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II
(Nelegislativni akty)
NARIZENT
NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/647
ze dne 13. ledna 2023,
kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686, kterym se dopliiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o schvalovini zafizeni zachdzejicich se
zirodeénymi produkty, sledovatelnost a veterindrni pozadavky pfi pfemistovini zirodenych
produktii ur¢itych chovanych suchozemskych zvifat v rdimci Unie
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvifat a 0 zméné
a zru$eni nékterych aktl v oblasti zdravi zvifat (,pravni rimec pro zdravi zvifat®) (), a zejména na ¢l. 160 odst. 1 a 2,
¢l. 162 odst. 4 a ¢l. 164 odst. 2 uvedeného naiizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

(4)

Nafizeni (EU) 2016/429 stanovi pravidla pro prevenci a tlumeni ndkaz zvifat, které se mohou pfendset na zvifata
nebo na clovéka, véetné pravidel tykajicich se registrace a schvalovani zafizeni zachizejicich se zdrode¢nymi
produkty, sledovatelnosti a veterindrnich pozadavkd pfi pfemistovani zésilek zdrode¢nych produktd v rdmci Unie.
Nafizeni (EU) 2016/429 rovnéZz zmocriuje Komisi, aby pfijala pravidla, kterymi se doplni nékteré méné podstatné
prvky uvedeného natizeni prostiednictvim aktli v pfenesené pravomoci.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 (%) stanovi dopliujici pravidla pro schvalovani zafizeni
zachdzejicich se zdrodeénymi produkty, vedeni zdznamt a sledovatelnost zdrodeénych produktd a rovnéz
veterindrni pozadavky a pozadavky na veterindrni osvédCeni pfi premistovani zdrode¢nych produktii urcitych
chovanych suchozemskych zvifat v rimci Unie.

Pravidla stanovend v tomto nafizeni jsou potiebnd pro doplnéni pravidel stanovenych v &sti IV hlavé I kapitole 5
nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o poZadavky na sledovatelnost a veterindrni pozadavky a pozadavky na
veterindrni osvéd¢eni pii pfemistovani zdsilek zdrode¢nych produktl urcitych chovanych suchozemskych zvitat
v rdmci Unie, aby se zabrdnilo $ifeni ndkaz zvifat uvedenymi produkty v rdmci Unie.

Tato pravidla jsou do zna¢né miry propojena a mnoho z nich md byt uplatitovano spole¢né. V zdjmu jednoduchosti
a transparentnosti a také pro usnadnéni jejich uplatiiovani a vylouceni opakovdni by proto pravidla méla byt
stanovena v jednom pravnim aktu misto fady samostatnych aktd s mnoha kfizovymi odkazy a rizikem opakovani.

() UF. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o schvalovani zafizeni zachdzejicich se zdrodecnymi produkty, sledovatelnost
a veterindrni pozadavky pfi premistovdni zdrode¢nych produktd urcitych chovanych suchozemskych zvifat v rdmci Unie
(Ur. vést. L 174, 3.6.2020, s. 1).
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(10)

(11)

Béhem provadéni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 nékolik ¢lenskych stat a zicastnénych stran
uvedlo, Ze v navaznosti na neddvny vyvoj a specializace v odvétvi zdrode¢nych produktd by definice tymu pro
odbér embryi méla zahrnovat i tym, ktery odebird pouze neoplodnéné oocyty a manipuluje s nimi. Uvedend
definice a souvisejici pozadavky by proto mély byt zménény tak, aby se vztahovaly na tento tym.

Zaiizen{ pro zachdzeni se zdrode¢nymi produkty, v nichz je provddéno zpracovani, mohou byt zapojena i do jinych
procestl, nez je sexovani spermatu. V zdjmu sledovatelnosti zpracovavanych produktii by dopliikové pozadavky na
sledovatelnost, které se dfive vztahovaly pouze na sexované sperma, mély byt rozsifeny na viechny zpracovivané
produkty.

Clanek 19 nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi odchylku od veterinirnich pozadavk(i na
dércovskd zvitata z fad skotu, prasat, ovci, koz a kotiovitych pfemistovand mezi sttedisky pro odbér spermatu. Ze
zkuSenosti ¢lenskych stitd a zdcastnénych stran s provadénim uvedeného ¢lanku vyplynulo, Ze existuje pravni
nejistota, pokud jde o miru zapojeni Gfednich veterindrnich lékafti. Uvedeny ¢ldnek by proto mél byt vyjasnén.

Clanek 36 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi veterindrni pozadavky na premistovani
zdrode¢nych produktl psti a kocek v rdmci Unie, zejména za ticelem zmirnéni vztekliny a podpory dodrzovani
preventivnich veterindrnich opatieni proti Echinococcus multilocularis. Clenské staty a zdcastnéné strany zpochybnily
relevanci a pfiméfenost téchto pozadavkd. Vzhledem k tomu, Ze pfislusné mezindrodni normy Svétové organizace
pro zdravi zvitat (WOAH) neobsahuji srovnatelné pozadavky, ¢lanek 36 nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/686 a souvisejici text v pozadavcich tykajicich se tifedni certifikace a hlaSeni pfemistovan{ zdrode¢nych
produktd pst a kocek mezi ¢lenskymi staty by mély byt zruseny.

Cést 2 piflohy II nafizen{ v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi dal3f veterindrni pozadavky na dércovskd
zvifata z Fad prasat. V souladu s ¢sti 2 kapitolou I bodem 1 pism. ¢) bodem iv) uvedené piilohy maji byt zvifata
pozitivn{ na infekci virem reprodukéniho a respira¢niho syndromu prasat okamzité odstranéna z karanténniho
zatizeni. Clenské stity a zdcastnéné strany zpochybnily p¥iméfenost tohoto pozadavku s ohledem na praktické
a védecky prokdzané obtize se stdvajicimi diagnostickymi metodami. Nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/686 by proto mélo byt zménéno tak, aby stanovilo rizné mozZnosti naslednych opatieni pfi pouZiti
riznych typil diagnostickych metod k potvrzeni, nebo vylouceni podeztelych piipadi v souladu s nafizenim
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 ().

Cést 2 pilohy 11 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi dal3i veterindrni pozadavky, vcetné
vySetieni prasat chovanych ve stediscich pro odbér spermatu na klasicky mor prasat. Pfislusné mezindrodni normy
WOAH vsak nevyZaduji vySetfeni téchto zvifat v zemich, kde nebyla béhem predchdzejicich 12 mésict hldsena
ohniska klasického moru prasat a kde se béhem uvedené doby proti této ndkaze neockovalo. Vysetieni na uvedenou
ndkazu prasat chovanych ve stfediscich pro odbér spermatu by proto v zemich, kde nebyl béhem pfedchazejicich 12
mésict hldSen klasicky mor prasat ani se proti nému béhem uvedené doby neockovalo, jiz nemélo byt provadéno.

Odkazy na virus epizootického hemoragického onemocnéni by mély byt zménény tak, aby byly sladény s odkazy na
uvedeny virus v jinych aktech Unie a aby se vyjasnilo, Ze se tato pravidla vztahuji na vSechny sérotypy uvedeného
viru. Kromé toho by mély byt pozadavky tykajici se infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni vice
sladény s mezindrodnimi normami WOAH a méla by byt stanovena moznost obdobi prostého vektort jako
volitelného a doplitkového opatien{ ke zmirnéni rizika souvisejictho s uvedenou infekci, aby byl zajistén bezpecny
obchod se zdrode¢nymi produkty skotu, ovci a koz.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradika¢ni programy a status dzemf prostého ndkazy pro nékteré
ndkazy uvedené na seznamu a nové se objevujici ndkazy (UF. vést. L 174, 3.6.2020, s. 211).
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(12) Priloha III naf{zeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 stanovi dal3i veterindrni pozadavky ohledné ptidavani
antibiotik do spermatu, v¢etné jejich povinného pfiddvini do spermatu skotu a prasat. Ackoli jsou uvedené
pozadavky v souladu s mezindrodnimi normami WOAH, u uvedenych mezindrodnich norem nyni probihd proces
jejich zmén, které povedou k dobrovolnému, flexibilngjsimu a obezietnéjsimu pouzivani antibiotik. Kromé toho
z informaci ve védecké literatufe a od ¢lenskych stdtd a ziicastnénych stran vyplyvaji podobné potieby. Piislusné
pozadavky by proto mély byt zjednoduseny a mély by se stat nepovinnymi.

(13)  Po vyhldseni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 v Utednim véstniku Evropské unie byly zaznamenany
urcité podstatné chyby. Zejména formulace tykajici se zabrdnéni vstupu nepovolanych osob do stfedisek pro odbér
spermatu a zafizen{ pro zpracovani zdrode¢nych produktii vedla k pravni nejistoté. Kromé toho nespravny odkaz
v textu vztahujici se na urcité korovité pfichdzejici do stfedisek pro odbér spermatu pro konovité nezdmérné
zménil pozadavky, jejichz splnéni maji veterindrni 1ékafi stfedisek zajistit. V zdjmu prévni jistoty a jasnosti by
uvedené chyby mély byt opraveny.

(14) Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno a opraveno,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 se méni takto:
1) vl 1 odst. 7 se zruduje pismeno a);
2) v clanku 2 se bod 12 nahrazuje timto:
,12)  tymem pro odbér embryi“ se rozumi zafizeni zachdzejici se zdrode¢nymi produkty, které zahrnuje skupinu
odborniki nebo strukturu schvilenou pfislusnym orgdnem pro odbér, zpracovani, skladovani a pfepravu oocytt
nebo embryi skotu, prasat, ovci, koz nebo konovitych ziskanych in vivo ur¢enych pro premisténi do jiného ¢lenského
statu, jak je uvedeno v ¢lanku 4;°
3) v ¢lanku 3 se pismeno b) nahrazuje timto:
,b) skupina odbornikti nebo struktura, na niz dohlizi tymovy veterindrni 1ékaf opravnény provadét odbér, zpracovani
a skladovani oocytt nebo embryi skotu, prasat, ovci, koz nebo kotiovitych, o schvdleni jako tym pro odbér
embryf;“

4) vl 4 odst. 1 pismenu b) se bod ii) nahrazuje timto:

L) piiloze I ¢asti 2 bodu 2, pokud jde o odbér, zpracovani, skladovéni a pfepravu oocytii nebo embryi skotu, prasat,
ovci, koz nebo konovitych;

5) v ¢ldnku 10 se odstavec 2 nahrazuje timto:
,2.  Vpiipadé zdrode¢ného produktu zpracovaného v jiném zafizeni zachdzejicim se zdrodeénymi produkty, nez je
zatizeni zachdzejici se zdrode¢nymi produkty, v némz byl proveden odbér, doplni provozovatel zafizeni zachdzejictho
se zdrode¢nymi produkty, v némz bylo provedeno zpracovani, informace uvedené v odstavci 1 o informace, které
umozni identifikovat jedine¢né ¢islo schvéleni zafizeni, v némz byl tento zdrode¢ny produkt zpracovan.”;

6) v ¢clanku 19 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Provozovatelé premisti ddrcovskd zvifata uvedend v navéti odstavce 1 pouze s pfedchozim souhlasem
veterindrniho lékafe stfediska pro odbér spermatu uréeni.”;

7)  cldnek 36 se zruduje;
8) clanek 39 se méni takto:

a) odstavec 1 se zrusuje;
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b) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Utedni veterindrni lékai' provede kontroly a vySetien stanovené v odstavcich 2 a 3 a vystavi veterinrni
osvédéeni ve Ihtité 72 hodin pfed dobou odesldni zésilky zdrode¢nych produketd.”;

9) clanek 40 se nahrazuje timto:
,Cldnek 40

PoZadavky na veterindrni osvédceni pro zisilky zdrodeénych produkti chovanych suchozemskych zvitat
jinych nez z fad skotu, prasat, ovci, koz nebo konovitych pfemistované mezi lenskymi stdty

Veterindrni osvédéeni pro premistovani zésilek zdrode¢nych produktii suchozemskych zvitat jinych nez z fad skotu,
prasat, ovci, koz nebo konovitych chovanych v uzavienych zafizenich a zvitat ¢eledi Camelidae nebo Cervidae mezi
¢lenskymi stity obsahuje alespon informace uvedené v pfiloze IV bodé 2.%

10) cldnek 41 se nahrazuje timto:
,Cldnek 41

PoZzadavek na hldSeni pfemistovani zisilek zirode¢nych produktit chovanych suchozemskych zvifat jinych
nez z fad skotu, prasat, ovci, koz nebo kofiovitych mezi ¢lenskymi stity provozovateli pfedem

Pii premistovani zdrode¢nych produktt suchozemskych zvitat jinych nez z fad skotu, prasat, ovci, koz nebo
konovitych chovanych v uzavienych zafizenich nebo zvifat ¢eledi Camelidae nebo Cervidae do jiného ¢lenského stitu
provozovatel pfedem ohlasi pfislusnému orgdnu v clenském stdté ptivodu zdsilek zamyslené pfemisténi uvedenych
zasilek zarode¢nych produktd.”

