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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/77,
ze dne 27. ledna 2021
o neschvileni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovini potravin, jeZ se netykaji sniZeni rizika

onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s 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 p#i oznacovani potravin ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznalovani potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvali a nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni.

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikGi mohou poddvat Zadosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostdtniho organu clenského statu. Piislusny vnitrostdtni orgdn
postoupi platné zddosti Evropskému tGfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, déle jen ,ifad”) k védeckému hodnoceni
a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

Utad vyda k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
Komise rozhodne o schvdleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tfadu.

V ndvaznosti na zadost spole¢nosti Lonza Ltd pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl arad
pozddan o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se L-karnitinu a normdlniho metabolismu lipidt
(otazka ¢. EFSA-Q-2017-00564). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,L-karnitin pfispivd k normalnimu
metabolismu lipida“.

Dne 16. ledna 2018 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko (%) tifadu, ve kterém afad dospél k zavéru,
ze na zdkladé pfedlozenych tdaji nebyla zjiténa pficinnd souvislost mezi konzumaci L-karnitinu a jejim pfinosem
k normélnimu metabolismu lipidd v cilové populaci. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim
stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

() UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
(*) EFSA Journal 2018;16(1):5137.
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(7)  V ndvaznosti na zadost spole¢nosti Unilever N.V. pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
ufad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se cerného Caje a udrzeni normdlni
vazodilatace zdvisejici na endotelu (otdzka ¢. EFSA-Q-2017-00419). Navrhované tvrzeni zformuloval 7adatel takto:
,Zlepsuje vazodilataci zavisejici na endotelu, kterd ptispivd ke zdravému priitoku krve®.

(8)  Dne 16. ledna 2018 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu (), ve kterém dfad dospél k zévéru,
7e na zakladé predloZenych tidaji nebyla zjisténa pFicinnd souvislost mezi konzumaci ¢erného ¢aje a udrzenim
normélni vazodilatace zdvisejici na endotelu. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim
stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

(9)  V ndvaznosti na Zadost spolecnosti Newtricious R&D B.V. pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se NWT-02, fixni
kombinace luteinu, zeaxanthinu a kyseliny dokosahexaenové ve vaje¢ném Zloutku, a redukce ztrty zraku (otdzka
¢. EFSA-Q-2017-00539). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Konzumace NWT-02 redukuje ztritu
zraku®.

(10) Dne 18. ledna 2018 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko () dradu, ve kterém arad dospél k zdvéru,
7Ze na zdkladé pfedloZenych ddajii nebyl zjistén pficinny vztah mezi konzumaci NWT-02, fixni kombinace luteinu,
zeaxanthinu a DHA ve vaje¢ném Zloutku, a redukci ztraty zraku. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovida
pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

(11) V ndvaznosti na Zadost spolecnosti TA-XAN AG piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
ufad pozddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se xanthohumolu v XERME®, vytazku
z prazeného sladu obohaceného xanthohumolem, a ochrany DNA pfed oxidativnim poskozenim (otdzka ¢. EFSA-
Q-2017-00663). Navrhované tvrzeni zformuloval 7adatel takto: ,Pomahd udrzovat celistvost DNA a chrani pfed
oxidativnim poskozenim v télesnych bunkdch®.

(12) Dne 13. brezna 2018 obdrzela Komise a clenské staty védecké stanovisko tfadu (), ve kterém afad dospél k zavéru,
7e na zdkladé ptedlozenych tidaju nebyla zjisténa pFicinnd souvislost mezi konzumaci xanthohumolu v XERME®,
vytazku z prazeného sladu obohaceného xanthohumolem, a ochranou DNA pfed oxidativnim poskozenim.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 19242006, nemélo by
byt schvéleno.

(13) V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Essential Sterolin Products (Pty) Ltd. pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl afad pozidan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se kombinace beta-
sitosterolu a beta-sitosterol-glukosidu a normdlni funkce imunitntho systému (otdzka ¢. EFSA-Q-2018-00701).
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Pfispivd k normdlni funkci imunitniho systému obnovou
rovnovahy mezi bunikami Ty1 a T2

(14) Dne 24. Cervence 2019 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko (°) ufadu, ve kterém drad dospél
k zavéru, Ze na zdkladé pfedloZenych tdaji nebyl zjistén pfic¢inny vztah mezi konzumaci kombinace beta-
sitosterolu a beta-sitosterol-glukosidu v poméru 100:1 a p¥{znivym fyziologickym t¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiam stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

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

a krmiva,
() EFSA Journal 2018;16(1):5138.
() EFSA Journal 2018;16(1):5139.
(®) EFSA Journal 2018;16(3):5192.
(°) EFSA Journal 2019;17(7):5776.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 27. ledna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zddost - piislusnd ustanoveni nafizeni (ES) & 1924/2006

Zivina, litka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

7 %7

Referen¢ni &islo stanoviska
EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno
na nejnovéjsich védeckych poznatcich ajnebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu ddaji, jeZz jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi

L-karnitin

L-karnitin pfispivd k normalnimu metabolismu
lipida.

2018;16(1):5137

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno
na nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu ddaji, jez jsou
predmétem primyslového vlastnictvi

Cerny Caj

Zlepsuje vazodilataci zavisejici na endotelu, kterd
pfispivd ke zdravému pratoku krve.

2018;16(1):5138

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno
na nejnovéjsich védeckych poznatcich ajnebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu ddaji, jeZz jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi

NWT-02, fixni kombinace luteinu, zeaxanthinu
a kyseliny dokosahexaenové ve vaje¢ném Zloutku

Konzumace NWT-02 redukuje ztrdtu zraku.

2018;16(1):5139

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno
na nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu ddaji, jez jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi

Xanthohumol v XERME®, vytazku z prazeného sladu
obohaceného xanthohumolem

Pomahd udrzovat celistvost DNA a chrani pfed
oxidativnim poskozenim v télesnych bunkach.

2018;16(3):5192

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno
na nejnovéjsich védeckych poznatcich ajnebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu ddaji, jeZz jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi

Kombinace beta-sitosterolu a beta-sitosterol-glukosidu

Pfispiva k normdlni funkci imunitniho systému
obnovou rovnovéhy mezi busikami Ty1 a Ty2.

2019;17(7):5776
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/78,
ze dne 27.ledna 2021,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2020/600, kterym se stanovi odchylka od providéciho
nafizeni (EU) 2017/892, providéciho nafizeni (EU) 2016/1150, provadéciho nafizeni (EU)
¢ 615/2014, provadéciho nafizeni (EU) 2015/1368 a provadéciho nafizeni (EU) 2017/39, pokud jde o
nékterd opatfeni k feSeni krize zptisobené pandemii COVID-19
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 trhii se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a zejména na ¢lanek 54 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Provaddéci nafizeni Komise (EU) 2020/600 (?) zavedlo fadu odchylek od stévajicich pravidel v odvétvi vina, jejichz
cilem bylo poskytnout producentiim vina urcitou tlevu a pomoci jim vyrovnat se s dopadem pandemie COVID-19.
Navzdory uZite¢nosti téchto opatfeni se vSak trhu s vinem nepodafilo obnovit rovnovdhu mezi nabidkou a
poptavkou a vzhledem k probihajici pandemii se neocekavd, Ze by ji v kratkodobém aZ strednédobém horizontu
znovu ziskal.

Ve vétsiné clenskych statd i ve svété se navic pokracuje v uplatiiovani opatfeni pfijatych za d¢elem FeSeni pandemie
COVID-19. Mezi tato opatfeni patfi i omezeni tykajici se velikosti spolecenskych akci a oslav a moZznosti
konzumovat jidlo a ndpoje mimo domov. V nékterych oblastech jsou i naddle ukldddna omezeni volného pohybu
osob doprovdzend ruSenim vefejnych akci a soukromych oslav. Dominovy efekt téchto omezeni vedl k dalsimu
poklesu spotieby vina v Unii a k potvrzenému sniZeni vyvozu vina do tfetich zemi. Kromé toho nejistota ohledné
trvani krize, o niZ se pfedpoklddd, ze bude pravdépodobné trvat i po skonéeni roku 2020, zpiisobuje odvétvi vina v
Unii dlouhodobé $kody, nebot k oZiveni spotfeby vina pravdépodobné nedojde a dojde ke ztrdté vyvoznich trha.
Tato kombinace faktort ma vyznamny negativni dopad na tvorbu cen na trhu s vinem v Unii. Zasoby, které jiz byly
na za¢dtku hospodafského roku 2019-2020 na rekordné vysoké trovni, se jesté zvysily. A v neposledni fadé situaci
jesté zhorsi olekdvand sklizen s vysokym vynosem z roku 2020, kterd ma podle o¢ekdvani ptekrocit sklizen v roce
2019 pfiblizné o 10 miliond hektolitra vina.

Vzhledem k dlouhé dobé trvani omezeni uloZenych ¢lenskymi stdty za tcelem feSeni pandemie COVID-19 a
vzhledem k potiebé zachovat omezeni se tak zhorsuje situace, pokud jde o vdzné hospoddfské naruseni hlavnich
odbytist vina a ndsledny negativni dopad na poptavku po viné.

S ohledem na toto mimofddné zdvazné naruseni trhu a akumulaci obtiznych okolnosti v odvétvi vina, coz md svijj
ptvod v uloZeni cel na dovoz vin z Unie ze strany Spojenych stdtd v #jnu 2019 a v soucasné dobé pokracuje
poklesem v diisledku stdvajicich omezujicich opatfeni pfijatych v reakci na celosvétovou pandemii COVID-19, se
hospodatské subjekty pisobici v odvétvi vina v Unii i naddle potykaji s mimofddnymi obtiZemi. Dalsi pomoc
odvétvi vina je proto opravnéna.

Pokracujici provadéni opatteni k feSeni krize v odvétvi vina v Unii, kterd byla zavedena provddécim nafizenim (EU)
2020/600, se povazuje za nezbytné k tomu, aby ¢lenské stity a hospodaiské subjekty mély k provadéni programt
podpory v odvétvi vina v Unii nezbytnou flexibilitu. Zejména moznost, aby clenské staty v piipadé potieby v
prabéhu roku zavedly zmény svych pfislusnych vnitrostdtnich programd, umoznila ¢lenskym statim rychle
reagovat na vyjimecné okolnosti poslednich mésicti a predkladat zmény svych programii podpory, jakmile to bude

() Uf.vést. L 347,20.12.2013,s. 671.

