2008/911/ES by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

=

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni lécivé
piipravky,

PRIJJALA TOTO ROZHODNUTI:
Cldnek 1

Prilohy I a II rozhodnuti 2008/911/ES se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urCeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 24. ledna 2018.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

() Uk vést.L 311, 28.11.2001, 5. 67.
() Rozhodnuti Komise 2008/911/ES ze dne 21. listopadu 2008, kterym se stanovi seznam rostlinnych ldtek, rostlinnych piipravki a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych ptipravcich (Uf. vést. L 328, 6.12.2008, s. 42).
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Rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:

PRILOHA

1) V pifloze I se za Pimpinella anisum L vklddd novd latka, kterd znf:

LSideritis scardica Griseb., herba*“.

2) V piiloze II se za polozku ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI vztahujici se k Pimpinella anisum L vklddd novy text,

ktery znf:

,ZAPIS DO SEZNAMU UNIE: SIDERITIS SCARDIA GRISEB., HERBA

Védecky ndzev rostliny

Sideritis scardica Griseb.

Botanickd celed

Lamiaceae (Labiatae)

Rostlinnd litka

Nat hojniku (Sideritis herba)

BéZny nézev rostlinného pfipravku ve vSech ifednich jazycich EU

BG (balgarski): Mypcancku yait, cTpbK

CS (¢estina): nat hojniku

DA (dansk): Kortkroneurt

DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut

EL (ellinikd): [T6a o1dnpitou

EN (English): Ironwort

ES (espariol): Siderita, partes aéreas de

ET (eesti keel): haavarohuiirt

FI (suomi): raudakki, verso

FR (frangais): Crapaudine (parties aériennes de)
HR (hrvatska): ocistova zelen

HU (magyar): sirmdnyvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Stregonia parti aeree fiorite

Rostlinné pfipravky

Rozdrobnénd rostlinnd litka

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

Neuplatiuje se.

Indikace

Indikace 1)

LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé

LV (latviesu valoda): Sideritu laksts

MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

NL (Nederlands): (Griekse) bergthee, kruid
PL (polski): Ziele gojnika

PT (portugués): Siderite, partes aéreas

RO (romand): iarba de ceaiul muntelui cretan
SK (sloventina): Viiat ranhoja

SL (slovens¢ina): zel sklepnjaka

SV (svenska): Sdrmynta, ort

IS (islenska):

NO (norsk): Gresk fjellte

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pipravek urceny k tlevé od kasle z nachlazeni.

Indikace 2)

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek urceny k tlevé od mirného gastrointestindlniho diskomfortu.
Pripravek pfedstavuje tradi¢ni rostlinny 1écivy piipravek uréeny k pouziti v rdmci uvedenych indikaci vyhradné na

zéaklad¢ dlouhodobého pouzivani.
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Druh tradice

Evropska

Specifikovani sila

Viz ,Specifikované davkovani*.

Specifikované ddvkovini

Dospéli a starsi pacienti
Indikace 1) a 2)

Jednotlivd davka: Bylinny ¢aj: 2-4 g rozdrobnéné rostlinné latky do 150-200 ml vody jako bylinny odvar 2-3krét
denné

Denni dévka: az 12 g
Pouzivéni 1écivého piipravku u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje (viz ,Zvldstni upozornéni a opatfeni
pro pouziti®).

Zptsob podéani

Perordlni podani
Délka uZzivani nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZivani

Indikace 1)

Pokud ptiznaky pretrvavaji i po jednom tydnu pouZivani 1éCivého pripravku, je tieba poradit se s 1ékafem ¢&i kvalifi-
kovanym zdravotnikem.

Indikace 2)

Pokud ptiznaky pfetrvavaji i po dvou tydnech pouzivani 1é¢ivého piipravku, je tfeba poradit se s lékafem ¢i kvalifiko-
vanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpetné uzivini

Kontraindikace

Precitlivélost na t¢innou latku a na jiné rostliny z ¢eledi Lamiaceae (Labiatae).
Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pouzivani p¥{pravku u déti a dospivajicich do 18 let nebylo vzhledem k nedostatku p¥islusnych tadajii stanoveno.

Pokud se v pribéhu pouzivani léCivého piipravku piiznaky zhorsi, je tfeba poradit se s lékatem ¢i kvalifikovanym
zdravotnikem.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné nebyly hldseny.
Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v pribéhu téhotenstvi a kojeni nebyla prokazana. Vzhledem k nedostatku p¥islusnych tdaja se
pouzivani pfipravku v dobé t€hotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Udaje tykajici se plodnosti nejsou k dispozici.

Utinky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zddné studie G¢inkd piipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

NeZddouci ticinky

Z4dné nebyly hldseny.

Pokud dojde k vyskytu nezddoucich @i¢inkd, je tfeba poradit se s 1ékatem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.
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Pieddvkovdni

Nebyl hldsen zddny pfipad pfeddvkovdni.
Farmaceutické tidaje [podle potieby]
Neuplatiuje se.

Farmakologické tcinky a tcinnost doloZend na zdkladé dlouhodobého pouZivini a zkuSenosti [pokud je tfeba k bezpecnému
pouZiti ptipravku]

Neuplatiiuje se.”
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