Cldnek 2

Prilohy I aZ IV nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 se méni v souladu s ¢dsti A prilohy tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Priloha I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 se opravuje v souladu s ¢dsti B p¥ilohy tohoto nafizeni.
Cldnek 4
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 13. ledna 2023.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

CASTA
PEilohy I az IV nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 se méni takto:
1) piiloha I se méni takto:
a) Cést 2 se méni takto:
i) vbodé 1 pismenu a) se bod v) nahrazuje timto:

,v) oznaCovani pejet a jinych baleni, do nichZ se uklddaji oocyty nebo embrya ziskand in vivo v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢l. 10 odst. 1 a 5;*

ii) bod 2 se nahrazuje timto:

,2. Zafizeni, vybaveni a pracovni postupy tymu pro odbér embryi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodu ii) spliuji
pozadavky podle ndsledujicich pismen a) a b):

a) tym pro odbér embryi musi mit k dispozici laboratot s nalezitym vybavenim, kde lze vySetfovat,
zpracovdvat a balit oocyty nebo embrya ziskand in vivo, a tato laboratof musi byt bud:

i) stélou laboratoii, kterd musi mit:

— mistnost na zpracovani oocytt nebo embryi ziskanych in vivo, fyzicky oddélenou od prostoru pro
odbéry od darcovskych zvitat,

— mistnost nebo prostor pro ¢isténi a sterilizaci ndstrojii pouzivanych pro odbér a zpracovani
oocytd nebo embryi ziskanych in vivo, s vyjimkou ptipadi pouZivini pouze nového vybaveni na
jedno pouziti,

— mistnost na skladovani oocytii nebo embryi ziskanych in vivo,

nebo

ii) mobilni laboratofi, kterd mus:

— mit specidlné zaf{zenou ¢dst vozidla, rozdélenou na dva oddélené sektory: sterilni sektor — na
vySetfovani a zpracovani oocytli nebo embryi ziskanych in vivo a uklddaci sektor — na vybaveni
a materidly pouzivané ve styku s ddrcovskymi zvifaty,

— pouzivat pouze nové vybaveni na jedno pouziti, pokud se sterilizace vybaveni a pifvod tekutin
a ostatnich produktt potiebnych pro odbér a zpracovani oocytl nebo embryi ziskanych in vivo
neprovadi ve stdlé laboratofi.

Laboratofe podle bodii i) a ii) musi byt navrZeny a uspofddiny tak, aby se zabrdnilo kifzové

kontaminaci oocytl nebo embryi ziskanych in vivo, a ¢innosti tymu se provadéji zpusobem, ktery

brani této kifzové kontaminaci;
b) tym pro odbér embryi musi mit k dispozici skladovaci prostory, které spliuji tyto podminky:
i) zahrnuji alespon jednu uzamykatelnou mistnost na skladovan{ oocytt nebo embryi ziskanych in vivo;
ii) umoziuji snadné &isténi a dezinfekei;

iii) musi trvale vést zdznamy o vSech pfijimanych a vydavanych oocytech nebo embryich ziskanych in
vivo;

iv) musi mit skladovaci kontejnery na oocyty nebo embrya ziskand in vivo.”;

b) v ¢dsti 5 bodé 2 se zruduje pismeno d);
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2) ptiloha II se méni takto:
a) v casti 2 kapitole I bodé 1 pismenu c) se zrusuje bod iii);
b) v &sti 2 kapitole I bodé 1 pismenu ¢) se bod iv) nahrazuje timto:

,iv) pokud jde o infekci virem reprodukéniho a respiraéniho syndromu prasat, sérologické vysetfeni (IPMA, IFA
nebo ELISA) nebo test na genom viru (polymerdzova fetézova reakce s reverzni transkripci (RT-PCR), nested
RT-PCR, RT-PCR v redlném case).

Pokud jsou nékterd zvifata v sérologickych vySetfenich na infekci virem reprodukéniho a respiracniho
syndromu prasat pozitivni, pfislusny organ klasifikuje vSechna zvifata v karanténnim zafizeni jako podeziely
piipad v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689. Provozovatel
pozitivni zvitata v rimci karanténniho zafizeni okamzité izoluje od ostatnich zvifat. Pfislusny orgdn provede
Setfeni s cilem potvrdit, nebo vyloucit infekci virem reprodukéniho a respiraéniho syndromu prasat v souladu
s Cldnkem 8 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689.

Pokud jsou néktera zvifata v testech na genom viru reprodukéniho a respiraéniho syndromu prasat pozitivni,
piisludny orgdn klasifikuje vechna zvifata v karanténnim zafizeni jako potvrzeny piipad v souladu s ¢l. 9
odst. 2 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689. Provozovatel tato zvifata z karanténniho
zafizeni okamzité odstrani a fidi se pokyny piislusného organu.”;

¢) v ¢sti 2 kapitole I bodé 2 pismenu a) se bod iii) nahrazuje timto:

Lii) pokud jde o klasicky mor prasat, test ELISA na protilitky nebo sérumneutraliza¢ni test, v piipadé zvifat
v ¢lenském stdté nebo jeho pasmu, kde byl béhem predchdzejicich 12 mésict hlasen klasicky mor prasat nebo
kde se béhem uvedené doby provadélo ockovani proti této nakaze;"

d) v casti 5 se kapitola Il nahrazuje timto:

Kapitola IIT

PoZadavky na skot, ovce a kozy, pokud jde o infekci virem epizootického hemoragického onemocnéni
1. Skot, ovce a kozy, které jsou darci spermatu, musi spliiovat alespoii jednu z nasledujicich podminek:

a) byly po dobu alesponl 60 dnti pfed odbérem spermatu a v jeho priibéhu ustdjeny v ¢lenském stété nebo jeho
pasmu, v némZ nebyla hld3ena infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni po dobu alespori
piedchozich 2 let v okruhu 150 km kolem zaf{zen;

b) byly po dobu alespoii 60 dnd pred odbérem spermatu a v jeho priibéhu ustdjeny v ¢lenském stité nebo jeho
pasmu sezénné prostych infekce virem epizootického hemoragického onemocnén;

) byly ustdjeny v zafizeni chranéném pfed vektory po dobu alespoii 60 dnii pfed odbérem spermatu a v jeho
prubéhuy;

d) podstoupily sérologické vysetfeni na detekci protilitek na infekci virem epizootického hemoragického
onemocnéni s negativnimi vysledky, a to alespoii kazdych 60 dnt po celou dobu odbéru a v dobé 28 az 60
dnti od data posledniho odbéru spermatu;

e) podstoupily vySetfeni na urceni pivodce infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni
s negativnimi vysledky provedené na vzorcich krve odebranych pfi zahdjeni a pfi poslednim odbéru
spermatu a v jeho pribéhu v intervalech:

i) alespoii kazdych 7 dni v piipadeé testu izolace viru, nebo

i) alesponi kazdych 28 dni v pfipadé PCR.
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2. Skot, ovce a kozy, které jsou darci oocytt pro produkci embryi in vitro a ddrci embryi ziskanych in vivo, musi
splnovat alespori jednu z nésledujicich podminek:

a)

e)

byly po dobu alesponi 60 dna pfed odbérem oocytii nebo embryi a v jeho pribéhu ustdjeny v ¢lenském stdté
nebo jeho pdsmu, v némz nebyla hldsena infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni po dobu
alespon ptedchozich 2 let v okruhu 150 km kolem zafizent;

byly po dobu alespon 60 dnii pfed odbérem oocytil nebo embryi a v jeho pribéhu ustdjeny v clenském stdté
nebo jeho pasmu sezénné prostych infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni;

byly ustdjeny v zafizeni chrdnéném pfed vektory po dobu alespon 60 dni pfed odbérem oocytl nebo embryi
avjeho prabéhu;

podstoupily sérologické vySetfeni na detekci protildtek na infekci virem epizootického hemoragického
onemocnéni s negativnimi vysledky na vzorku krve odebraném v dobé 28 az 60 dnti od data odbéru oocytti
nebo embryf;

podstoupily vySetfeni na ureni ptvodce infekce virem epizootického hemoragického onemocnéni
s negativnimi vysledky na vzorku krve odebraném v den odbéru oocytti nebo embryi.

3. Sperma pouzité k oplodnéni oocytd musi byt odebrdno od zvifat, kterd spliiuji pozadavky stanovené v bodé 1.

3) piiloha III se méni takto:

a) v Csti 1 se bod 3 nahrazuje timto:

,3. V piipadé potieby se do spermatu mohou pfiddvat nebo mohou byt obsazena v fedidlech spermatu antibiotika

nebo smési antibiotik.*

b) v ¢asti 1 se zrusuji body 4 a 5;

4) v piiloze IV bodé 2 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Veterindrni osvédceni pro zdrode¢né produkty suchozemskych zvifat jinych nez z fad skotu, prasat, ovci, koz nebo
konovitych chovanych v uzavienych zafizenich a zvitat Celedi Camelidae nebo Cervidae, pfemistované mezi ¢lenskymi
stdty, jak je uvedeno v ¢lanku 40, obsahuje alespori tyto informace:*.

CASTB

Priloha I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 se opravuje takto:

1) v¢asti 1 bodé 1 pism. a) se bod iii) nahrazuje timto:

Liii) bylo G¢inné zabrdnéno vstupu nepovolanych osob;*

2) v éasti 1 bodé 1 se pismeno e) nahrazuje timto:

,€) veterindrni lékaf stfediska pro odbér spermatu u koriovitych umisténych v blizkosti registrovaného zafizeni, jez
zahrnuje i stfedisko umélého oplodnéni nebo plemenitby, zajisti, Ze konoviti pfichdzejici do zafizeni spliuji
pozadavky ¢l. 23 odst. 1 pism. a), a miZze rozhodnout, Ze pokud nelze vyloucit pfimy kontakt dércovskych hiebct
s klisnami nebo kastrovanymi hiebci z divodu vydrazdéni nebo s nekastrovanymi hiebci pouzivanymi v zafizeni
mimo stfedisko pro odbér spermatu k pfirozené plemenitbé, musi tyto klisny a hiebci spliovat vSechny pozadavky
¢l 23 odst. 1.