(¥ Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/600 ze dne 30. dubna 2020, kterym se stanovi odchylka od provddéciho nafizeni (EU)
2017/892, provddéciho nafizeni (EU) 2016/1150, provddéciho nafizeni (EU) ¢. 615/2014, provddéciho nafizeni (EU) 2015/1368 a
providéctho nafizeni (EU) 2017/39, pokud jde o nékterd opatieni k feseni krize zptisobené pandemii COVID-19 (U, vést. L 140,
4.5.2020, s. 40).
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povazovano za nezbytné. Tato flexibilita umoznila ¢lenskym stitdm zavadét nova opatfeni, optimalizovat jiZ
zavedend opatien{ a Castéji a podle potieby pfizptisobovat opatieni s ohledem na rychle se ménici situaci na trhu.
Kromé toho flexibilita zavedena za i¢elem provadéni opatteni, které se tykd zelené sklizn€, poskytla hospodarskym
subjektim cas potiebny k naplidnovani opatfeni a nalezeni potfebné pracovni sily pro provoz za obtiZnych
podminek nastalych v dtisledku pandemie COVID-19.

Vzhledem k tomu, Ze se ocekdvd, Ze pandemie COVID-19 bude pokracovat i po skonceni roku 2020, a tedy i béhem
znaéné &asti rozpoctového roku 2021, povazuje se za nezbytné prodlouzit uplatiiovani opatieni na dobu trvani
rozpoctového roku 2021.

Vzhledem k obtizim, které se vyskytly pii fizeni vnitrostatnich programt podpory béhem probihajici pandemie
COVID-19, nékteré clenské stity nadto uvedly, Ze nejsou schopny znovu piezkoumat standardni stupnice
jednotkovych nédkladti uplatiiované na nékterd opatfeni v téchto programech a zavedené podle ¢l. 24 odst. 1
provadéctho natizeni Komise (EU) 2016/1150 (). V letech 2020, 2021 a 2022 by proto ¢lenské stity mély mit
moznost prodlouzit obdobi, béhem néhoz md byt toto pfezkoumdni provedeno, z kazdého druhého roku po
poslednich vypoctech, jak je stanoveno v ¢l. 24 odst. 3 uvedeného nafizeni, na ¢tvrty rok po poslednich vypoctech.
Aby se zabranilo diskriminaci, méla by se tato flexibilita pouzit se zpétnou platnosti ode dne vstupu provadéciho
nafizeni (EU) 2020/600 v platnost.

Provadéci nafizeni (EU) 2020/600 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Aby se zabranilo narusen{ provadéni opatfeni k feseni krize v odvétvi vina v Unii a aby byl zajistén hladky pfechod
mezi obéma rozpoctovymi roky, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost dnem jeho vyhldseni v Urednim véstniku
Evropské unie a mélo by se pouzit se zpétnou platnosti ode dne 16. f{jna 2020.

(10) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro spolecnou organizaci zemédélskych

trhd,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Zmény providéciho nafizeni (EU) 2020/600

Cldnek 2 provadéciho nafizeni (EU) 2020/600 se mén{ takto:

1)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 provadéciho nafizeni (EU) 2016/1150 mohou ¢lenské stity — kdykoli je to béhem
rozpoctovych roktt 2020 a 2021 nutné, aviak nejpozdéji do 15. fjna 2021 — provadét v souvislosti s opatfenimi
uvedenymi v ¢l. 45 odst. 1 pism. a) a v ¢lancich 46 az 52 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 zmény ve svych vnitrostdtnich
programech podpory v odvétvi vina podle ¢l. 41 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.5

v odstavci 2 se navéti nahrazuje timto:

,2.  Odchylné od ¢lanku 8 provadéciho nafizeni (EU) 2016/1150 mohou ¢lenské stity béhem rozpoctovych roka
2020 a 2021:%

Provéddéci nafizen{ Komise (EU) 2016/1150 ze dne 15. dubna 2016, kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovani nafizen{ Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 13082013, pokud jde o vnitrostatni programy podpory v odvétvi vina (Uf. vést. L 190, 15.7.2016, s. 23).
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3) dopliuje se novy odstavec 3, ktery znf:
,3. Odchylné od ¢l. 24 odst. 3 provddéciho nafizeni (EU) 2016/1150 clenské stity v letech 2020, 2021 a 2022

ptrezkoumaji vypolty stanovené v odstavci 1 uvedeného ¢lanku nejpozdéji ve ctvrtém roce ndsledujicim po
pfedchozich vypoctech a v piipadé potieby upravi ptivodné stanovené standardni stupnice jednotkovych nékladt.”
Cldnek 2
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 16. fijna 2020. Ustanoveni ¢l. 1 bodu 3 se viak pouzije ode dne 4. kvétna 2020.

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

V Bruselu dne 27. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/79,
ze dne 27.ledna 2021,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh neschvaluje 6i¢innd litka topramezon
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS () pouZije na postupy
a podminky schvalovani a¢innych latek, o nichZ bylo ptijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3 uvedené smérnice pied
14. ¢ervnem 2011. Dne 9. prosince 2003 Komise v souladu s ¢l. 6 odst. 3 smérnice 91/414/EHS pfijala rozhodnuti
2003/850/ES () tykajici se G¢inné latky topramezon (dffve BAS 670H).

Dne 12. kvétna 2003 piedlozila spole¢nost BASF Aktiengesellschaft (nyni BASF SE) Francii zddost o zafazeni
topramezonu do piilohy I smérnice 91/414/EHS v souladu s ¢l. 6 odst. 2 uvedené smérnice. Rozhodnutim
2003/850/ES bylo potvrzeno, Ze piislusnd dokumentace v zdsadé vyhovuje pozadavkim na tdaje a informace
stanovenym v pfilohdch II a IIl smérnice 91/414/EHS.

V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS bylo provedeno posouzeni Gcinkd
topramezonu na zdravi lid{ a zvifat a na Zivotni prostfedi pro pouZiti navrhovand Zadatelem. Francie pfedlozila dne
21. Cervence 2006 Komisi a Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad“) ndvrh zprvy o posouzeni.

Clenské stity a tiad ndvrh zprdvy o posouzeni piezkoumaly. Dne 13. ledna 2014 predlozil Gifad Komisi svij
zavér (*) o posouzen rizik G¢inné latky topramezon z hlediska pesticidd.

Dopisem ze dne 29. ¢ervna 2020 spolecnost BASF SE stdhla zadost o schvéleni topramezonu.
Vzhledem ke stazeni Zddosti by topramezon nemél byt schvalen.

Timto naf{zenim nen{ dot¢eno pfedlozeni dal$i Zddosti tykajici se Gcinné latky topramezon podle ¢lanku 7 nafizeni
(ES) & 1107/2009.

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

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Rozhodnuti Komise 2003/850/ES ze dne 4. prosince 2003, kterym se v zdsadé uzndvad tplnost dokumentaci pfedlozenych
k podrobnému zkoumdni s ohledem na mozné zafazeni BAS 670H a thiosiranu stiibrného do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS
o0 uvéadéni piipravka na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 322, 9.12.2003, s. 28).

Evropsky dfad pro bezpecnost potravin, 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
topramezone. EFSA Journal 2014;12(2):3540, 82 s. d0i:10.2903j.efsa.2014.3540.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neschvileni G¢inné latky

Ucinna latka topramezon se neschvaluje.

Cldnek 2
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 27. ledna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/80,
ze dne 27.ledna 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravkii na ochranu rostlin na trh neschvaluje oxid uhli¢ity jako zdkladni litka

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh (!), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Dne 27. tinora 2018 obdrzela Komise od spolecnosti Dr. Knoell Consult GmbH Zddost o schvileni potravinafského
oxidu uhli¢itého (E 290) jako zékladn{ latky (¢. CAS 124-38-9). Zadost se tykala pouiti této ldtky po sklizni jako
fumigantu proti hmyzu a rozto¢im.

(2)  Oxid uhlicity je jiz schvélen jako G¢innd litka pro pouziti v pfipravcich na ochranu rostlin od 1. zafi 2009 () a je
zafazen do Casti A piilohy provddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

(3)  V soucasnosti je oxid uhli¢ity povolen a uvddén na trh v nékolika ¢lenskych stitech jako p¥ipravek na ochranu
rostlin. Specifikace tykajici se identity litky uvedené v Zzddosti o schvileni zdkladni litky jsou totozné se
specifikacemi schvdlené Gi¢inné latky.

(4)  Ackoli ¢l. 23 odst. 1 tfeti pododstavec nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi, Ze potravina se povazuje za zakladni
latku, vylucuje ¢l. 23 odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni schvileni potravinaiského oxidu uhli¢itého, jelikoz urcitd
litka maze byt vedle jinych kritérii schvélena jako zdkladni latka pouze tehdy, neni-li uvddéna na trh jako pfipravek
na ochranu rostlin. To je vSak v soucasnosti pfipad potravinaiského oxidu uhli¢itého.

(50  Timto nafizenim neni dotleno ptedlozeni nové zddosti o schvéleni oxidu uhlicitého jako zdkladni latky v souladu
s €l. 23 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 po skonceni doby platnosti stavajiciho schvaleni oxidu uhli¢itého jako
ucinné latky a po stazeni nebo skonceni doby platnosti vech povoleni pF{pravkd na ochranu rostlin sestdvajicich
z oxidu uhlicitého.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka oxid uhlic¢ity (E 290) se neschvaluje jako zakladn{ latka.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2008/127ES ze dne 18. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni nékterych
Geinnych ldtek (UF. vést. L 344, 20.12.2008, s. 89).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvalenych tcinnych latek (UF. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 27. ledna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/81,
ze dne 27.ledna 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje vytazek z cibule Allium cepa L. jako zdkladni litka
a méni se pfiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 5402011

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (') , a zejména na ¢l. 23 odst. 5 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Dne 4. zaff 2018 obdrzela Komise od spole¢nosti Institut de l'agriculture et de l'alimentation Biologique (ITAB)
zddost o schvéleni vytazku z cibule Allium cepa L. jako zdkladni latky. K uvedené Zadosti byly pfiloZeny informace
pozadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Komise si od Evropského tiadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) vyzddala védeckou pomoc. Utad piedlozil
Komisi technickou zprdvu o vytazku z cibule Allium cepa L. dne 12. prosince 2019 (3. Dne 18. kvétna 2020
piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o prezkumu (}) a ptedlohu
tohoto nafizeni.