3) v Casti 4 bodé 1 pism. a) se bod ii) nahrazuje timto:

,ii) bylo Gi¢inné zabranéno vstupu nepovolanych osob;*.
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NARIZENI KOMISE (EU) 2023/648
ze dne 20. biezna 2023,

kterym se schvaluje zdravotni tvrzeni pfi oznalovini potravin, jez se tykd sniZeni rizika
onemocnéni

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznaCovani potravin (), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznaCovdni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym natizenim neschvéli a nezafadi na seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnik poddvaji zddosti o schvaleni
zdravotnich tvrzeni pislusnému vnitrostitnimu orgdnu ¢lenského stdtu. Piislusny vnitrostitni orgdn postoupi
platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,ifad®).

(3)  Jakmile ufad zddost obdrzi, neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi a k danému zdravotnimu tvrzeni
vyda své stanovisko.

(4)  Komise rozhodne o schvéleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tfadu.

(5)  Vnévaznosti na Zddost spolecnosti Laboratoire Lescuyer (dale jen ,zadatel) pfedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a zahrnujici pozadavek na ochranu tdajt, jeZ jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi,
byl dGfad pozdddn o vydani stanoviska k védeckému odavodnéni zdravotniho tvrzeni tykajictho se kombinace
extraktu ze suchych listt artyCoku standardizovaného v caffeoylchinovych kyselinich, monakolinu K v Cervené
fermentované ryzi, polikosanoldi ziskanych z cukrové titiny, prokyanidolickych oligomerd z kary borovice
piimofské, suchého cesnekového extraktu standardizovaného v alicinu, D-alfa-tokoferol-hydrogen-sukcintu,
riboflavinu a inositol-hexanikotindtu (jez jsou obsaZeny ve vyrobku Zadatele s ndzvem Limicol®) a sniZeni
koncentraci LDL cholesterolu v krvi (}). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Bylo prokdzdno, zZe
Limicol® snizuje hladinu cholesterolu v krvi. Vysokd hladina cholesterolu je rizikovym faktorem pro vznik
ischemické choroby srde¢ni.”

(6)  Dne 26. Cervence 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty od aradu védecké stanovisko (°) tykajici se uvedené zadosti,
ve kterém tfad dospél k zdvéru, Ze na zakladé pfedlozenych Gdaji byl zjistén pficinny vztah mezi uzivinim
kombinace extraktu ze suchych listd arty¢oku standardizovaného v caffeoylchinovych kyselinich, monakolinu
K v Cervené fermentované ryzi, polikosanolt ziskanych z cukrové titiny, prokyanidolickych oligomerd z kary
borovice ptimoiské, suchého cesnekového extraktu standardizovaného v alicinu, D-alfa-tokoferol-hydrogen-
sukcindtu, riboflavinu a inositol-hexanikotinatu v potraving, kterd byla pfedmétem tvrzeni, a sniZzenim koncentraci
LDL cholesterolu v krvi. Zdravotni tvrzeni formulované ve smyslu téchto zdvérti by proto mélo byt povazovino za
vyhovujici poZzadavkiim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a mélo by byt zafazeno na seznam schvélenych zdravotnich
tvrzen{ platnych pro Unii.

() UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() Otazka & EFSA-Q-2012-00968.
() EFSA Journal 2013;11(7):3327.
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(7)  Utad ve svém stanovisku uvedl, Ze by ke svym zavérim nemohl dospét, aniz by pouzil tfi intervencni studie
provedené u lidi (%), které zadatel prohlésil za své pramyslové vlastnictvi.

(8)  Poté, co Komise obdrzela stanovisko ufadu, vyzvala Zadatele, aby podrobnégji objasnil odivodnéni, jez poskytl,
pokud jde o jeho tvrzeni, Ze uvedené tfi intervencni studie provedené u lidi jsou pfedmétem jeho préimyslového
vlastnictvi a Ze md vyhradni pravo je pouzivat v souladu s ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

(9)  Zadatel uvedl, ze v dobé podéni zddosti byly uvedené studie predmétem jeho priimyslového vlastnictvi a ze mél
vyhradni prdvo je pouZivat, a Ze tiet strany tudiz nesmély mit ze zdkona k dotéenym studiim p¥istup a nesmély je
pouzivat. Komise posoudila veskeré zdtivodnitelné informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zdvéru, ze zadatel
dostatecné dolozil splnéni pozadavka stanovenych v ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, pokud jde o studie,
které prohldsil za své pramyslové vlastnictvi.

(10) Proto by po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost nemély byt védecké tidaje a dalsi informace
obsazené v uvedenych tfech studiich pouzity ve prospéch zddného dalsiho Zadatele. V disledku toho by pouzivani
zdravotniho tvrzeni schvdleného timto nafizenim mélo byt po dobu péti let omezeno na zadatele.

(11) Omezeni schvileni tohoto tvrzeni a vyuzivéni studif obsaZenych v souboru zadatele na vyhradni pouziti Zadatelem
vSak nebrani tomu, aby o schvileni shodného zdravotniho tvrzeni pozddali dal3i Zadatelé, pokud se jejich zddost
zakldda na zdkonné ziskanych informacich, jez byly podkladem pro schvéleni podle tohoto nafizeni.

(12) Jednim z cild nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je zajistit, aby zdravotni tvrzeni byla pravdivd, srozumitelnd, spolehlivd
a uZite¢na pro spotfebitele, a v tomto kontextu je také tfeba uvazit formulaci a prezentaci tvrzeni. Je-li tedy tvrzeni
pouzivané zZadatelem formulovéno tak, Ze md pro spotiebitele stejny vyznam jako toto schvélené zdravotni tvrzeni,
nebot uvadi stejny vztah mezi kategorii potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou a zdravim, mély by se na né
vztahovat tytéZ podminky pouZivani jako podminky schvilené timto nafizenim.

(13) Vsouladu s ¢lankem 20 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 by proto mél byt aktualizovan rejstitk pro vyzivovd a zdravotni
tvrzeni obsahujici vSechna schvélend zdravotni tvrzeni.

(*) Barrat E, Zair Y, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E, Lescuyer JF, Bard JM, Cazaubiel M a Peltier SL, 2012, nezvefejnéno; Effect
on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary portfolio supplement in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia:
a double-blind, placebo-controlled study, zvefejnéno jako: Barrat E, Zair Y, Sirvent P, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E,
Lescuyer JF, Bard JM, Cazaubiel M a Peltier SL, 2012; Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary supplement with plant
extracts in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia: a randomised, double-blind, placebo-controlled study, European
Journal of Nutrition, 25. prosince [EPUB pfed tiskem]; Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B, Vergara C, Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM,
Carpentier YA, Cazaubiel M a Peltier SL, 2012, nezvefejnéno; A dietary portfolio supplement substantially lowers LDL-cholesterol in
subjects with moderate untreated hypercholesterolaemia: a randomised controlled study, zvefejnéno jako: Barrat E, Zair Y, Ogier N,
Housez B, Vergara C, Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM, Carpentier YA, Cazaubiel M a Peltier SL, 2013; A combined natural supplement
lowers LDL cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholesterolemia: a randomized placebo-controlled trial.
International Journal of Food Sciences and Nutrition, 2. ¢ervence [EPUB pied tiskem]; Ogier N, Amiot MJ, Georgé S, Maillot M,
Mallmann C, Maraninchi M, Morange S, Lescuyer JF, Peltier SL a Cardinault N, 2013; LDL-cholesterol-lowering effect of a dietary
supplement with plant extracts in subjects with moderate hypercholesterolemia, European Journal of Nutrition, 52, s. 547.
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(14) Komise pfi ptijimani tohoto naf{zeni zvazila pfipominky, které obdrzela od Zadatele podle ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006.

(15) Priddvdni urcitych latek do potravin nebo jejich pouziti v potravindch se Hdi zvldstnimi pravnimi pfedpisy Unie
a jednotlivych clenskych stitd, stejné jako klasifikace vyrobkd jako potravin nebo lécivych piipravka. Jakékoli
rozhodnuti o zdravotnim tvrzeni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1924/2006, jako je zafazeni na seznam schvalenych
tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 uvedeného nafizeni, nepfedstavuje povoleni k uvedeni doty¢né latky, k niz se tvrzeni
vztahuje, na trh, rozhodnuti o tom, zda lze danou litku pouZivat v potravindch, ani klasifikaci urcitého vyrobku
jako potraviny. Pokud jde konkrétné o monakoliny z Cervené fermentované ryZe, nafizeni Komise
(EU) 2022/860 (°) upravilo jejich pouziti zménou piilohy Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 (%) tak, aby se tato ldtka doplnila na seznam ,Litek podléhajicich omezeni®, a tim bylo povoleno
pouzivani monakolinti z ¢ervené fermentované ryze pouze za urcitych podminek. Natizeni (EU) 2022/860 rovnéz
stanovi patfi¢né pozadavky na oznacovani viech potravin obsahujicich monakoliny z ¢ervené fermentované ryze.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v piiloze tohoto nafizeni se zafadf na seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni platnych pro Unii
stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a muzZe byt pfi dodrzeni podminek stanovenych v piiloze tohoto
nafizeni uvddéno na potravindch.

Cldnek 2

Pouze spole¢nost Laboratoire Lescuyer (') je opravnéna pouzivat zdravotni tvrzeni uvedené v piiloze, a sice po dobu péti let
ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost v souladu s ¢ldnkem 4 tohoto nafizeni, pokud jiny Zadatel neobdrzi povoleni
pouzivat stejné tvrzeni bez odkazu na védecké tidaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Laboratoire
Lescuyer. Po uplynuti uvedené doby muiize byt uvedené zdravotni tvrzeni pouZivino v souladu s podminkami, které se na
n¢j vztahuji, jakymkoli provozovatelem potravindiského podniku.

Cldnek 3

Védecké idaje ze studif obsazené v zddosti, na jejichz zdkladé Gfad zdravotni tvrzeni uvedené v ¢lanku 1 posuzoval a které
spliuji poZadavky stanovené v ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1924/2006, nesmi byt po dobu péti let ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost pouzity ve prospéch jiného zadatele bez pfedchoziho souhlasu spole¢nosti Laboratoire Lescuyer.