(3)  Z informaci, které zadatel pfedlozil, vyplyva, ze vytazek z cibule Allium cepa L. spliuje kritéria pro potraviny
stanovend v ¢ldnku 2 naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 (). Jeho hlavnim vyuzitim navic
neni pouzit v pipravcich na ochranu rostlin, ale Ize jej pouZit pro ochranu rostlin v ptipravku slozeném z dané
latky. Proto by mél byt povazovan za zdkladni latku.

(4)  Poté, co byly zadost i vSechny souvisejici dokumenty prezkoumdny, Ize ocekavat, Ze vytazek z cibule Allium cepa L.
obecné splni pozadavky stanovené v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 11072009, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
zkoumdna a podrobné popsdna ve zprdvé Komise o ptezkumu. Proto je vhodné vytazek z cibule Allium cepa L.
schvdlit jako zdkladni latku.

(5)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit urcité podminky pro schvéleni.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() EFSA (Evropsky ufad pro bezpecnost potravin), 2019. Technickd zprdva o vysledcich konzultaci s ¢lenskymi stity a Gfadem EFSA
ohledné zddosti tykajici se vytazku z cibule Allium cepa L. jako zdkladni latky pro pouziti pfi ochrané rostlin coby fungicidu v piipadé
brambor, rajcat a okurek. EFSA supporting publication 2019:EN-1767. doi:10.2903sp.efsa.2019.EN-1767.

() Kone¢nd zpréva o pfezkumu tykajici se vytazku z cibule Allium cepa L. jako zékladni litky dokoncend Stilym vyborem pro rostliny,
zvifata, potraviny a krmiva na jeho zaseddni dne 22. Fjna 2020 za tcelem schvéleni vytazku z cibule Allium cepa L. jako zékladni ldtky
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 (SANTE/10842/2020 Rev2).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).
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(6)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna piiloha
provadéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Schvileni zdkladni latky
Vytazek z cibule Allium cepa L. specifikovany v piiloze I se schvaluje jako zdkladni litka za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

P¥iloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 27. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

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



PRILOHA I

Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla

Naézev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Vytazek z cibule Allium cepa L.

O

. CAS: nepfidéleno
¢. CIPAC: neptidéleno

NepouZije se

Cibule pouzité k piipravé vytazkt musi mit potra-
vinafskou jakost odpovidajici pozadavkim uvede-
nym v monografiich WHO o vybranych 1éc¢ivych
rostlindch (svazek 1, Zeneva, 1999), jez se tykaji
Bulbus Allii Cepae.

17.2.2021

Vytazek z cibule Allium cepa L. musi byt pouzit v souladu se
zvlastnimi podminkami uvedenymi v zdvérech zpravy o pre-
zkumu tykajici se vytazku z cibule Allium cepa L. (SANTE/
10842/2020 Rev2), a zejména v dodatcich I a II uvedené

Zpravy.

(") Dalsi podrobnosti o identité, specifikaci a zpiisobu pouziti zdkladni ldtky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.

v1/67 1

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

120C'1°'8¢



PRILOHA II

V ¢dsti C piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se doplriuje nové polozka, kterd zni:

Cislo Obecny nézev Identifika¢ni ¢isla

Nazev podle IUPAC

Cistota (!)

Datum schvéleni

Zvlastni ustanoveni

,23 | Vytazek z cibule Allium cepa L.
¢. CAS: nepiidéleno
¢. CIPAC: neptidéleno

NepouZije se

Cibule pouzité k piipravé vytazkt musi mit
potravinafskou jakost odpovidajici pozadavkim
uvedenym v monografiich WHO o vybranych
lécivych rostlinich (svazek 1, Zeneva, 1999),
jeZ se tykaji Bulbus Allii Cepae.

17.2.2021

Vytazek z cibule Allium cepa L. musi byt pouzit v sou-
ladu se zvldstnimi podminkami uvedenymi v zdvérech
zpravy o prezkumu tykajici se vytazku z cibule Allium
cepaLl. (SANTE[10842/2020 Rev2), azejménav dodat-
cich I a Il uvedené zpravy.”

(") Dalsi podrobnosti o identité, specifikaci a zptisobu pouziti zdkladni ldtky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkumu.

120C°1°8¢

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

S1/6T 1
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/82,
ze dne 27.ledna 2021,

kterym se povoluje uvedeni sodné soli 6’-sialyllaktézy na trh jako nové potraviny podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 31.ledna 2019 podala spolecnost Glycom A/S (ddle jen ,Zadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/2283 zddost o uvedeni sodné soli 6’-sialyllaktézy (,6-SL%), ziskané mikrobidlni fermentaci s geneticky
modifikovanym kmenem Escherichia coli K12 DHI, na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel pozadal o to, aby se
sodnd sl 6-SL pouzivala jako novd potravina v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilovanych
mléénych vyrobcich, ochucenych a neochucenych kysanych mlécnych vyrobcich, véetné tepelné oSetfenych
vyrobkd, ndpojich (ochucenych ndpojich s vyjimkou ndpojii s pH nizsim nez 5), ceredlnich ty¢inkach, pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti podle definice v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 (}), mléénych ndpojich a podobnych vyrobeich urcenych malym
détem, ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravinich
pro zvlastni 1ékaiské ucely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a v dopliicich stravy podle definice ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES (¥) uréenych pro béznou populaci s vyjimkou kojenct
a malych déti. Zadatel rovnéz navrhl, aby se dopliiky stravy obsahujici sodnou stil 6-SL nepouzivaly, pokud jsou
tentyZ den konzumovdny jiné potraviny s pfidanou sodnou sol{i 6-SL.

(4)  Dne 31. ledna 2019 Zzadatel rovnéz podal Komisi Zddost o ochranu tdajd, jez jsou predmétem primyslového
vlastnictvi, pokud jde o fadu studii pfedlozenych na podporu zadosti, konkrétné o analytické zpravy, které jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi a tykaji se porovndni struktury 6’-SL produkované bakteridln{ fermentaci
s 6’-SL pfirozené se vyskytujici v matefském mléce prostrednictvim nukledrni magnetické rezonance (ddle jen
,NMR®) (); podrobné tdaje o charakterizaci tykajici se produkénich bakteridlnich kment () a jejich

() Ut vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

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

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisti ¢lenskych stdtd
tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Glykos Finland LTD 2018 (nezvefejnéno).

() Glycom 2019 (nezvefejnéno).
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certifikdty (); specifikace tykajici se surovin a pomocnych latek (%); osvéd¢eni o analyzach raznych $arzi sodné
soli 6-SL (°); analytické metody a valida¢ni zpravy (1%); zpravy o stabilité sodné soli 6’-SL ('!); podrobny popis
vyrobniho postupu ('?); osvédéeni o akreditaci laboratofi (**); zprdvy o hodnoceni pijmu 6’-SL (*%); in vitro
zkousku na pf{tomnost mikrojader v butikdch savct se sodnou soli 6’-SL (**); in vitro zkousku na piitomnost
mikrojader v butikdch savcd se souvisejici slouceninou sodnou soli 3'-sialyllaktézy (,3’-SL%) (*); zkousku
bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 6-SL (V/); zkousku bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli
3’-SL (**); 14denni studii ordlni toxicity u novorozenych potkanti se sodnou soli 6-SL (*); 90denn{ studii ordlni
toxicity u novorozenych potkand se sodnou soli 6-SL, véetné souvisejici souhrnné tabulky statisticky
vyznamnych zjisténi (*); 14denni studii ordlni toxicity u novorozenych potkant se sodnou soli 3’-SL (*)
a 90denni studii ordlni toxicity u novorozenych potkant se sodnou soli 3’-SL, v¢etné souvisejici souhrnné
tabulky statisticky vyznamnych zjisténi (*3).

(50  Dne 16. kvétna 2019 pozddala Komise Evropsky Gfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) o posouzeni sodné
soli 6’-SL jako nové potraviny v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Dne 23. bfezna 2020 piijal tfad védecké stanovisko tfadu nazvané ,Safety of 6'-sialyllactose (6’-SL) sodium salt as
a novel food pursuant to Regulation (EC) 2015/2283“ (¥) (,Bezpecnost sodné soli 6™-sialyllaktdzy (6’-SL) jako nové
potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283").

(7) Ve svém védeckém stanovisku dospél ufad k zdvéru, Ze sodnd stil 6™-SL je za navrhovanych podminek pouziti pro
navrhované cilové populace bezpe¢nd. Uvedené védecké stanovisko tedy poskytuje dostatecné odtivodnéni pro
zdvér, Ze sodnd stl 6'-SL pfi pouziti v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilovanych mléénych
vyrobeich, ochucenych a neochucenych kysanych mléénych vyrobcich, véetné tepelné osetfenych vyrobkd,
ndpojich (ochucenych ndpojich s vyjimkou ndpoji s pH niz$im nez 5), ceredlnich ty¢inkdch, pocdtecni
a pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych a ostatnich piikrmech pro kojence a malé déti podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013, mlé¢nych ndpojich a podobnych vyrobcich uréenych malym détem, nédhradé celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch pro zvlastni 1ékafské tcely podle
definice v nafizen{ (EU) ¢. 609/2013 a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES je v souladu
s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8) Ve svém védeckém stanovisku dospél Gfad k zavéru, Ze nemohl dospét k zavérim ohledné bezpecnosti sodné soli
6-SL bez tdaji z analytickych zprdv, které jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi a tykaji se porovnani
struktury 6-SL produkované bakteridlni fermentaci s 6-SL pfirozené se vyskytujici v matefském mléce
prostfednictvim NMR; podrobnych tdaji o charakterizaci tykajici se produkénich bakteridlnich kmenti a jejich
certifikdts; specifikaci tykajicich se surovin a pomocnych latek; osvédceni o analyzich riiznych Sarzi sodné soli
6'-SL, analytickych metod a valida¢nich zprdv; zprav o stabilité¢ sodné soli 6’-SL; podrobného popisu vyrobniho
postupu; osvédceni o akreditaci laboratofi, zprdv o hodnoceni p¥jmu 6'-SL; in vitro zkousky na pritomnost
mikrojader v bunkdch savcd se sodnou soli 6’-SL; zkousky bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 6™-SL;
14denni studie oralni toxicity u novorozenych potkand se sodnou soli 6-SL a 90denni studie ordlni toxicity
u novorozenych potkant se sodnou soli 6’-SL, véetné souvisejici souhrnné tabulky statisticky vyznamnych zjisténi.