Cldnek 4

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

() Natizeni Evropské komise (EU) 2022/860 ze dne 1. ¢ervna 2022, kterym se méni p¥iloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1925/2006, pokud jde o monakoliny z cervené fermentované ryze (Ut. vést. L 151, 2.6.2022, . 37).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitamint a minerdlnich latek
a nékterych dalsich latek do potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

(') Adresa: ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Francie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Schvilené zdravotni tvrzeni

Z4dost — pifslusnd
ustanoveni nafizeni (ES)
& 19242006

Zadatel — adresa

Zivina, latka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Podminky pouZivéni tvrzeni

Podminky
pouzivani a/nebo
omezeni pouzivani
potraviny a/nebo
dopliujici sdéleni
nebo varovani

Referencni &islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni
0 snizen{ rizika
onemocnéni podle ¢l. 14
odst. 1 pism. a)

Laboratoire
Lescuyer, ZAC de
Belle Aire Nord,
15 rue le
Corbusier,
17440 Aytré,
Francie

Kombinace extraktu ze suchych
listdi artyCoku
standardizovaného

v caffeoylchinovych kyselindch,
monakolinu K v  Cervené
fermentované ryzi, polikosanol
ziskanych z cukrové titiny,
prokyanidolickych  oligomert
z kary borovice pimofské,
suchého cesnekového extraktu
standardizovaného v alicinu,
D-alfa-tokoferol-hydrogen-
sukcinatu, riboflavinu a inositol-
hexanikotindtu

Kombinace extraktu ze suchych
listt artyCoku
standardizovaného

v caffeoylchinovych kyselindch,
monakolinu K v  cervené
fermentované ryzi, polikosanolt
ziskanych z cukrové titiny,
prokyanidolickych  oligomert
z kary borovice piimofské,
suchého cesnekového extraktu
standardizovaného v alicinu,
D-alfa-tokoferol-hydrogen-
sukcinatu, riboflavinu a inositol-
hexanikotindtu snizuje
koncentraci LDL cholesterolu
v krvi. Vysokd hladina LDL
cholesterolu  je  rizikovym
faktorem pro vznik ischemické
choroby srde¢ni (!).

Tyvrzeni smi byt pouZito pouze
u doplika stravy, které obsahuji
600 mg extraktu ze suchych list
arty¢oku s 30-36 mg
caffeoylchinovych kyselin,
500 mg Cervené fermentované
ryze s 2 mg monakolinu X,
10 mg polikosanolii ziskanych
z cukrové titiny, 20 mg extraktu
z kary borovice piimoriské
s 18 mg prokyanidolickych
oligomert, 30 mg suchého
¢esnekového extraktu s 0,25 mg
alicinu, 30 mg ekvivalentd alfa-
tokoferolu, 5 mg riboflavinu
a 9 mg inositol-hexanikotindtu,

rozdélenych na ti denni davky
uréené ke konzumaci pii
hlavnich jidlech.

Q-2012-00968

(") Schvéleno dne 10. dubna 2023 a omezeno na pouziti spolecnosti Laboratoire Lescuyer, ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Francie na dobu péti let.

arun ysdoray YuIsA Iupayn T8 1
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/649
ze dne 20. bfezna 2023

o povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 jako doplikové litky pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvitat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

()
0
0)

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

V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni L-argininu z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20516. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Zadost se tyka povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 jako dopliikové latky pro vSechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny
Laminokyseliny, jejich soli a analogy*.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. ¢ervna 2022 ()
k zévéru, ze L-arginin z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 nemd za navrzenych podminek pouziti
nepfiznivé u¢inky na bezpecnost spotiebitelll, na Zivotni prostfedi ani na zdravi zvifat, je-li poddvdn ve vhodném
mnoZstvi ve stravé podle nutri¢nich potieb cilového druhu a je-li zabrdnéno nutriéni nevyvazenosti zptsobené
soubéznym poddvanim L-argininu ve vod¢ k napdjen{ a v krmivu.

Utad dale dospél k zévéru, Ze expozice uZivatelt pii vdechovani je moznd. Zadatel piedlozil bezpecnostni list
pozadovany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (), ktery prokazuje, ze
dopliikova latka maze zpusobit podrdzdéni odi a kize.

Utad dospél k zavéru, ze doplikova litka maZe byt aéinnd pro vsechny druhy zvitat. Urad zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nepovaZzuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metod¢ analyzy doplikové litky
pfidané do krmiv ptedloZenou referen¢ni laboratofi, zfizenou natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni L-argininu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno. Komise se
domnivé, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uzivatele doplikové ldtky.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

EFSA Journal 2022;20(7):7427.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent, povolovini a omezovani
chemickych ltek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady
(EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latka uvedend v piiloze, ndlezZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny
,<aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mi’ni—, Maximalni
mélni
P bsah obsah
Identifika¢ni obsa
o . Druh nebo o .
¢islo Doplikovd . — . iy .~ | Maximaln{ - . Konec platnosti
o p Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie P mg Jind ustanoven{ .
doplikové latka Sviat Staf dopliikové litky/kg povoleni
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti
12 %
3¢365 L-arginin | SloZeni doplfikové ldtky viechny — — — . Dopliikovd latka smi byt pouzivina| 11.4.2033
druhy ve vodé k napdjeni.

> 98,5 % L-argininu (v su$iné) a < 1 % vody

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

L-arginin (kyselina (S)-2-amino-
5-guanidinopentanova) z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20516

Chemicky vzorec: C¢H,4,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci L-argininu v doplitkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine monograph*.
Pro stanoven{ argininu v doplitkové latce a ve vodé:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS).

Pro stanoveni argininu v premixech a kompletnich
krmivech:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekci (IEC-VIS), nafizeni
Komise (ES) €. 152/2009 (ptiloha III ¢ast F).

. Vnavodu pro pouziti doplikové latky

a premixu musi byt uvedeny pod-
minky skladovéni, stabilita pfi tepel-
ném oSetfeni a stabilita ve vodé k na-
péjeni.

. Na etiketé doplikové litky a premixu

musi byt uvedeno: ,Pfi podavani L-ar-
gininu, zejména ve vodé k napdjeni, je
tieba zohlednit vSechny esencidlni
a podminéné esencidlni aminokyse-
liny, aby se pfedeslo nevyvazenosti.“

. Pro uzivatele doplnkové latky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni po-
stupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni,
které budou fesit ptipadnd rizika.
V piipadg, Ze témito postupy a opatie-
nimi nelze sniZit rizika na pfijatelnou
uroven, musise dopliikova latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi  prostfedky,  vcetné
ochrany dychacich cest, kiize a o¢i.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

€CoTe1e
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/650
ze dne 20. bfezna 2023

o povoleni pfipravku z karvakrolu, thymolu, D-karvonu, methylsalicylitu a L-mentolu jako
dopliikové litky pro vykrm krit, odchov krit, vykrm menSinovych druhii driitbeze a odchov
mensinovych druhi dritbeze (drzitel povoleni: Biomin GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkidch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni ptipravku z karvakrolu, thymolu,
D-karvonu, methylsalicylatu a L-mentolu. Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povolen{ piipravku z karvakrolu, thymolu, D-karvonu, methylsalicyldtu a L-mentolu jako doplitkové
litky pro vSechny druhy dribeze se zafazenim do kategorie doplikovych litek ,zootechnické dopliikové latky”
a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplikové latky“. Vzhledem k tomu, Ze tento piipravek byl jiz povolen pro
téhoZ drzitele povoleni provddécim nafizenim Komise (EU) 2020/996 (3) jako doplitkovd latka pro vykrm kufat,
odchov kufic a odchov mensinovych druhd dribeze, Zadost o povoleni v souladu s ¢lankem 4 naifzeni (ES)
¢. 1831/2003 se posuzuje pouze pro druhy, na néZ se piedchozi povoleni nevztahovalo.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. ¢ervna 2022 ()
k zavéru, ze pipravek z karvakrolu, thymolu, D-karvonu, methylsalicylitu a L-mentolu nemd za navrzenych
podminek pouziti nepf{znivé Gi¢inky na bezpecnost spotiebitelti ani na Zivotni prostfedi a Ze vySe uvedeny
piipravek je bezpe¢ny pro vykrm, sndsku nebo odchov druht dribeze. Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici
dostate¢né tdaje, nemohl tfad dospét k zdvéru o bezpecnosti uvedeného piipravku pro sndsku nebo odchov
drtibeze. Utad rovnéz dospél k zévéru, Ze expozice uZivateltt pfi vdechovani je nepravdépodobni a zZe zdvéry
pfedchoziho stanoviska tykajici se bezpecnosti pro uZivatele se vztahuji i na toto posouzeni. V souvislosti
s pfedchozim stanoviskem k této dopliikové ldtce, které bylo piijato dne 15. kvétna 2019 (%), popisoval
bezpecnostni list poZadovany nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (°) podrdzdéni kizZe,
podrézdéni o¢f a alergickou kozni reakci. Urad navic dospél k zavéru, ze doplitkové litka mtize byt Gcinnd pro

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/996 ze dne 9. Cervence 2020 o povoleni pfipravku z karvakrolu, thymolu, d-karvonu,
methylsalicyldtu a l-mentolu jako dopliikové latky pro vykrm kufat, odchov kufic a odchov mensinovych druhd dribeze (drzitel
povoleni Biomin GmbH) (UF. vést. L 221, 10.7.2020, s. 87).

() EFSA Journal 2022; 20(9):7429.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5724.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych ltek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady
(EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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vykrm kufat. Tento zavér mohl byt extrapolovan i na vykrm krt, odchov kriit, vykrm mensinovych druhii dribeze
a odchov mensinovych druht drabeze. Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici dostatecné tidaje, nemohl tfad
dospét k zdvéru o Géinnosti u nosnic nebo jinych druht drébeze uréenych ke snisce nebo chovu. Utad zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv predloZenou referen¢ni laboratofi, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z karvakrolu, thymolu, D-karvonu, methylsalicyldtu a L-mentolu prokazuje, ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného ptipravku by proto
mélo byt povoleno pro vykrm krit, odchov krat, vikrm mensinovych druha driibeze a odchov mensinovych druht
drtibeze. Komise se domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym
Gcinkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako dopliikova latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- s Konec
. | Maximaln{ . . .
malni Jind ustanoveni platnosti
obsah .
Identifika¢ni Jmé obsah povoleni
s meno v . e A1
d cllgllg . drzitele Dogh;(kova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda k Druh. neb(’)v Maxn}}fﬂm mg
Oli)’nk ove povolem’ atka ategorle Zvirat stari dOplflkOVé lé.tky/kg
atky kompletntho krmiva
o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické dopliikové litky (zlepSeni parametrii uZitkovosti)
4d20 Biomin | PFipravek | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kriit - 65 105 |1. V ndvodu pro pouziti do-| 11.4.2033
GmbH | zkarvakrolu, | P¥pravek z: plikové latky a premixt musi
thymolu, - Odchov krit byt uvedeny podminky skla-
karvonu, — karvakrolu (120-160 mg/g) dovani a stabilita pfi tepel-
methylsali- | — thymolu (1-3 mg/g) Vykrm ném oSetieni.
cyldtua,- |— pkarvonu (3-6 mg/g) mensinovych
mentolu — methylsalicylatu (10-35 mg/g) druht: . Dopliikovd litka se nesmi
— -mentolu (30-55 mg/g) dréibeze pouzivat s jinymi zdroji kar-
— amorfntho  oxidu kfemicitého (nejvyse vakrolu, thymolu, D-kar-
100 mg/g) Odchov vonu, methylsalicylatu
— hydrogenovaného rostlinného oleje (nejvyse| .o« ovych a L-mentolu.
700 mgfg) druhd %i fikové 14
ol o . Prouzivatele doplikové latky
drtibeze

Pevnd kapslové forma

Charakteristika iicinné ldtky

karvakrol (Cislo CAS: 499-75-2)

thymol (¢islo CAS: 89-83-8)

p-karvon (Cislo CAS: 2244-16-8) Methylsalicylat
(¢islo CAS: 119-36-8)

- .-mentol (¢islo CAS: 2216-51-8)

Analytickd metoda (")

Kvantifikace d¢innych latek:
plynovd chromatografie s plamenové ioniza¢ni
detekci (GC-FID).

a premixd musi provozova-
telé krmivéiskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfeni, které
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatenimi
vylou¢it nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplikovd
litka a premixy pouzZivat
s osobnimi ochrannymi pro-
stfedky, v¢etné ochrany po-
kozky a o¢i.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/651
ze dne 20. bfezna 2023

o povoleni riboflavinu (vitamin B,) z Bacillus subtilis KCCM 10445 a pfipravku riboflavinu z Bacillus
subtilis KCCM 10445 jako dopliikovych litek 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. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 18312003 byla podéna zadost o povoleni 98 % riboflavinu (vitamin B,)
z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravku 80 % riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445. Tato zddost byla
poddna spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravku riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM
10445 jako dopliikovych latek pro viechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované ltky se srovnatelnym aéinkem*.