)
%) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
% Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Glycom 2018 (nezvefejnéno).
) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Gilby 2018 (nezvefejnéno).
1) Gilby 2019 (nezvefejnéno).
) Soltésové, 2018a (nezveiejnéno).
) Soltésovd, 2018b (nezvefejnéno)
) Flaxmer 2018a (nezvefejnéno).
) Flaxmer 2018b (nezvefejnéno).
) Stannard 2019a (nezvefejnéno).
) Stannard 2019b (nezvefejnéno).
) EFSA Journal 2020;18(5):6097.



L 29/18 Utedni véstnik Evropské unie 28.1.2021

(9)  Poté, co Komise obdrzela védecké stanovisko afadu, vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odéivodnéni, jez
poskytl ohledné toho, ze analytické zpravy, které se tykaji porovnani struktury 6'-SL produkované bakteridlni
fermentaci s 6-SL pfirozené se vyskytujici v matefském mléce prostiednictvim nukledrni magnetické rezonance
(NMR); podrobné tidaje o charakterizaci tykajici se produkénich bakteridlnich kment a jejich certifikaty; specifikace
tykajici se surovin a pomocnych litek; osvédéeni o analyzdch raznych Sarzi sodné soli 6-SL; analytické metody
a valida¢ni zpravy; zpravy o stabilité sodné soli 6’-SL; podrobny popis vyrobniho postupu; osvédéeni o akreditaci
laboratofi; zpravy o hodnoceni pfijmu 6-SL; in vitro zkouska na ptitomnost mikrojader v bunikdch savct se sodnou
soli 6’-SL; zkouska bakteridln{ reverzni mutace se sodnou soli 6-SL; 14denni studie ordlni toxicity u novorozenych
potkanti se sodnou soli 6’-SL a 90denni studie ordlni toxicity u novorozenych potkant se sodnou soli 6™-SL, vcetné
souvisejici souhrnné tabulky statisticky vyznamnych zjisténi, jsou pfedmétem jeho priimyslového vlastnictvi, a aby
objasnil své tvrzeni o vyhradnim prdvu tyto studie pouzivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU)
2015/2283.

(10)  Zadatel uvedl, ze v dobé podani z4dosti byly studie predmétem jeho priimyslového vlastnictvi a ze mél vyhradni
pravo je pouzivat podle vnitrostatniho prava, a Ze tieti strany tedy nesmi mit ze zdkona k uvedenym studiim
piistup a nesmi je pouZzivat.

(11) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze Zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje obsaZené ve spisu zadatele, které tifadu
slouzily jako zdklad k prokdzani bezpec¢nosti nové potraviny a k dosazeni zdvéru ohledné bezpecnosti sodné soli
6'-SL a bez nichz by tato novd potravina nemohla byt tifadem posouzena, by proto nemély byt Gfadem pouzity ve
prospéch zddného dalsiho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvddéni sodné soli
6'-SL na trh v Unii by proto mélo byt po uvedenou dobu omezeno na zadatele.

(12) Omezeni povoleni sodné soli 6-SL a vyuzivani tidaji obsazenych ve spisu Zadatele pro vyhradni pouZiti Zadatelem
vSak nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéZz novou potravinu pozadali dalsi Zadatelé, pokud se jejich
zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle nafizeni (EU)
2015/2283.

(13) V souladu s podminkami pouzivini doplikd stravy obsahujicich sodnou stl 6’-SL, jak navrhuje Zadatel a jak
posoudil tifad, je nezbytné informovat spottebitele vhodnym oznacenim, Ze by dopliiky stravy obsahujici sodnou
stl 6’-SL nemély byt konzumovdany, pokud jsou tentyZz den konzumovany jiné potraviny s pfidanou sodnou solf
6-SL.

(14) Priloha nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(15) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Sodnd sil 6'-sialyllaktozy (,6™-SL“) specifikovand v pfiloze tohoto nafizeni se zafadi na seznam Unie pro povolené
nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptivodni zadatel:
spolecnost: Glycom A/S,

adresa: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dansko,
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a to do doby, kdy povoleni pro danou novou potravinu obdrzi dalsi zadatel, aniZ by odkazoval na tidaje chranéné podle
¢lanku 2, nebo se souhlasem zadatele.

3. Zaznam na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v priloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Udaje obsazené v souboru zadosti, na jejichz zdkladé tiad sodnou stil 6-sialyllaktézy posuzoval a které podle tvrzeni

zadatele spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni 2015/2283, nesmi byt po dobu péti let od data vstupu
tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz by k tomu dal souhlas zadatel.

Cldnek 3

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 4

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



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

PRILOHA

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

,Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouZzivina

Doplitkové zvlastni pozadavky na oznacovani

Dalsi
poza-

davky

Ochrana ddaji

Sodnd sil 6'-sialyllak-
tézy (6’-SL)
(mikrobidlni zdroj)

Specifikovand kategorie
potravin

Maximdlni mnoZstvi (vyjddieno
jako 6’-sialyllaktoza)

Neochucené pasterované
a neochucené sterilované
(i vysokoteplotné o3ettené)
mlé¢né vyrobky

0,5 g/l

Neochucené kysané mlécné
vyrobky

0,5 g/l (ndpoje)

2,5 g/kg (vyrobky jiné nez népoje)

Ochucené  kysané mlécné 0,5 g/l (ndpoje)

vyrobky  vcetné  tepelné

o$etfenych vyrobki 5,0 g/kg (vyrobky jiné nez ndpoje)
Nédpoje (ochucené népoje 0,5 g/l

svyjimkou ndpoji s pHniZ$im

nez 5)

Ceredlni ty¢inky 5,0 g/kg

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

0,4 g/l v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynil vyrobce

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

0,3 g/l v kone¢ném vyrobku pii-
praveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynti vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro
kojence a malé déti podle
definice v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

0,3 g/l (ndpoje) v konecném vyrobku
piipraveném k pouziti a proddva-
ném jako takovy nebo rekonstituo-
vaném podle pokynii vyrobce

2,5 g/kg pro vyrobky jiné nez napoje

Voznadeni potravin obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije ndzev ,sodnd sil 6™
sialyllaktozy*.

V oznaceni dopliiki stravy obsahujicich
sodnou stil 6-sialyllaktézy (6’-SL) musi byt
uvedeno, Ze tyto dopliiky stravy:

a) by se nemély konzumovat, pokud jsou
tentyz den konzumovény potraviny ob-
sahujici pfidanou sodnou stl 6'-sialyllak-
tozy;

b) by neméli konzumovat kojenci a malé
deti.

Schvéleno dne 17.tnora 2021.
Toto zafazeni se zaklddd na

védeckych dtkazech
a védeckych dudajich, které
jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi

a jsou chrinény v souladu
s cldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Glycom A[S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Dénsko.  Béhem  obdobi
ochrany ddaji smi novou
potravinu sodnou sil 6™
sialyllaktézy uvddét na trh
v rdmci Unie pouze spole¢nost
Glycom A/[S, kromé ptipadd,
kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Cldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Glycom
AlS.
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Mlééné nédpoje a obdobné
vyrobky uréené malym détem

0,3 g/l (ndpoje) vkonecném vyrobku
pfipraveném k pouziti a prodéva-
ném jako takovy nebo rekonstituo-
vaném podle pokynt vyrobce

Néhrada celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti podle
definice v nafizeni (EU)
& 609/2013

1,0 g/l (népoje)

10,0 g/kg (vyrobky jiné nez ndpoje)

Potraviny pro zvlastnilékaiské
tcely podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013

V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

Dopliiky stravy podle definice
ve smérnici 2002/46]ES,
kromé doplitki stravy pro
kojence a malé déti

1,0 g/den

Datum ukoncen{ ochrany
Gdaji: 17. tinora 2026 (5 let
ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost).“

10T 1°8¢
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(2) do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim poradi vkladd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend nové potravina

Specifikace

Sodnd sl 6’-sialyllaktézy (6°-SL)
(mikrobidlni zdroj)

Popis:

Sodnd stil 6-sialyllakt6zy (6’-SL) je ¢istény bily az bélavy prasek nebo aglomerat, ktery se vyrabi mikrobidlnim procesem a obsahuje ome-
zené mnoZzstvi laktozy, 6'-sialyl-laktul6zy a kyseliny sialové.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1

Definice:

Chemicky vzorec: C,3H;sNO,oNa

Chemicky ndzev: N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 6)-f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukdza, sodnd stil
Molekulovd hmotnost: 655,53 Da

CAS: 157574-76-0

Vlastnosti/sloZent:

Vzhled: Bily az bélavy prasek nebo aglomerat

Suma sodné soli 6™-sialyllaktozy, D-laktézy a kyseliny sialové (% susiny): = 94,0 % (hmotnostnich)
Sodnd stil 6-sialyllakt6zy (% susiny): = 90,0 % (hmotnostnich)
D-laktéza: < 5,0 % (hmotnostnich)

Kyselina sialova: < 2,0 % (hmotnostnich)

6"-sialyl-laktuléza: < 3,0 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidt: < 3,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 6,0 % (hmotnostnich)

Sodik: 2,5-4,5 % (hmotnostnich)

Chlorid: < 1,0 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,5-6,0

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella sp.: Neptitomnost v 25 g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky*

zel6T 1
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/83,
ze dne 27.ledna 2021,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2020/466, pokud jde o providéni dfednich kontrol a jinych

dfednich ¢innosti vyslovné povéfenymi fyzickymi osobami a dobu pouZitelnosti docasnych opatfeni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontrolich
a jinych dfednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového priva a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a p¥{pravkd na ochranu rostlin, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
& 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, naiizeni Rady (ES) & 1/2005 a (ES) €. 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruen{ nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o dfednich kontroldch) (),
a zejména na ¢l. 141 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi mimo jiné pravidla pro provddéni arednich kontrol a jinych dfednich ¢innosti
piislusnymi orgdny c¢lenskych statd. Uvedené nafizeni rovnéz svéfuje Komisi pravomoc k tomu, aby
prostfednictvim provddéciho aktu pfijala vhodnd docasnd opatienti, kterd jsou nezbytnd za tcelem omezeni rizik
pro zdravi lidi, zvifat a rostlin a pro dobré Zivotni podminky zvifat, ma-li dikazy o zdvazném naruseni kontrolniho
systému ¢lenského statu.

Pro tcely zohlednéni zvldstnich okolnost{ zapFicinénych probihajici krizi souvisejici s onemocnénim koronavirem
(COVID-19) umoziiuje provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/466 (%) clenskym stitim uplatnit v souvislosti
s ufednimi kontrolami a jinymi tfednimi ¢innostmi do¢asnd opatieni.

Clenské stéty informovaly Komisi, Ze nékterd zdvaznd naruseni fungovani jejich kontrolnich systémfi, obtize pfi
provadéni tfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti tykajicich se tfednich osvédceni a dfednich potvrzeni
o pfemistovani zvifat a zbozi do Unie a v rdmci Unie a obtiZe pfi sjednavani fyzickych schiizek s provozovateli
a jejich zaméstnanci v ramci afednich kontrol budou s ohledem na krizi souvisejici s onemocnénim COVID-19
pretrvavat i po 1. tnoru 2021.

Clenské stéty rovnéz informovaly Komisi o dalsich narusenich tykajicich se kapacity pro nasazeni vhodnych
pracovnikd, jak vyZaduje nafizeni (EU) 2017/625, v souvislosti s tfednimi kontrolami a jinymi Gfednimi ¢innostmi.

Aby bylo mozné fesit tato zdvaznd naruseni, kterd budou pravdépodobné pretrvavat i v nadchdzejicich mésicich,
a usnadnit pldnovani a provddéni ufednich kontrol a jinych dfednich ¢innosti béhem krize souvisejici
s onemocnénim COVID-19, méla by byt znovu zavedena moZnost, aby tfedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti
provadély vyslovné povéfené fyzické osoby, jak bylo dfive stanoveno v provddécim nafizeni (EU) 2020/466 do
1. srpna 2020, a doba pouzitelnosti provadéctho nafizeni (EU) 2020/466 by méla byt prodlouzena do 1. Cervence
2021.

Provadéci natizeni (EU) 2020/466 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Ur. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2020/466 ze dne 30. bfezna 2020 o docasnych opatienich pro omezeni rizik pro zdravi lidi, zvifat
a rostlin a pro dobré Zivotni podminky zvifat béhem ur¢itych zdvaznych naruseni kontrolnich systémi ¢lenskych statd v dasledku
onemocnéni koronavirem (COVID-19) (UFE. vést. L 98, 31.3.2020, s. 30).



L 29/24 Utedni véstnik Evropské unie 28.1.2021

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Provadéci nafizeni (EU) 2020/466 se méni takto:
1) vklada se novy ¢lanek 3, ktery znf:
,Cldnek 3

Utednt kontroly a jiné tifedni ¢innosti mtiZe vyjimeéné provadét jedna nebo vice fyzickych osob, které pifslusny organ
vyslovné povéii na zakladé jejich kvalifikaci, odborné piipravy a praktickych zkusenosti, které jsou pomoci jakéhokoli
dostupného komunika¢niho prostfedku v kontaktu s pfislusnym orgdnem a u nichZ se vyZaduje, aby se ¥dily pokyny
piislusného orgdnu pro provddéni téchto arednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti. Tyto osoby jednaji nestranné
a nesmi byt v Zddném stietu zdjmd, pokud jde o Gfedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti, které provadéji.;

2) v ¢l 6 druhém pododstavci se datum ,1. Gnora 2021“ nahrazuje datem , 1. éervence 2021

Cldnek 2
Toto naifzen vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 2. Ginora 2021.

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

V Bruselu dne 27. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/84,
ze dne 25. ledna 2021

o jmenovini jednoho ¢lena a jedné nihradnice Vyboru regiond, navrZenych Estonskou republikou

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovdni Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 305 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh estonské vlady,

vzhledem k témto dvodim:

(1)  Dne 10. prosince 2019, 20. ledna 2020, 3. tnora 2020 a dne 26. bfezna 2020 pfijala Rada rozhodnuti (EU)
2019/2157 (), (EU) 2020/102 (3, (EU) 2020/144 () a (EU) 2020/511 (*) o jmenovéni ¢lent a ndhradnikd Vyboru
regiond na obdobi od 26. ledna 2020 do 25. ledna 2025. Dne 8. ¢ervna 2020 piijala Rada rozhodnuti (EU)
2020/766 () o jmenovani ¢lend a ndhradnikd Vyboru regiond na obdobi od 1. tmora 2020 do 25. ledna 2025.
Dne 30. ¢ervence 2020 pfijala Rada rozhodnuti (EU) 2020/1153 () o jmenovdni ¢lent a ndhradnikd Vyboru
regiond.

(2)  Vdasledku timrti pana Mikka PIKKMETSE se uvolnilo jedno misto ¢lena Vyboru regioni.

(3)  Pojmenovani pana Andrese JAADLY ¢lenem Vyboru regiont se uvolni jedno misto ndhradnika tohoto vyboru,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Do Vyboru regiont jsou na zbyvajici ¢ast funkéniho obdobi, tedy do 25. ledna 2025, jmenovéni:
a) jako ¢len:

— pan Andres JAADLA, Representative of a local body with political accountability to an elected Assembly: Rakvere
City Council

(") Rozhodnuti Rady (EU) 2019/2157 ze dne 10. prosince 2019 o jmenovani ¢lent a nahradnikd Vyboru regiond na obdobi od
26.ledna 2020 do 25. ledna 2025 (Ul’ vést. L 327,17.12.2019, 5. 78).

() Rozhodnuti Rady (EU) 2020/102 ze dne 20. ledna 2020 o jmenovéni ¢lentt a nédhradnikdt Vyboru regiont na obdobi od
26.ledna 2020 do 25. ledna 2025 (Uf. vést. L 20, 24.1.2020, s. 2).

() Rozhodnuti Rady (EU) 2020/144 ze dne 3. Ginora 2020 o jmenovani ¢lent a nahradnikd Vyboru regiont na obdobi od 26. ledna 2020
do 25. ledna 2025 (UF. vést. L 32, 4.2.2020, s. 16).

() Rozhodnuti Rady (EU) 2020/511 ze dne 26. bfezna 2020 o jmenovani ¢lend a ndhradnikd Vyboru regioni na obdobi od
26.ledna 2020 do 25. ledna 2025 (Uf. vést. L 113, 8.4.2020, s. 18).

() Rozhodnuti Rady (EU) 2020/766 ze dne 8. ¢ervna 2020 o jmenovdni ¢lend a ndhradnikii Vyboru regiont na obdobi od 1. tnora 2020
do 25. ledna 2025 (Ut vést. L 187, 12.6.2020, s. 3).

() Rozhodnut{ Rady (EU) 2020/1153 ze dne 30. Cervence 2020 o jmenovéni clent a nihradniki Vyboru regiont (Ut. vést. L 256,
5.8.2020, s. 12).
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b) jako ndhradnice:

— pani Varje TIPPOVA, Representative of a local body with political accountability to an elected Assembly: Pérnu City
Council.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 25. ledna 2021.

Za Radu
piedseda
J. BORRELL FONTELLES
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/85,
ze dne 27.ledna 2021

o rovnocennosti regulaéniho rimce Spojenych stiti americkych pro dstfedni protistrany, které jsou
povoleny Komisi Spojenych stdtii americkych pro cenné papiry a burzu a podléhaji jejimu dohledu,
s pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 648/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 648/2012 ze dne 4. Cervence 2012 o OTC derivétech,
ustfednich protistrandch a registrech obchodnich ddajii (), a zejména na ¢l. 25 odst. 6 uvedeného natizent,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Cilem postupu uzndvani ustfednich protistran usazenych ve tietich zemich, stanoveného v ¢lanku 25 nafizeni (EU)
¢. 648/2012, je umoznit tstfednim protistranim usazenym a povolenym ve tfetich zemich, jejichz regula¢ni normy
jsou rovnocenné podminkdm stanovenym ve vySe uvedeném nafizeni, poskytovat clearingové sluzby clentim
clearingového systému nebo obchodnim systémim usazenym v Unii. Tento postup uzndvdni a v ném stanovené
pfijeti rozhodnuti o rovnocennosti tak pfispivaji k dosazeni tsttedniho cile natizeni (EU) ¢. 648/2012, jimz je snizit
systémové riziko rozdifenim pouzivani bezpe¢nych a spolehlivych dstfednich protistran k provadéni clearingu
mimoburzovnich (ddle jen ,0TC*) derivitovych smluv, v€etné pfipadd, kdy jsou tyto dstfedni protistrany usazeny
a povoleny ve tfeti zemi.

(2) K tomu, aby byl prdvni rezim tfeti zemé povazovén za rovnocenny pravnimu reZimu Unie, pokud jde o tstfedni
protistrany, by mél byt hmotnéprdvni vysledek platnych pravnich pfedpisii a pfedpist o dohledu rovnocenny
pozadavkiim Unie, pokud jde o regulaéni cile, kterych dosahuji. U¢elem tohoto posouzeni rovnocennosti je tedy
oveétit, zda pravni predpisy a predpisy o dohledu dotéené tfeti zemé zajistuji, Ze Ustfedni protistrany, které jsou tam
usazeny a povoleny, nevystavuji cleny clearingového systému a obchodni systémy usazené v Unii vy$si drovni
rizika, nez jaké by je mohly vystavit dstfedni protistrany povolené v Unii, a nepfedstavuji tudiZ pro Unii nepfijatelné
trovné systémového rizika.

(3)  Posouzeni toho, zda jsou pravni predpisy a pfedpisy o dohledu Spojenych stitt americkych (USA) rovnocenné
pfedpisim Unie, by proto mélo byt zaloZeno nejen na srovndvaci analyze prdvné zdvaznych pozadavkd
vztahujicich se na Gstfedni protistrany v USA, ale také na posouzeni vysledku téchto poZzadavki a jejich
piiméfenosti z hlediska zmirfiovani rizik, jimz mohou byt ¢lenové clearingového systému a obchodni systémy
usazené v Unii vystaveny.

(4)  V souladu s ¢l. 25 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 648/2012 je nutno splnit tfi podminky k tomu, aby bylo mozZno
konstatovat, Ze pravni pfedpisy a pfedpisy o dohledu tfeti zemé tykajici se tstfednich protistran, které jsou v této
teti zemi povoleny, jsou rovnocenné pozadavkiim stanovenym v uvedeném nafizeni.