(4)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) ve svych stanoviscich ze dne 5. kvétna 2021 ()
a 27. zafi 2022 () dospél k zavéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd riboflavin (98 %) z Bacillus subtilis
KCCM 10445 a piipravek riboflavinu (80 %) z Bacillus subtilis KCCM 10445 nepiiznivé Gcinky na zdravi zvifat,
bezpecnost spotiebiteltt ani na zivotni prostiedi. Urad ddle dospél k zdvéru, ze piipravek riboflavinu neni
nebezpecny pii vdechovani. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici zddné tdaje, nelze dospét k zdvérim
o mozném riziku pfi vdechovéni riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445. Ani riboflavin, ani pfipravek
riboflavinu nejsou drdzdivé pro kazi nebo o¢i. Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici zddné ddaje, nelze navic
dospét k zavérim o potencidlu senzibilizace kiize u riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravku
riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445.

(5)  Utad dospél k zévéru, Ze riboflavin z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravek riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM
10445 jsou G¢innym zdrojem pii uspokojovéni vyzivovych potfeb zvifat, jsou-li poddvany v krmivu a/nebo ve
vodé k napdjeni. Utad zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Urad také ovéiil
zpravu o metodach analyzy téchto dopliikovych litek pfidanych do krmiv pfedloZenou referenéni laboratofd,
zf{zenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Povoleni riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445 o ¢istoté nejméné 80 % bylo difve zamitnuto a stdvajici zdsoby
uvedené dopliikové latky a krmiv, kterd ji obsahuji, mély byt staZeny z trhu, jak stanovi provadéci nafizeni Komise
(EU) 2018/1254 (%), a to z divodu pfitomnosti Zivotaschopnych bunék a rekombinantni DNA z geneticky
modifikovaného produkéniho kmene Bacillus subtilis KCCM 10445, ktery nese geny antimikrobidlni rezistence
a predstavuje riziko pro cilové druhy, spotfebitele, uZivatele a Zivotni prostfedi. Riboflavin, jehoz povoleni bylo

Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
EFSA Journal 2021;19(6):6629.
EFSA Journal 2022;20(10):7607.
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1254 ze dne 19. z4a{ 2018 o zamitnuti povoleni riboflavinu (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-
10445 jako dopliikové latky patiici do funkéni skupiny vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym
tcinkem (UE. vést. L 237, 20.9.2018, s. 5).
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zamitnuto, jakoZ i stavajici riboflavin (98 %) z Bacillus subtilis KCCM 10445 a ptipravek riboflavinu (80 %) z Bacillus
subtilis KCCM 10445 se vyrab&ji ze stejného produkéniho kmene (Bacillus subtilis KCCM 10445). Doslo vSak ke
zlepSent Cistoty riboflavinu, a to zvySenim z 80 % v povoleni, které bylo zamitnuto, na 98 % v tomto povoleni. Ve
svych vyse uvedenych stanoviscich tfad uvedl, Ze Zivotaschopné buniky a rekombinantni DNA u Bacillus subtilis
KCCM 10445 nebyly zjistény v riboflavinu a v piipravku riboflavinu, které jsou pfedmétem této Zddosti, a Ze proto
uvedené doplitkové latky nepfedstavuji Zddné bezpecnostni riziko souvisejici s genetickou modifikaci daného
produkéniho kmene.

(7)  Posouzeni riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravku riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445
prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedené litky a uvedeného pfipravku mélo byt povoleno. Kromé toho se Komise domnivd, Ze by méla
byt piijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo neptiznivym a¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele uvedenych dopliikovych latek.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latka a pfipravek uvedené v ptiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny

,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym ti¢inkem®, se povoluji jako dopliikové latky ve
vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimadln{ | Maximaln{
Identifika¢ni obsah obsah
Cislo Dopliikové Druh nebo Maximdln{ PRy Konec platnosti
doplitkové f k Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie oy mg G¢inné ldtky/kg Jind ustanoveni pl .
Ollj’nk ové atka Soat Stai{ kompletniho krmiva povoleni
atky o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové latky. Funké¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym déinkem.
3a825iii | ,Riboflavin“ |SloZeni dopliikové ldtky Viechny — — — 1. Doplikovd litka smi byt pouZivana| 11.4.2033
nebo %Vl“tamm Riboflavin s maximalnim obsahem vody 1,5 % drl,{h 4 ve vodé k napdjent.
2 p zvifat . ‘. Sl 21z
Pevnd forma 2. Vnévodu pro pouziti dopliikové latky
o a premixii musi byt uvedeny pod-
Charakteristika icinné ldtky minky skladovani, stabilita pfi tepel-
Chemicky vzorec: C;;H,0N,04 ném oSetien{ a stabilita ve vodé k na-
CAS: 83-88-5 pdjent.
Cistota: nejmené 98 % 3. Pro uzivatele doplikové latky a pre-

Ziskany fermentaci pomoci Bacillus subtilis KCCM
10445

Analytickd metoda (')

Pro stanoven riboflavinu v dopliikové latce: —
Evropsky lékopis Ph. Eur 01/2008:0292

Pro stanoveni riboflavinu v premixech: -
vysokot¢innd kapalinovd chromatografie s UV
detekci (HPLC-UV) - VDLUFA Bd. 11, 13.9.1

Pro stanoven( riboflavinu (jako vitaminu B2 celkem)
v krmnych smésich a ve vodé: — vysokot&innd
kapalinova chromatografie s fluorescen¢ni detekei
(HPLCFLD) - EN 14152

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podniki stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit ptipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatie-
nimi vyloudit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkova latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi  prostfedky,  vcetné

ochrany pokozky a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

€CoTe1e

[ O]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

1/18 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Miniméln{ | Maximdlni

obsah obsah

Identifika¢ni
dislo Dopliikové Druh nebo Maximdln{ Y Konec platnosti
doplitkové Ttk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie o mg G¢inné ldtky/kg Jind ustanoveni leni
0}lj’nk o e zvifat start kompletniho krmiva povoleni
atky o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové latky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem.
3a825iv | ,Riboflavin“ |SloZeni dopliikové ldtky Viechny — — — 1. Doplikové litka smi byt pouzivina| 11.4.2033
yvitamin | . ISP . . h ¢ k napdjent.
nebo BVI“ amin Pripravek obsahujici nejméné 80 % riboflavinu Czileilfa)t] ve vodé k napdjen
2

a nejvyse 3 % vody
Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

Chemicky vzorec: C;,H,0N,O4

CAS: 83-88-5

Cistota: nejméné 98 %

Ziskany fermentaci pomoci Bacillus subtilis KCCM
10445

Analytickd metoda (")

Pro stanoven riboflavinu v doplikové latce:
Evropsky lékopis Ph. Eur. monograph:0292

Pro stanoven{ riboflavinu v premixech: —
vysokot¢innd kapalinovd chromatografie s UV
detekci (HPLC-UV) - VDLUFA Bd. I1I, 13.9.1

Pro stanoveni riboflavinu (jako vitaminu B2 celkem)
v krmnych smésich a ve vodé: — vysokot¢innd
kapalinovd chromatografie s fluorescen¢ni detekef
(HPLCFLD) - EN 14152

2. Vnévodu pro pouziti dopliikové latky
a premixti musi byt uvedeny pod-
minky skladovani, stabilita pfi tepel-
ném oetfent a stabilita ve vodé k na-
péjen.

3. Pro uzivatele doplikové latky a pre-
mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podnikii stanovit provozni po-
stupy a organizaini opatfeni, které
budou fesit ptipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouzitl. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatie-
nimi vyloudit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkova latka a pre-
mixy pouZivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi  prostfedky,  vcetné
ochrany pokozky.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/652
ze dne 20. biezna 2023,

kterym se povoluje uvedeni prazenych a pufovanych jader ze semen Euryale ferox Salisb. (lekninec
hrozivy) na trh jako tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ 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 zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 15 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smé&ji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie. Na zdkladé¢ definice stanovené v ¢€l. 3 odst. 2 pism. c) nafizeni (EU) 2015/2283 se tradi¢ni potravina ze
tiet{ zemé povaZzuje za novou potravinu.

V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

Dne 8. jna 2021 pfedlozila spole¢nost Zenko Superfoods Pte. Ltd. (déle jen ,Zadatel“) Komisi ozndmeni o svém
zdméru uvést prazend a pufovand jadra ze semen Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy) na trh Unie jako tradi¢ni
potravinu ze teti zemé v souladu s ¢linkem 14 nafizeni (EU) 2015/2283. Zadatel pozddal, aby byla prazend
a pufovand jadra ze semen Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy) pouZivdna jako takovd béznou populaci v podobé
snackd.

V souladu s ¢l. 7 odst. 3 provddéciho nafizeni Komise (EU) 2017/2468 (*) pozddala Komise zadatele o dopliujici
informace ohledné pozadavk na platnost ozndmeni. Pozadované informace byly pfedlozeny dne 9. tinora 2022.

Uvedené oznameni je v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 14 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje predloZené
zadatelem prokazuji, Ze praZend a pufovand jadra ze semen Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy) konzumovana
jako takovd v podobé snackii maji historii bezpe¢ného pouzivani potraviny v Indii.

V souladu s ¢l. 15 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zaslala Komise dne 22. bfezna 2022 platné ozndmeni ¢lenskym
statim a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad®).

Clenské staty ani Giad v rdmci ctyfmésiéni lhity stanovené v ¢l. 15 odst. 2 nafizen{ (EU) 2015/2283 neptedlozily
Komisi Zddné fadné odivodnéné ndmitky tykajici se bezpecnosti uvedeni prazenych a pufovanych jader ze semen
Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy) na trh v Unii.

U. vést. L 327,11.12.2015, 5. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2468 ze dne 20. prosince 2017, kterym se stanovi administrativni a védecké pozadavky na
tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich
(U vést. L 351, 30.12.2017, 5. 55).
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(8)  Dne 5. z4f 2022 zvefejnil fad technickou zprdvu o ozndmeni prazenych a pufovanych jader ze semen Euryale ferox
Salisb. (lekninec hrozivy) jako tradi¢ni potraviny ze tieti zemé podle clanku 14 naiizeni (EU) 2015/2283 (*). Utad
dospél k zavéru, Ze dostupné tdaje o slozeni a historii pouZivani prazenych a pufovanych jader ze semen Euryale
ferox Salisb. (lekninec hrozivy) nevyvoldvaji obavy o bezpecnost.

(9)  Komise by proto méla povolit uvedeni prazenych a pufovanych jader ze semen Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy)
jako takovych v podobé snacku na trh v Unii a odpovidajicim zptisobem aktualizovat seznam Unie pro nové
potraviny.

(10) Prazend a pufovand jidra ze semen Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy) by méla byt zafazena jako tradi¢ni

potravina ze tfet{ zemé na seznam Unie pro nové potraviny ziizeny provddécim nafizenim (EU) 2017/2470.
Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Povoluje se uvedeni prazenych a pufovanych jader ze semen Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy) na trh v Unii.

Prazend a pufovand jidra ze semen Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy) se zafazuji jako tradi¢ni potravina ze tieti zemé na
seznam Unie pro nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Priloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2022;19(9):EN-7538. https:/[doi.org/10.2903/sp.efsa.2022.EN-7538.


https://doi.org/10.2903/sp.efsa.2022.EN-7538

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

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dal3i pozadavky

,Prazend a pufovand jidra ze semen

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Euryale ferox Salisb. (lekninec hrozivy)
(Tradi¢ni potravina ze tfeti zemé)

Zpracované ofechy

V oznaceni potravin obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije ndzev ,prazend semena
Euryale ferox“ nebo ,prazend semena leknince
hrozivého (Euryale ferox)“

Do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Prazend a pufovand jidra ze semen Euryale ferox Salisb.
(lekninec hrozivy) (Tradi¢ni potravina ze t¥eti zemé)

Popis|/definice

Tradi¢ni potravina sestdva z prazenych a pufovanych jader ze semen ¢erstvych rostlin druhu Euryale ferox Salisb. (Celed:
Nymphaeaceae, béZné oznacovaného také jako lekninec hrozivy), ke konzumaci v podobé snacku. Tradi¢ni potravina se
vyrabi fadou krok, které zahrnuji sbér, myti a suSeni semen, prvni praZeni v oleji, temperovéni pii okolnich teplotach,
ndsledné druhé prazeni v oleji k docileni pufovanych jader, po némz ndsleduje rozbijeni horkych semen, aby se pufovand
jadra uvolnila. Tradi¢ni potravina se rovnéZz nazyva lekninec hrozivy.

Typické nutri¢ni slozky:

Tuky: 13,0 g/100 g

Sacharidy: 75,0 g/100 g

Vlaknina: 2,5 g/100 g

Bilkoviny: 7 g/100 g

Vlhkost (% hmot.): < 5,0

Popel: < 0,5 g/100 g

Mikrobiologicka kritéria:

Pocet mikroorganismii celkem: < 10° KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae celkem: < 10 KTJ/g
Salmonella spp.: Nepfitomnost ve 25 g
Listeria monocytogenes: Nepfitomnost ve 25 g
Tézké kovy:

Selen: < 0,8 mg/kg

Méd: < 30,0 mg/kg

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg
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Cin: < 3,5 mg/kg

Rtut: < 0,025 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxin B1: < 2,0 pg/kg

Suma aflatoxint B1, B2, G1 a G2: < 4,0 pg/kg

Ochratoxin A: < 1,0 pg/kg

Citrinin: < 20,0 ug/kg

Kyanotoxiny:

Mikrocystiny: < 0,0015 mg/kg

Pesticidy:

Pesticidy: < 0,01 mg/kg

Kontaminujici litky z vyroby:

Akrylamid: < 40,0 pg/kg

Suma PAU: < 10,0 pg/kg

Suma PCB s dioxinovym efektem: < 0,35 pg/g

3-MCPD: < 20,0 pg/kg

Glycidylestery mastnych kyselin vyjadiené jako glycidol: < 500,0 ug/kg
Suma 3-MCPD a estertt 3-MCPD s mastnymi kyselinami: < 750,0 pg/kg

KTJ: kolonii tvofici jednotky; PAU: polycyklické aromatické uhlovodiky; PCB: polychlorované bifenyly; 3-MCPD:

3-monochlorpropandiol.”
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2023/653
ze dne 20. biezna 2023,

kterym se méni rozhodnuti (SZBP) 2020/472 o vojenské operaci Evropské unie ve Stfedomofi
(EUNAVFOR MED IRINI)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 42 odst. 4 a ¢l. 43 odst. 2 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh vysokého predstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,
vzhledem k témto diivodtm:

(1) Dne 31. bfezna 2020 piijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2020/472 (!), kterym byla zf{zena vojenskd operace Evropské
unie ve Stiedomoi{ (EUNAVFOR MED IRINI).

(2)  Dne 26. bfezna 2021 Rada v navaznosti na strategicky pfezkum operace pfijala rozhodnuti (SZBP) 2021/542 (),
kterym mimo jiné operaci EUNAVFOR MED IRINI prodlouzila do 31. bfezna 2023.

(3)  V ramci strategického pfezkumu operace se Politicky a bezpe¢nostni vybor dohodl, Ze operace EUNAVFOR MED
IRINI by méla byt prodlouzena do 31. bfezna 2025.

(4) I nadéle by mélo byt usnadiiovdno odstrafiovani zbrani a souvisejictho materidlu zajisténého operaci EUNAVFOR
MED IRINIL.

(50  Rozhodnuti (SZBP) 2020/472 by mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT}:

Cldnek 1

Rozhodnuti (SZBP) 2020/472 se méni takto:
1) vl 2 odst. 5 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Clensky stét, ktery je operaci EUNAVFOR MED IRINI nidpomocen pfi odstrafiovan{ zajisténych zbrani a souvisejictho
materialu, se poté, co je operaci EUNAVFOR MED IRINI vyrozumén o osvédceni o zajisténi, zavazuje co nejrychleji
dokoncit postupy nutné k umoznéni odstranéni zajisténych véci v rdmci platného prdva a postupi. Operace
EUNAVFOR MED IRINI tomuto ¢lenskému stitu vystavi osvédceni o odstranéni.”;

2) v ¢lanku 13 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

»4.  Referen¢ni ¢dstka urcend na kryti spole¢nych nakladi operace EUNAVFOR MED IRINI na obdobi od 1. dubna
2023 do 31. bfezna 2025 ¢inf 16 921 000 EUR. Procentni sazba referencni ¢astky podle ¢l. 51 odst. 2 rozhodnuti
(SZBP) 2021/509 ¢ini 10 % v prostiedcich na zavazky a 5 % v prostedcich na platby.”;

(") Rozhodnuti Rady (SZBP) 2020/472 ze dne 31. bfezna 2020 o vojenské operaci Evropské unie ve Stiedomoti (EUNAVFOR MED IRINI)
(Ut. vést. L 101, 1.4.2020, s. 4).

() Rozhodnuti Rady (SZBP) 2021/542 ze dne 26. bfezna 2021, kterym se méni rozhodnuti (SZBP) 2020/472 o vojenské operaci
Evropské unie ve Sttedomor{ (EUNAVFOR MED IRINI) (UE. vést. L 108, 29.3.2021, s. 57).



L 81/28 Utedni véstnik Evropské unie

21.3.2023

3) v ¢lanku 15 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Operace EUNAVFOR MED IRINI bude ukonéena dne 31. bfezna 2025.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Radu
piedseda
J. BORRELL FONTELLES
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ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2023/654
ze dne 20. bfezna 2023

~ sy,

na podporu providéni rezoluce Rady bezpecnosti OSN ¢&. 1540 (2004) o nesifeni zbrani hromadného
niceni a jejich nosici

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 28 odst. 1 a ¢l. 31 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh vysokého pfedstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Dne 12. prosince 2003 pfijala Evropska rada strategii EU proti §ifeni zbrani hromadného nicent, jejiz kapitola III
obsahuje seznam opatfent, jez maji byt pfijata v Unii i ve tietich zemich za Gi¢elem boje proti tomuto Siteni.

(2)  Dne 28. dubna 2004 pfijala Rada bezpecnosti Organizace spojenych narodd rezoluci ¢. 1540 (2004) (ddle jen
yrezoluce ¢. 1540 (2004)), kterd je prvnim mezindrodnim ndstrojem, jenZz se jednotnym a komplexnim zpsobem
zabyvd zbranémi hromadného niceni, jejich nosic¢i a souvisejicimi materidly. Rezoluce ¢. 1540 (2004) stanovi pro
viechny stity zdvazné povinnosti, jejichz cilem je zabrdnit nestdtnim aktérim v ziskdni pistupu k takovym
zbranim a souvisejicimu materidlu a od ziskdni takového ptistupu je odradit. Vyzyva rovnéz stty, aby vyboru Rady
bezpecnosti zizenému rezoluci ¢. 1540 (2004) (ddle jen ,vybor 1540%) predloZily zpravu o opatfenich, kterd ucinily
nebo zamysleji ucinit za icelem provedeni uvedené rezoluce.

(3)  Dne 27. dubna 2006 pfijala Rada bezpecnosti OSN rezoluci ¢. 1673 (2006) a rozhodla, Ze vybor 1540 md
zintenzivnit Gsili o podporu provadéni rezoluce ¢. 1540 (2004) v plném rozsahu prostfednictvim pracovnich
programtl, informacnich ¢innosti, pomoci, dialogu a spoluprice. Rovnéz vyzvala vybor 1540, aby spolu se staty
a mezindrodnimi, regiondlnimi a subregiondlnimi organizacemi prozkoumal moznost sdileni zkuSenosti
a ziskanych poznatkl a dostupnost programi, které by mohly usnadnit provddéni rezoluce €. 1540 (2004).

(4)  Dne 20. dubna 2011 pfijala Rada bezpecnosti OSN rezoluci ¢. 1977 (2011) a rozhodla se prodlouzit mandat vyboru
1540 o deset let, tedy do dne 25. dubna 2021. RovnéZ rozhodla, ze vybor 1540 md naddle zvySovat Gsili o podporu
provadéni rezoluce ¢. 1540 (2004) v plném rozsahu vSemi stity, aktivné se angaZovat pii pfifazovani nabidek
pomoci k zddostem o tuto pomoc, a to prostfednictvim opatieni, jako jsou ndvstévy na zdkladé pozvani
piislusného clenského stdtu, vzorové zddosti o pomoc, akéni plany ¢i jiné informace pfedlozené vyboru 1540,
jakoZ i provést do prosince roku 2016 komplexni pfezkum stavu provadéni rezoluce ¢. 1540 (2004).

(5)  Dne 15. prosince 2016 Rada bezpecnosti OSN jednomyslné pfijala rezoluci €. 2325 (2016), a stvrdila tak vysledek
komplexniho piezkumu rezoluce ¢. 1540 (2004) provedeného béhem roku 2016. Vyzvala vSechny stity, aby
posilily vnitrostdtni opatfeni k provddéni rezoluce ¢. 1540 (2004), a vyzvala k vétsi pomoci v zdjmu rozvoje
schopnosti stitd v tomto ohledu, mimo jiné prostfednictvim dobrovolnych p¥spévkd, jakoz i k uzsi spolupréci
mezi zi¢astnénymi stranami, obcanskou spole¢nosti a akademickou obci.

(6)  Dne 30. listopadu 2022 pfijala Rada bezpe¢nosti OSN rezoluci ¢. 2663 (2022) a rozhodla se prodlouzit mandét
vyboru 1540 o deset let, tedy do dne 30. listopadu 2032.
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(7)  Podpora provadéni rezoluce ¢. 1540 (2004) Unii, jeZ je od roku 2006 poskytovdna prostfednictvim provadéni
spolecnych akci Rady 2006/419/SZBP (') a 2008/368/SZBP () a rozhodnuti Rady 2013/391/SZBP ()
a (SZBP) 2017/809 (¥, pfispéla k vyznamnému sniZeni poctu stdtd, které dosud nepodaly zprdvu, a poctu statd,
které neptedlozily dodate¢né informace pozadované vyborem 1540 v ndvaznosti na pfedlozeni netiplnych zprév.