(5)  Podle prvni z téchto podminek musi Gstfedni protistrany povolené ve tieti zemi spliiovat pravné zdvazné pozadavky,
jeZ jsou rovnocenné pozadavkiim stanovenym v hlavé IV natizeni (EU) ¢. 648/2012.

() Uk vést.L201,27.7.2012, s. 1.
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Pfislusnym orgdnem pro povolovani dstfednich protistran a dohled nad nimi ve vztahu k obchodiim s cennymi
papiry a derivatovymi smlouvami, které jsou odvozeny od jednoho cenného papiru, Gvéru nebo tzce zalozené
skupiny nebo indexu cennych papira (dile jen ,derivity odvozené od cennych papirit), je Komise Spojenych statd
americkych pro cenné papiry a burzu (U.S. Securities and Exchange Commission, déle jen ,SECY). Derivatové
smlouvy spadajici do ptisobnosti komise SEC proto odpovidaji podmnoziné derivdtovych smluv, na které se
vztahuji ustanoveni o ustfednich protistrandch uvedend v nafizeni (EU) ¢. 648/2012. Ostatni derivitové smlouvy
spadaji do ptisobnosti Komise Spojenych stitt americkych pro obchodovdni s komoditnimi futures (U.S.
Commodity Futures Trading Commission, ddle jen ,CFTCY), v souvislosti s niz Komise jiz pfijala provadéci
rozhodnuti Komise (EU) 2016/377 (). Soucasné posouzeni se proto tykd rovnocennosti pravnich pfedpist
a predpist o dohledu platnych v USA pro tstfedni protistrany podléhajici dohledu komise SEC, a nikoli pravnich
piedpisti a predpisti o dohledu pro ustfedni protistrany poskytujici clearingové sluzby spadajici do ptisobnosti
komise CFTC. Pokud ustfedni protistrana podléhd dohledu komise SEC i CFTC, toto rozhodnuti se dané tstfedni
protistrany tykd pouze v rozsahu, v ném?z Gstfedni protistrana poskytuje clearingové sluzby spadajici do ptisobnosti
komise SEC.

Pravné zdvazné pozadavky, které jsou v USA platné pro ustiedni protistrany podléhajici dohledu komise SEC, jsou
stanoveny v pravidlech pro ,clearingové agentury“ obsazenych v zdkoné o burzdch cennych papirt z roku 1934 ()
(dale jen ,zdkon o burzich®), v Dodd-Frankové zdkoné o reformé finan¢nich trhii a ochrané spotfebitele (*) (ddle jen
,Dodd-Franktiv zdkon®) a v pfedpisech ptijatych komisi SEC na zdkladé téchto zdkont. Kromé toho pravidla, politiky
a postupy ustrednich protistran registrovanych u komise SEC jsou pro kazdou danou ustfedni protistranu pravné
zdvazné. Dne 1. jna 2020 vydala komise SEC zprivu popisujici pouzitelnd pravidla a to, jak se tato pravidla
vztahuji na Gstfedni protistrany podléhajici jejimu dohledu ().

,Ustiedni protistrany“ komise SEC definuje jako clearingové agentury, které vstupuji mezi protistrany a ve vztahu ke
kazdému prodejci jednaji jako kupujici a ve vztahu ke kazdému kupujicimu jako prodejce. Pojem ,clearingové
agentura“ je definovan v bodé 23 pism. a) zakona o burzich cennych papirt z roku 1934 jako jakdkoli osoba, kterd
jednd jako zprostfedkovatel pti provadéni plateb ¢i doddni nebo obojim v souvislosti s obchody s cennymi papiry
nebo kterd poskytuje zafizeni pro porovnavani Gdaju tykajicich se podminek vypotfddani obchodii s cennymi
papiry, pro sniZeni poctu vypordddni obchod s cennymi papiry nebo pro pfidéleni odpovédnosti v souvislosti
s vypofdddnim obchodu s cennymi papiry.

Komise SEC muzZe clearingové agentury oznacit jako clearingové agentury se slozitéjsim rizikovym profilem. Za
clearingovou agenturu se slozit§jsim rizikovym profilem je vidy povaZzovédna Ustfedni protistrana provadéjici
clearing swapt odvozenych od cennych papirt. Kromé toho mtze Rada pro dohled nad finan¢ni stabilitou
v souladu s Dodd-Frankovym zikonem oznacit dstiedni protistranu jako systémové vyznammnou. Ustfedni
protistrany, které maji slozit&si rizikovy profil nebo které jsou systémové vyznamné, jsou povazovany za ,kryté
clearingové agentury*. Na tyto ustfedni protistrany se vztahuje posileny rdmec stanoveny v pravidle komise SEC
17Ad-22 pism. d) a e). Toto rozhodnuti se tykd pouze rovnocennosti pravné zdvaznych pozadavki Spojenych stath
vztahujicich se na ustfedni protistrany, které musi dodrZovat tato posilend pravidla.

(10) Podle zdkona o burzdch, Dodd-Frankova zdkona a predpisti komise SEC musi astfedni protistrana provadéjici

clearing cennych papirt nebo derivatd odvozenych od cennych papirti, které jsou v uvedeném zdkoné oznacovany
jako swapy odvozené od cennych papirQ, byt registrovina u komise SEC, nebo musi pozidat o osvobozeni od
registrace.

(11)  Zékon o burzdch nestanovi konkrétni ndstroje ¢i opatfeni, jak dosdhnout pozadavki stanovenych v zdkoné. Ackoli

~

-

~

ustfedni protistrana muiZe pii stanovovdni vlastnich pravidel a postupii zohlediiovat své jedinecné vlastnosti
a okolnosti, naptiklad vlastnickou a fidici strukturu, dopady na p¥{imé a nepiimé t¢astniky, svou ¢lenskou zdkladnu,
obsluhované trhy a rizika spojend s produkty, jejichz clearing provadyi, jeji vnitini pravidla a postupy musi obsahovat
podrobné informace ohledné zpisobu, jakym splni pozadavky stanovené v zdkoné o burzach. Jakmile je dstfedni
protistrana registrovana u komise SEC, jsou pro ni pravidla, politiky a postupy schvdlené komisi SEC pravné
zdvazné.

Provédéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/377 ze dne 15. biezna 2016 o rovnocennosti regulaéniho rdimce Spojenych stdtt americkych
pro ustfedni protistrany, které jsou povoleny Komisi pro obchodovini s komoditnimi futures (Commodity Futures Trading
Commission) a podléhajf jejfmu dohledu, pozadavkiim nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 648/2012 (Uf. vést. L 70,
16.3.2016, s. 32).

0Oddil 3 pism. a) bod 23 a oddil 17A.

Hlavy VIl a VIIL

Staff Report on the Regulation of Clearing Agencies by Division of Trading and Markets Office of Compliance Inspections and
Examinations (Hodnotici zprdva o regulaci clearingovych agentur provedend oddélenim pro obchod a trhy Ufadu pro kontrolu
a dodrzovani pfedpist),https:/[www.sec.gov/files[regulation-clearing-agencies-100120.pdf.


https://www.sec.gov/files/regulation-clearing-agencies-100120.pdf

28.1.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 29/29

(12) Registraci u komise SEC se tstfedni protistrana stdva ,samoregula¢ni organizaci“ podle oddilu 3 pism. a) bodu 26
zdkona o burzdch a jako takovd musi jakoukoli zménu pravidel predlozit komisi SEC ke schvaleni. Komise SEC
ovéF, zda je navrhovand zména pravidla v souladu s normami stanovenymi v zdkoné o burzdch a v pfedpisech
pfijatych komisi SEC.

(13) Pravné zdvazné pozadavky v USA tykajici se tstfednich protistran kvalifikovanych jako kryté clearingové agentury
maji dvoutiroviiovou strukturu. Prvni tGroven sestdvd z primdrnich pravidel a pozadavkt stanovenych v oddile 3
pism. a) bod¢ 23 a oddile 17A zdkona o burzdch, hlavich VII a VIII Dodd-Frankova zdkona a v pfedpisech piijatych
komisi SEC, zejména v pravidle 17Ad-22 (ddle jen ,primdrni pravidla®). Druhd troveri sestdvé z vnitinich pravidel
a postupti téchto Gstfednich protistran, které se registraci tstfednich protistran u komise SEC staly pro tyto astfedni
protistrany pravné zdvazné a tvoii tak soucdst pravidel, na jejichz dodrzovani komise SEC dohlizi. Pfi posuzovani
toho, zda ustfedni protistrany kvalifikované jako kryté clearingové agentury dodrzuji pravné zdvazné pozadavky,
které jsou rovnocenné pozadavkim stanovenym v hlavé IV nafizeni (EU) ¢. 648/2012, musi Komise zvaZit spolu
s pozadavky stanovenymi v zdkoné o burzdch, v Dodd-Frankové zdkoné a v pfedpisech piijatych komisi SEC téz
pravné zavazné pozadavky stanovené ve vnitinich pravidlech a postupech téchto tstfednich protistran.

(14) Za tcelem registrace u komise SEC musi tstfedni protistrana kvalifikovand jako krytd clearingovd agentura a jeji
vnitini pravidla spliiovat normy na vysoké trovni stanovené v primarnich pravidlech. Tyto pozadavky doplnéné
vnitfnimi pravidly a postupy dstfedni protistrany dosahuji vysledkd, které jsou vécné rovnocenné dcinkim pravidel
stanovenych v hlavé IV nafizeni (EU) ¢ 648/2012. Ustfedni protistrana kvalifikovand jako krytd clearingovd
agentura musi zejména spliiovat pozadavky tykajici se jeji organiza¢ni struktury a pravidel pro zajisténi okamzitého
a pfesného clearingu a vyporadani, jakoZ i zabezpedeni cennych papirti a finan¢nich prostiedkd, které jsou pod jeji
kontrolou, a pro zaji§téni ochrany investorti a vefejného zdjmu, véetné pozadavkd, jako jsou pozadavky tykajici se
vrcholného vedeni, fizeni rizik a mechanismi vnitfni kontroly, eviden¢nich postupii, kvalifikovanych dcasti,
informaci pfedavanych pfislusnému orgdnu, stfetd zdjmu, zachovéani provozu, outsourcingu, fizeni obchodni
¢innosti a oddéleni, jako? i rizika likvidity, kolaterdlu, investi¢ni politiky a vypotfddactho rizika. Dalsi pozadavky se
tykaji podminek acasti a poplatkil, jakoZ i pravidel pro trestdni poruseni pravidel dstfedni protistrany ze strany
ucastnikd.

(15) Pravné zdvazné pozadavky vztahujici se na Gstfedni protistrany kvalifikované jako kryté clearingové agentury se
nicméné od pravidel obsazenych v hlavé IV nafizeni (EU) ¢. 648/2012 v nékterych aspektech lisi.

(16) Primdrni pravidla ohledné rizika likvidity nevyzaduji, aby ustfedni protistrany kvalifikované jako kryté clearingové
agentury udrzovaly zpusobilé zdroje likvidity s cilem splnit ,zdsadu minimdlniho pokryti“ stanovenou v ¢lanku 44
nafizeni (EU) ¢. 648/2012, tj. likvidni prosttedky alespon na pokryti ndkladi spojenych se selhdnim dvou ¢lent
clearingového systému, vii¢i kterym mad nejvétsi expozice. V USA je nicméné vyzadovano, aby ustfedni protistrany
kvalifikované jako kryté clearingové agentury stanovily postupy s cilem pokryt jakykoli nepokryty nedostatek
likvidity a zajistit, aby byly k dispozici vyc¢lenéné prostiedky pro piipad, Ze ztrity pievysi selhdni clena
clearingového systému, vaéi kterému maji nejvétsi expozici. Primdrni pravidla navic vyzaduji, aby ustfedni
protistrany kvalifikované jako kryté clearingové agentury uplatiiovaly ,zdsadu minimdlniho pokryti v pfipadé, Ze
provadgji clearing derivatd odvozenych od cennych papiri. Ackoli se jednd o pistup odlisny od ,zdsady
minimélntho pokryti“ stanovené v ¢lancich 42, 43 a 44 nafizeni (EU) ¢. 648/2012, primdrnimi pravidly spolu
s vnitinimi pravidly a postupy udstfednich protistran se dosahuje vysledkd, které jsou vécné rovnocenné ucinkiim
,zdsady minimdlniho pokryti“ stanovené v pravidlech Unie.

(17) Dale primdrni pravidla nestanovi minimalni dobu do realizace. VSechny tstfedni protistrany kvalifikované jako kryté
clearingové agentury nicméné v souladu se svymi vnitinimi pravidly a postupy uplatiiuji minimdlni dobu do
realizace v trvdni dvou aZ péti dnd. Pravidla Unie stanovi minimédlni dobu do realizace v trvani dvou dna
u derivatovych smluv, které nejsou OTC derivéty, a péti dntt u OTC derivitovych smluv, zpravidla s marzi
realizovanou na Cistém zdkladé. Vnitfnimi pravidly a postupy ustfednich protistran se proto dosahuje vysledkd,
které jsou vécné rovnocenné ti¢inkiim pravidel Unie ohledné doby do realizace.

(18) Pravo Unie rovnéz vyzaduje uplatnéni alespori jednoho ze tif opatfeni proti procykli¢nosti s cilem zajistit, aby
pocatecni marze v dobdch stabilni ekonomiky neklesaly pfili§ nizko a v obdobi krize strmé nestoupaly. Diky témto
opatfenim se dosahuje stabilnich a konzervativnich marzi. Primdrni pravidla Zadny takovy konkrétni pozadavek
neobsahuji. Ustfedni protistrany kvalifikované jako kryté clearingové agentury maji nicméné zavedeny pravidla
a postupy s ucinky proti procykli¢nosti. Vnitinimi pravidly a postupy tstfednich protistran se proto dosahuje
vysledkd, které jsou vécné rovnocenné ti¢inkam pravidel Unie ohledné opatfeni proti procykli¢nosti.
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1)

(22)

(23)

(24)

Pokud jde o oddéleni a pfenosnost pozic a kolaterdlu klienti ¢lent clearingového systému, pravidlo 17Ad-22
pism. e) bod 14 vyzaduje, aby pravidla, politiky a postupy ustfednich protistran kvalifikovanych jako kryté
clearingové agentury umoziiovaly oddéleni a ptenosnost pozic klienta ¢lena clearingového systému a souvisejictho
kolateralu a aby tyto pozice a kolaterdl G¢inné chranily pfed selhdnim nebo platebni neschopnosti daného ¢lena
clearingového systému, jestliZe tyto ustfedni protistrany provadéji clearing derivat odvozenych od cennych papirt
nafizeni (EU) ¢. 648/2012. V ptipadé hotovostnich cennych papirt a kotovanych opci se vSak primdrni pravidla
spoléhaji na pravidla vztahujici se na ¢leny clearingového systému. Na téchto trzich pravidla vztahujici se na ¢leny
clearingového systému jiZ zajistuji odpovidajici miru oddéleni a pfenosnosti, a proto nalezité chrani pozice klientt
a kolateral. Ackoli se jednd o uplatiiovani odlisného pfistupu k oddéleni a pfenositelnosti na Grovni ¢lent
clearingového systému, a nikoli na drovni ustfednich protistran, ve vztahu k témto trhiim vedou oba piistupy
z hlediska ochrany klientti k podobnym vysledkim.

Pravni pfedpisy a predpisy o dohledu platné v USA, které se vztahuji na dstfedni protistrany kvalifikované jako kryté
clearingové agentury, by tedy mély byt povazovany za rovnocenné za piedpokladu, Ze vnitini pravidla a postupy
Gstiedn{ protistrany Zddajici o uzndni spliiuji urcité pozadavky tykajici se fizenf rizik. Ustfedni protistrana by
zejména méla uplatiiovat dobu do realizace v trvan{ dvou dnti pro derivitové smlouvy, které nejsou OTC derivity,
a dobu do realizace v trvani péti dnt pro OTC derivitové smlouvy, v obou pfipadech na ¢istém zdkladé. Kromé
toho by ustfedni protistrana méla uplatiiovat opatieni, jejichZ cilem je omezit procykli¢nost a kterd jsou z hlediska
dosahovdn( stabilnich a konzervativnich marzi rovnocennd kterémukoli ze t¥f opatfeni stanovenych v nafizeni (EU)
¢. 648/2012.

Komise dospéla k zdvéru, Ze pravni pfedpisy a predpisy o dohledu komise SEC, které se vztahuji na udstfedni
protistrany kvalifikované jako kryté clearingové agentury a zahrnuji pozadavky stanovené v zikoné o burzdch,
Dodd-Frankové zdkoné a v predpisech piijatych komisi SEC, jakoZz i ve vnitinich pravidlech a postupech
registrovanych ustfednich protistran kvalifikovanych jako kryté clearingové agentury, by mély byt povazovany za
pravné zdvazné pozadavky, které jsou rovnocenné pozadavkiim stanovenym v hlavé IV nafizeni (EU) ¢. 648/2012,
a to v tom smyslu, Ze spliiuji normy stanovené v tomto rozhodnuti tykajici se fizeni rizik.

Pouze Gstfedni protistrany, které spliiuji tato pravidla tykajici se krytych clearingovych agentur a pravné zavazné
pozadavky spliujici normy fizeni rizik stanovené v tomto rozhodnuti, mohou spliiovat podminky pro uzndni
Evropskym orgdnem pro cenné papiry a trhy (ESMA). Organ ESMA by mél v souladu s ¢l. 25 odst. 2 pism. b)
nafizeni (EU) ¢. 648/2012 ovéfit, Ze tyto normy tykajici se Fzeni rizik jsou soucdsti vnitinich pravidel a postupt
jakékoli ustedni protistrany, kterd podléhd dohledu komise SEC a kterd pozadala o uznani v Unii. Orgdn ESMA by
mél predevsim zkontrolovat, Ze dstfedni protistrana uplatiiuje dobu do realizace v trvani dvou dnti pro derivatové
smlouvy, které nejsou OTC derivaty, a dobu do realizace v trvan{ péti dnii pro OTC derivatové smlouvy, oboji na
Cistém zakladg, jakoz i to, Ze Gstfedni protistrana uplatiiuje opatient, jejichZ cilem je omezit procykli¢nost a jez jsou
z hlediska dosahovani stabilnich a konzervativnich marzi rovnocenna kterémukoli ze tfi opatfeni stanovenych
v nafizeni (EU) ¢. 648/2012.

Podle ¢l. 25 odst. 6 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 648/2012 musi prdvni ptedpisy a pfedpisy o dohledu tykajici se
ustfednich protistran usazenych v tieti zemi zajisfovat rovnéz prabézny acinny dohled a vyméhani{ u tstfednich
protistran v dané jurisdikci.

Komise SEC provadi pribézné monitorovani tstfednich protistran podléhajicich jejimu dohledu. Kromé pravomoci
piezkoumadvat a schvalovat zmény pravidel pfedlozené registrovanou tstfedni protistranou md komise SEC irokou
pravomoc pozadovat kopie ticetnich knih a evidence tstfednich protistran a provadét kontroly na misté za ticelem
posouzeni stavajicich a vznikajicich rizik, sledovat, zda dstfedni protistrana dodrzuje pravidla, kterd se na ni
vztahuji, jakoZ i to, zda Gstfedni protistrana dohlizi na dodrzovéni svych vnitinich pravidel a postupt ze strany
ucastniktl. Komise SEC mé pravomoc pozadovat zmény pravidel a postupti a s cilem dosdhnout soudniho nafizeni
¢i jiného ndpravného opatfeni muize iniciovat oblanskoprdvni fizeni nebo sprdvni fizeni v piipadé poruseni
platnych pravidel. Nejsou-li nedostatky feseny, mtize vést pfezkum komisi SEC k odnéti registrace. Tyto pravomoci
se vztahuji rovnéz na tstfedni protistrany kvalifikované jako kryté clearingové agentury.
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(25) Komise proto dospéla k zavéru, ze pravni pfedpisy a pfedpisy o dohledu tykajici se tstfednich protistran, véetné téch
kvalifikovanych jako kryté clearingové agentury, zajistuji pribézny G¢inny dohled a vymahani.

(26) Podle ¢l. 25 odst. 6 pism. ¢) naf{zeni (EU) ¢. 648/2012 musi pravni pfedpisy a ptedpisy o dohledu tieti zemé
zahrnovat G¢inny rovnocenny systém pro uznavani dstfednich protistran povolenych podle pravnich rezimt tretich
zemi (déle jen ,dstfedni protistrany z tietich zemi®).