(8)  Je tieba, aby Unie nadéle podporovala provadéni rezoluce ¢. 1540 (2004).
(9) S cilem poskytnout nezbytnou podporu by proto Unie méla pfijmout toto rozhodnuti.

1 Technickym provadénim ¢innosti v ramci tohoto rozhodnuti by mé ovéfen Utad OSN pro otdzky odzbrojeni
0 hnickym provadénim ¢ {vra h hodnuti by mél byt poveét d OSN p ky odzbroj
(UNODA), ktery odpovida za poskytovani materidlni a logistické podpory vyboru 1540 a jeho skupiné odborniki.

(11) Toto rozhodnuti se fidi zdsadou co nejlepsiho vyuziti zkuSenosti ziskanych z piedchozich spole¢nych akei
a rozhodnuti Rady na podporu provddéni rezoluce ¢. 1540 (2004). Zohlediuje zvldstni potieby vyjadiené stity
a individudlni p¥istupy v oblasti podpory téchto potfeb a podporuje vnitrostdtni a regiondlni odpovédnost
za Cinnosti s cilem zajistit jejich dlouhodobou udrzitelnost. Toto rozhodnuti je zaloZzeno na zdsadé budovani
partnerstvi mezi Unif a tfetimi stranami v rdmci rezoluce ¢. 1540 (2004) s cilem zajistit synergie a dopliikovost
a zaméfuje se na Cinnosti, které prokazatelné piinesly konkrétni vysledky, pokud jde o vnitrostitni provadéni,
posileni pomoci, zvySovani povédomi a angazovanost v souvislosti s rezoluci ¢. 1540 (2004).

(12) Toto rozhodnuti by mélo byt provadéno v souladu s finan¢ni a spravni raimcovou dohodou uzavienou mezi Komisi
a OSN, jez se tykd spravy finan¢nich piispévki Unie na programy nebo projekty spravované OSN,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Unie podporuje tyto ¢innosti, které odpovidaji opatfenim strategie EU proti §ifeni zbrani hromadného nicent:
a) tematické semindfe a $koleni zaméfené na budovani kapacit aZ pro pét zddosti o pomoc predlozenych stity;
b) skoleni pro regiondlni kontaktni mista;

¢) podpora vypracovani vnitrostatnich akénich pldnti a poskytovani individualizované podpory;

d) virtudlni konference o regiondlni pomoci zaméfend na provadéni rezoluce ¢. 1540 (2004);

e) regiondlni informacni konference;

f) vytvafeni a Sifeni znalosti.

Podrobny popis téchto ¢innosti je obsazen v piiloze tohoto rozhodnuti.

(") Spole¢nd akce Rady 2006/419/SZBP ze dne 12. ¢ervna 2006 na podporu provedeni rezoluce Rady bezpe¢nosti Organizace spojenych
narodt 1540 (2004) a v ramci provadén strategie EU proti $ffeni zbranf hromadného nicenf (U, vést. L 165, 17.6.2006, s. 30).

() Spole¢nd akce Rady 2008/368/SZBP ze dne 14. kvétna 2008 na podporu provedeni rezoluce Rady bezpe¢nosti Organizace spojenych
narodd 1540 (2004) a v ramci provadén strategie EU proti $ffeni zbrani hromadného nicenf (Uf. vést. L 127, 15.5.2008, s. 78).

() Rozhodnuti Rady 2013/391/SZBP ze dne 22. Cervence 2013 na podporu praktického provddéni rezoluce Rady bezpecnosti OSN
&. 1540 (2004) o nesifeni zbrani hromadného nicen{ a jejich nosi¢t (Ur. vést. L 198, 23.7.2013, s. 40).

(*) Rozhodnuti Rady (SZBP) 2017/809 ze dne 11. kvétna 2017 na podporu provadéni rezoluce Rady bezpe¢nosti OSN 1540 (2004)
o nesffeni zbrani hromadného nicen{ a jejich nosict (Ut. vést. L 121, 12.5.2017, s. 39).
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Cldnek 2

1. Za provadéni tohoto rozhodnuti odpovida vysoky predstavitel Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku (dale
jen ,vysoky predstavitel”).

2. Technickym provddénim ¢innosti uvedenych v ¢ldnku 1 je povéfen drad UNODA. Tento tkol plni pod vedenim
vysokého predstavitele. Za timto G¢elem uzavie vysoky pfedstavitel s timto dfadem nezbytnd ujedndni.

Cldnek 3

1. Finanéni referencni ¢dstka na provadéni ¢innosti uvedenych v ¢ldnku 1 ¢ini 2 368 769,46 EUR.

2. Vydaje financované z Cdstky stanovené v odstavci 1 jsou spravovany v souladu s postupy a pravidly, kterymi se Hdi
souhrnny rozpocet Unie.

3. Komise dohlizi nad fddnou spravou vydaji uvedenych v odstavci 1. Za timto dcelem uzavie s tfadem UNODA
nezbytnou dohodu. Tato dohoda stanovi, Ze ifad UNODA zajisti zviditelnéni ptispévku Unie tmérné jeho vysi.

4. Komise usiluje o uzavieni dohody uvedené v odstavci 3 co nejdfive po vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
Informuje Radu o veskerych obtizich v tomto procesu a o dni uzavieni uvedené dohody.

Cldnek 4
Vysoky predstavitel poddva Radé zpravy o provadéni tohoto rozhodnuti na zdkladé pravidelnych zprav vypracovévanych
tfadem UNODA. Rada na zdkladé téchto zprav provadi hodnoceni. Komise poskytuje informace o finan¢nich aspektech
¢innosti uvedenych v ¢lnku 1.

Cldnek 5
1. Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

2. Toto rozhodnuti pozbyvé platnosti 36 mésicti ode dne uzavieni dohody uvedené v ¢l. 3 odst. 3, nebo dne 21. z4i
2023, nebude-li do té doby uvedend dohoda uzaviena.

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Radu
piedseda
J. BORRELL FONTELLES
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PRILOHA

PRO]EKTOW DOKUMENT

ROZHODNUTI RADY EU NA PODPORU PROVADENI REZOLUCE RADY BEZPECNOSTI OSN
1540 (2004) O NESIRENI ZBRAN{ HROMADNEHO NICENI A JEJICH NOSICU

HR(2023) 37

1. KONTEXT

V souladu se strategii Evropské unie proti $ifen{ zbrani hromadného nicent, pfijatou dne 12. prosince 2003, kterd jako cil
stanovi posileni tlohy Rady bezpe¢nosti OSN a zvyseni jejich odbornych znalosti nezbytnych pro feseni vyzev spojenych
s Sifenim zbrani, EU nadéle podporuje provadéni rezoluce Rady bezpe¢nosti OSN 1540 (2004) (dale jen ,rezoluce 1540
(2004)“) i rezoluci na ni navazujicich.

Utad OSN pro otdzky odzbrojeni (UNODA) zajistuje provadéni spolecné akce Rady na podporu provadéni rezoluce 1540

(2004), a to prostiednictvim technické realizace pfedchozich projektd, nebot je povéfen poskytovinim materidlni
a logistické podpory vyboru rezoluce Rady bezpe¢nosti OSN 1540 (ddle jen ,vybor 1540%) a jeho odbornikam.

2. OBECNY RAMEC

Ucelem rozhodnuti Rady je posilit provadéni rezoluce 1540 (2004) a rezoluci na ni navazujicich. V p¥isluinych ohledech
bude toto rozhodnuti Rady vychdzet z vysledkd dosazenych na zdkladé rozhodnuti Rady EU 2017/809 a predchozich
spole¢nych akci a rozhodnuti Rady (') na podporu provadéni rezoluce 1540 (2004), jez provadi Urad OSN pro otdzky
odzbrojeni v tésné spolupréci s Organizaci pro bezpe¢nost a spolupréci v Evropé (OBSE).

Provadéni rozhodnuti Rady EU se bude fidit témito zdsadami:

a) maximdlné vyuzit zkuSenosti ziskané z pfedchozich spole¢nych akeci a rozhodnuti Rady na podporu provadéni rezoluce
1540 (2004);

b) zohlediiovat specifické potieby vyjadiené jednotlivymi stity a individualizované pfistupy v oblasti podpory;
¢) podporovat vnitrostatni a regiondlni odpovédnost za projekty v zdjmu zajisténi jejich dlouhodobé udrzitelnosti;

d) budovat partnerstvi mezi EU a tfetimi stranami v rdmci rezoluce 1540 (2004) v zdjmu zaji§téni synergii
a komplementarity a

e) kldst diiraz na ¢innosti, jeZ vykazuji konkrétni vysledky z hlediska posileného provddéni na vnitrostdtni tirovni,
intenzivn&jsi pomoci, zvySovani informovanosti a angazovanosti, pokud jde o rezoluci 1540 (2004).

3. CILE

Utad OSN pro otdzky odzbrojeni hodld pokracovat v podpote provadéni rezoluce 1540 (2004) a navazujicich rezoluci
za vyuzit{ pokroku dosazeného na zdkladé pfedchozich rozhodnuti Rady a celkové revize stavu provadéni rezoluce 1540
(2004) z roku 2022 a za timto ucelem uskuteciiovat konkrétni opatieni s témito cili: posilit piislusné vnitrostatni
a regiondlni usili a schopnosti, predev§im budovanim kapacit, posilit kapacitu kontaktnich mist a spolupraci mezi nimi,
usnadnit technickou tematickou pomoc diky podpofe vychdzejici z mezindrodni spoluprice a zvysit informovanost
vefejnosti.

Obecny cil (oc¢ekdvany dopad)

Celkovym cilem projektu je pfispét k mezindrodnimu miru a bezpecnosti a k provadéni strategie EU proti $ifen{ zbrani
hromadného niceny, a to prostiednictvim lepstho provadéni rezoluce 1540 (2004) ze strany jednotlivych statd.

(") Spole¢né akce 2006/419/SZBP a 2008/368/SZBP a rozhodnuti Rady 2013/391/SZBP a (SZBP) 2017/809.
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Konkrétni cile
Konkrétni cile jsou nésledujici:

— posilit pFislusné vnitrostdtni a regiondlni Gsili a schopnosti za G¢elem provddéni rezoluce 1540 (2004), predevsim
prosttednictvim odborné piipravy, budovanim kapacit a usnadnénim pomoci;

— posilit kapacitu kontaktnich mist, spolupréci a interakci mezi stity a vyborem 1540, jakoZ i mezi kontaktnimi misty,
a napomoci tak provadéni rezoluce;

— zlepsit provddéni dobrovolnych vnitrostdtnich akénich pland pro provadéni rezoluce 1540 (2004), a za timto Géelem
poskytnout statim, jeZ o to pozadaji, podporu pii vypracovani uvedenych pland a ndsledné témto statim zpfistupnit
podporu se zietelem k jejich potfebdm;

— posilit subregiondlni, regiondlni a mezindrodni spoluprici, a ptispét tak k zajisténi vyrazngjsich synergii pfi provadéni
rezoluce 1540 (2004);

— zvysit informovanost piislusnych zicastnénych subjektt véetné obcanské spole¢nosti ohledné provadéni rezoluce
1540 (2004);

— posilit zapojeni ptislusnych zicastnénych subjektt do mezindrodniho, regiondlniho a vnitrostdtniho Gsili zaméfeného
na provadéni rezoluce 1540 (2004);

— zlepsit praktické uplatiiovani konkrétnich doporuceni obsazenych v celkovych revizich stavu provadéni rezoluce 1540
(2004) z let 2009, 2016 a 2022.