(27) Neamerické tstfedni protistrany mohou pozidat komisi SEC o registraci jako ,clearingovd agentura“. Komise SEC
tuto registraci ¢i osvobozeni od registrace dosud vyzadovala pro clearingové sluzby souvisejici s americkymi
cennymi papiry poskytované americkym osobdm ¢i v souvislosti se swapy odvozenymi od cennych papirt.

(28) Neamerické ustfedni protistrany registrované u komise SEC musi dodrzovat piislusné pozadavky USA, vcetné
piedpisti komise SEC tykajicich se registrovanych clearingovych agentur kvalifikovanych jako kryté clearingové
agentury. Zdkon o burzich vSak komisi SEC poskytuje sirokou osvobozovaci pravomoc. V souladu s oddilem 17A
pism. b) bodem 1 zdkona o burzich miize komise SEC poskytnout osvobozeni od regulatornich pozadavki, je-li to
v souladu s vefejnym zdjmem, ochranou investort a ticely oddilu 17A zdkona o burzdch, a to vetné okamzitého
a ptesného clearingu a vypordddni obchodl s cennymi papiry a zabezpeceni cennych papird a finan¢nich
prostfedkd. V souladu s oddilem 36 uvedeného zdkona mtize komise SEC podminéné ¢i nepodminéné osvobodit
jakoukoli osobu, cenny papir ¢i obchod nebo jakoukoli tiidu ¢&i tiidy osob, cennych papirti ¢i obchodtt od
ustanoven{ zdkona o burzdch nebo od pravidel a pfedpisti z ného vyplyvajicich, pokud je toto osvobozeni nezbytné
¢i vhodné z hlediska vefejného zdjmu a je v souladu s ochranou investord. Kromé toho mize komise SEC v souladu
s oddilem 17A pism. k) zdkona o burzdch podminéné ¢i nepodminéné osvobodit clearingovou agenturu od
registrace pro provadéni clearingu swapt odvozenych od cennych papirtd, pokud dospéje k zavéru, Ze clearingova
agentura ve své domovské zemi podléhd srovnatelnému komplexnimu dohledu a regulaci ze strany pfislusnych
statnich organa.

(29) Komise SEC vydala prohlaseni o politice a pokyny (*) uréené tstfednim protistranim povolenym v Unii. Prohldseni
o politice poskytuje kvalitni shrnuti pravniho rdmce vztahujiciho se na tstfedni protistrany registrované u komise
SEC a vysvétluje proces Zadosti o registraci a osvobozeni. Poskytuje rovnéz piiklady, jak komise SEC uplatnila svou
osvobozovaci pravomoc, aby tak pfedesla ukladani pozadavkd, které jsou zbyte¢né, duplicitni nebo v rozporu
s pozadavky, které se na ustfedni protistranu vztahuji v domdci jurisdikci, pokud je rdmec dané jurisdikce obecné
v souladu se zdsadami pro infrastruktury finan¢nich trhi vydanymi Vyborem pro platebni a vyporddaci systémy
a Mezindrodni organizaci komisi pro cenné papiry. Prohldseni o politice a pokyny déle stanovi faktory, které bude
komise SEC zvaZovat pfi posuzovani zddosti o osvobozeni, a vysvétluji, ze komise SEC bude zohlednovat, do jaké
miry Gstfedn{ protistrana podléhd odpovidajicimu dohledu a vymahani ze strany pfislusného vnitrostdtniho organu
vykondvajictho dohled nad dstfedni protistranou nebo ze strany jinych pfislusnych organd v domdci jurisdikci
tstfedni protistrany. Na tomto zdkladé a poté, co posoudi a stanovi, Ze osvobozeni je v souladu se zdkonem
o burzach, mtze komise SEC udélit tstfedni protistrané usazené mimo USA vyjimku, aby se ptedeslo uplatiiovani
pozadavku komise SEC, ktery je zbyte¢ny, duplicitni nebo v rozporu s pozadavky stanovenymi v pravidlech
a predpisech, které se na dstfedni protistranu vztahuji v domdci jurisdikci, a to zplsobem srovnatelnym
s rovnocennym systémem pro uzndvani astfednich protistran z tfetich zemi stanovenym v nafizeni (EU) ¢. 648
2012.

(30) Komise proto dospéla k zdvéru, Ze pravni pfedpisy a pfedpisy o dohledu komise SEC zajistuji i¢inny rovnocenny
systém pro uzndvani stfednich protistran tfetich zemi.

(®) Statement on Central Counterparties Authorized under the European Markets Infrastructure Regulation Seeking to Register as
a Clearing Agency or to Request Exemptions from Certain Requirements Under the Securities Exchange Act of 1934 (Prohldseni
tykajici se tstfednich protistran povolenych podle nafizeni o infrastruktufe evropskych trhii, které se cht&ji zaregistrovat jako
clearingova agentura nebo které pozaduji osvobozeni od urcitych pozadavki stanovenych zdkonem o burzdch cennych papiri
z roku 1934), (vydani ¢. 34-90492), vydano dne 30. listopadu 2020.
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(31) Ma se tedy za to, Ze pravni piedpisy a pfedpisy o dohledu, jez se v USA vztahuji na tstfedni protistrany, které musi
dodrzovat pravidla tykajici se krytych clearingovych agentur a které jsou registrovany u komise SEC a podléhaji
jejimu dohledu, spliiuji podminky stanovené v ¢l. 25 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 648/2012 a tyto pravni predpisy
a predpisy o dohledu by mély byt povazovany za rovnocenné pozadavkiim stanovenym v nafizeni (EU) ¢. 648/2012.

(32) Toto rozhodnuti je zaloZeno na pravné zdvaznych poZadavcich tykajicich se dstfednich protistran, které musi
spliiovat pravidla tykajici se krytych clearingovych agentur, jeZ jsou platnd v USA v dobé prijeti tohoto rozhodnuti.
Komise by ve spolupréci s orgdnem ESMA méla pravidelné sledovat vyvoj pravnich pfedpisti a pfedpisti o dohledu
pro tstfedni protistrany v USA a plnéni podminek, na jejichz zdkladé bylo toto rozhodnuti pfjjato.

(33) Komise by méla alespon kazdé tii roky pfezkoumat divody, na jejichz zdkladé bylo toto rozhodnuti pfijato, a to
véetné pravnich pfedpist a predpist o dohledu v USA tykajicich se dstfednich protistran, které musi spliiovat
pravidla tykajici se krytych clearingovych agentur a které jsou registrované u komise SEC a podléhaji jejimu
dohledu. Témito pravidelnymi pfezkumy neni dotcena pravomoc Komise kdykoli provést zvlastni prezkum, pokud
si piislusny vyvoj vyzddd, aby Komise pfedmét tohoto rozhodnuti opétovné posoudila. Na zdkladé zjisténi
vyplyvajicich z pravidelného nebo zvldstniho pfezkumu muze Komise kdykoli rozhodnout o zméné nebo zruseni
tohoto rozhodnuti, zejména pokud vyvoj ovlivni podminky, na jejichz zdkladé je toto rozhodnuti pfijato.

(34) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Evropského vyboru pro cenné papiry,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Pro Géely ¢ldnku 25 nafizeni (EU) ¢. 648/2012 se pravni predpisy a pfedpisy o dohledu, jez se ve Spojenych stitech
americkych vztahuji na Gstfedni protistrany, které musi spliiovat pravidla tykajici se krytych clearingovych agentur
stanovend v oddile 3 pism. a) bod¢ 23 a oddile 17A zdkona o burzdch cennych papird z roku 1934, v hlavach VII a VIII
Dodd-Frankova zdkona o reformé finan¢nich trhi a ochrané spotebitele a v predpisech pfijatych Komisi Spojenych stdti
americkych pro cenné papiry a burzu na zdkladé téchto zdkont, povazuji za rovnocenné pozadavkiim stanovenym
v nafizeni (EU) ¢. 648/2012, pokud vnitini pravidla a postupy téchto tstfednich protistran obsahuji konkrétni opatieni
pro fizeni rizik, kterd zajisti, Ze po¢ate¢ni marze se pocitaji a realizuji na zdkladé ndsledujicich parametrt::

a) v piipadé derivatovych smluv uskute¢iovanych na regulovanych trzich doba do realizace v trvdni dvou dnti vypocitand
na Cistém zdkladg;

b) v pfipadé OTC derivatovych smluv doba do realizace v trvani péti dnil vypocitand na ¢istém zdkladé;

) v piipadé viech derivdtovych smluv opatfeni k omezeni procykli¢nosti rovnocennd nejméné jedné z ndsledujicich
moznosti:

i) opatfeni pouZivajici marZovou rezervu, jeZ se rovnd nejméné 25 % vypoctenych marzi, kdy tsttedni protistrana
umozn( jeji vycerpani v obdobich, kdy vypoctené marzové pozadavky vyrazné rostou;

ii) opatfeni pfifazujici vihu nejméné 25 % ztéZovému pozorovéni ve zpétném obdobi;

iii) opatfeni zaji$tujici, aby marzové poZzadavky nebyly niZ$i nez ty, které by byly vypocitiny pomoci volatility

odhadované z desetiletého historického zpétného obdobi.

Cldnek 2

Nejpozdéji tii roky po vstupu tohoto rozhodnuti v platnost a poté nejpozdéji kazdé tii roky po kazdém predchozim
pfezkumu podle tohoto ¢lanku Komise pfezkouma divody, na jejichz zdkladé bylo rozhodnuto podle ¢lanku 1.
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Cldnek 3

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

V Bruselu dne 27. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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OPRAVY

Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1303/2013 ze dne 17. prosince 2013

o spolecnych ustanovenich o Evropském fondu pro regiondlni rozvoj, Evropském socidlnim fondu,

Fondu soudrznosti, Evropském zemédélském fondu pro rozvoj venkova a Evropském ndmoinim

a rybéaiském fondu, o obecnych ustanovenich o Evropském fondu pro regiondlni rozvoj, Evropském

socidlnim fondu, Fondu soudrznosti a Evropském ndmofnim a rybafském fondu a o zruseni nafizeni
Rady (ES) € 1083/2006

(Ufedni véstnik Evropské unie L 347 ze dne 20. prosince 2013)
Strana 402, ¢l. 127 odst. 4 tiet{ véta:
misto: ,Od roku 2016 do roku 2022 v¢etné se auditni strategie kazdoro¢né aktualizuje.”,

md byt: ,Od roku 2016 do roku 2024 véetné se auditni strategie kazdoro¢né aktualizuje.”
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