Ocekédvané vysledky
Projekt by mél pfinést nasledujici vysledky:
1. posileni schopnosti vlddnich tfednikd, véetné kontaktnich mist, plnit zdvazky vyplyvajici z rezoluce 1540 (2004);

2. vypracovéni G&innych a realistickych vnitrostdtnich akénich pldndi nebo harmonogrami pro provddéni klicovych
pozadavki rezoluce 1540 (2004) a sdileni souvisejicich osvédcenych postupt: a ziskanych zkusenostf;

3. zvyseni informovanosti vlad i obcanské spolecnosti o vyznamu provadéni rezoluce 1540 (2004) v plném rozsahu.

4, CINNOSTI

Cinnost 1A: Tematické pracovni seminaie a odborna piiprava tykajici se budovéni kapacit

Popis: Budou uspofddany tematické pracovni semindfe a odbornd p¥iprava tykajici se budovani kapacit aZ pro pét statt,
které v tomto ohledu pozadaji o pomoc, pficemz pfednost budou mit stty z regiont Latinské Ameriky a Karibiku, Afriky
a Asie. Tato pomoc bude doplnénim dlohy vyboru 1540, kterd spocivd v pfifazovani nabidek pomoci k zddostem o tuto
pomoc, a bude navrzena tak, aby statim umoznila pfijmout dodatecnd, praktickd opatfeni k plnéni zdvazka vyplyvajicich
z rezoluce 1540 (2004) na vnitrostitni drovni.

Uvedend ¢innost posili kapacitu vlddnich tfedniki a spoluprdci mezi agenturami, coZ pfispéje k lepsimu provadéni

rezoluce 1540 (2004) jednotlivymi stity. RovnéZz mezindrodni organizace a partnefi budou vyzvéni, aby poskytli

odbornou pfipravu a pfedstavili stavajici legislativni ndstroje a souvisejici pomoc.

V zévislosti na Zddostech statti a vnitrostdtnich okolnostech bude cilem pracovnich seminaf:

— zvysit povédomi tcastniki o rezoluci 1540 (2004);

— vytvofit pfehled vnitrostitniho legislativntho rdmce a donucovacich opatieni s cilem identifikovat pfetrvavajici
nedostatky a stanovit priority pro posileni vnitrostdtniho legislativntho rdmce ¢ rdmct v zdjmu plnéni zdvazkd
vyplyvajicich z rezoluce 1540 (2004);

— fesit zjisténé nedostatky a urcit dotéené vnitrostatni subjekty a opattent, kterd kazdy z nedostatkd vyZzaduje, a

— poskytnout pomoc nezbytnou pro budovani vnitrostdtnich kapacit, jeZ bude pfizpiisobena potfebdm jednotlivych
statd.
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Cinnost 1B: Odborn4 piiprava poskytovan regionalnim kontaktnim mist&im

Popis: Kontaktni mista funguji jako spojeni mezi vyborem a vlddnimi tfedniky jednotlivych sttt Nékterd kontaktni mista
rovnéz plni v otdzkich souvisejicich s rezoluci dlohu vnitrostdtniho koordindtora. Realizace programt odborné p¥ipravy
pro kontaktni mista pro rezoluci 1540 (2004) zdsadnim zpusobem pfispivd k lep§imu porozumeéni rezoluci a vyzvdm
spojenym s jejim provadénim, jakoz i k budovani potfebnych kapacit. Budou tudiz podpofeny dva regionalni/
subregiondln{ kurzy odborné p¥ipravy pro vnitrostdtni kontaktni mista, jez staty urci.

Kontaktni mista ziskaji zevrubné védomosti tykajici se rezoluce, posilovani spoluprace a komunikace mezi stity, vyborem
i mezi kontaktnimi misty samotnymi. Kurzy odborné piipravy budou piilezitosti k vyméné zkusenosti a piistupt mezi
jednotlivymi stdty v pFislusnych regionech.

Cilem kurzu odborné pfipravy bude:
— Poskytnout podrobné poznatky v nasledujicich oblastech:
— rizika spojend s $ifenim zbrani hromadného nicent a jejich nosi¢i nestatnimi subjekty;

— souvislosti a vztahy mezi rezoluc 1540 (2004) a mezindrodnimi a regiondlnimi prdvné zdvaznymi ndstroji v oblasti
odzbrojen{ a nesifeni zbran{ hromadného ni¢eni a dal$imi souvisejicimi rezimy a organizacemi;

— rezoluce 1540 (2004) a rezoluce na ni navazujici, dloha vnitrostdtniho kontaktniho mista;
— fungovéni vyboru 1540 v¢etné jeho mechanismu pomoci a vyznam a metody podavani zprav.

— Podpofit a posilit spolupraci mezi kontaktnimi misty na regiondln{ drovni.

Cinnost 2A: Podpora tvorby vnitrostatnich akénich plén a poskytovéni individualizované podpory

Popis: V souboru ndstrojii na podporu provadéni rezoluce 1540 (2004) je akénim plandm piikladdn znaény vyznam.
Mohou stitim pomoci identifikovat nedostatky, stanovit priority pro provddéci opatfeni, vytvofit si piehled
o vnitrostatnich zicastnénych strandch a posoudit nezbytné zdroje, jakoz i své potieby z hlediska pomoci. Na zdkladé
ak¢nich plidnd tak mohou stity v zdjmu uplného a ucinného provddéni rezoluce uplatiiovat individualizovany
a odstupnovany pfistup.

Pfi vypracovani dobrovolnych vnitrostatnich ak¢nich planti nebo harmonogramt budou podpofeny nejméné dva staty, a to
véetné uréeni a zmapovani potfeb pomoci. Tato tematickd podpora posili kapacitu pro provddéni, hodnoceni nedostatki,
stanoven{ priorit pro provaddéci opatfeni a posouzeni potfeb z hlediska nezbytné pomoci. Bude rovnéz zahrnovat
individualizovanou podporu pfi vypracovdvani Zddosti o pomoc nebo pfipadné pii analyze stdvajictho vnitrostdtniho
pravniho rdmce v zdjmu plnéni zdvazkd plynoucich z rezoluce 1540 (2004).

Tato ¢innost pomtiZe stitim zavést dobrovolné vnitrostitni akéni plany nebo harmonogramy s jasnymi cili, ¢asovym
¢lenénim a rozdélenim préce, véetné identifikace nedostatkl v kapacitdch, kterd poslouzi jako podklad pro vypracovavani
zddosti o pomoc a navdzani u¢innych partnerstvi mezi stity a poskytovateli pomoci. Bude poskytovdna individualizovana
pomoc v aspektech souvisejicich s rezoluci 1540 (2004), véetné vynucovani, koordinace na vnitrostatni trovni a analyzy
stdvajictho vnitrostdtniho pravntho rdmce, jez bude provedena s cilem urcit pfipadné nedostatky, které lze Fesit
vypracovanim novych nebo dodateénych pravnich & spravnich pfedpist, a to v zdjmu plnéni zdvazki plynoucich
z rezoluce 1540 (2004).

Cinnost 2B: Virtudln regionalni konference o pomoci v oblasti provadéni rezoluce 1540 (2004)

Popis: Bude uspofddana virtualni konference, na niz se setkaji stity a pfislusné mezindrodni, regiondlni a subregiondlni
organizace, jejimZ cilem bude podpofit sdileni zkusenosti s vypracovanim vnitrostatnich akénich pland a identifikovat
piilezitosti, ziskané poznatky a osvédéené postupy v oblastech, na néz se rezoluce 1540 (2004) vztahuje, véetné zvySovani
povédomi sttd, jez nepodavaji zpravy, a odborné piipravy vénované vypracovavani zprév.

Tato ¢innost podpofi zapojeni statd, pokud jde o zkuSenosti s vypracovanim vnitrostatnich akénich plant, zhodnoceni
pokroku dosazeného pii provadéni ak¢nich planti a rezoluce 1540 (2004), sdileni Gspénych vysledkd, doporuceni,
identifikaci osvéd¢enych postupt a ziskanych poznatkd jako prvki pro nové iterace akénich plant a pfipadné zahdjené
dialogy za tcelem predklddani zprdv. Konference bude koncipovdna tak, aby tcastnici mohli analyzovat a zaznamenat
poznatky ziskané ve viech fazich, v¢etné sestavovani, provadéni a pfezkumu akénich plant a zprav, a to dle potieby. Cilem
konference je prozkoumat aspekty tykajici se rozsahu a struktury pldnd, stanoveni priorit a postupného zavadéni, zapojeni
a participace zicastnénych stran, koordinace mezi agenturami, zdrojt pro akéni plany a mezindrodni pomoci.
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Cinnost 3A: Regiondln{ informa¢ni konference

Popis: Informacni ¢innost a zvySovani povédomi maji i naddle zdsadni vyznam pro prohlubovani poznatki a zvySovani
angazovanosti, pokud jde o provadéni rezoluce 1540 (2004). Budou uspofadany dvé regiondlni informacni konference
s cilem zvysit povédomi tvirct politik a zdstupcii obcanské spolecnosti o vyznamu provddéni rezoluce 1540 (2004),
véetné podpory systematictéjstho a vétsiho zapojeni Zen a zajisténi jejich smysluplné Gcasti na tomto provadéni.

Tato ¢innost zvysi informovanost tviirc politik, posili tlohu ob¢anské spole¢nosti a piispéje k feseni kli¢ovych otdzek,
piicemz poskytne rizné perspektivy, podpoii v praxi smysluplnou ti€ast Zen na provadéni rezoluce 1540 (2004) a posili
subregiondln{ a regionalni spoluprci pfi tomto provadéni.

Cinnost 3B: Vytvéfeni a $ffenf poznatkd

Popis: Vzniknou dva vystupy vytvafejici poznatky, véetné publikaci a tematickych webindit, které se budou zabyvat
tématem rezoluce 1540 (2004). V ramci této ¢innosti bude uzndn vyznam shromazdovani zkuSenosti a osvédcenych
postuptl, pribézné informovanosti o relevantnim pokroku a zaji§téni lepsiho chdpani vzdjemného pusobeni rezoluce
1540 (2004) a oblasti, které mohou vyzadovat dalsi vyzkum, dialog a politickd opatfeni.

Prostfednictvim této Cinnosti se zdcastnéné strany dikladnéji sezndmi s tim, jak co nejlépe plnit zdvazky plynouci
z rezoluce 1540 (2004), a zaméfi se a ptislusné potencidlni a vznikajici hrozby, jakoz i na sdileni osvédcenych postupt, jez
budou prospésné pro ¢innost vyboru.

Témata znalostnich produktd budou vychdzet z vypozorovanych trendd v provadéni a ze souvisejicich nedostatkil

a potteb, veetné téch, které byly zaznamendny v celkové revizi z roku 2022. Mezi né patif mimo jiné pfevody nehmotnych
technologii, podavani zpréav a legislativni pfistupy.

5. KOORDINACNI MECHANISMUS A ULOHY

Jako provadéci organizace bude piisobit Urad OSN pro otézky odzbrojeni, ktery projekt propoji s vyborem 1540 a jeho
odbornou skupinou a zdroven pievezme vedouci tlohu pfi vyuZivani diplomatické autority OSN za ticelem organizace
ginnosti. Coby provadéjici organizace bude Urad OSN pro otdzky odzbrojeni zefektiviiovat komunikaci s darcem,
organizovat koordina¢ni zaseddni, sestavovat pravidelné zprévy pro ddrce a poskytovat svym provddécim partnertm
politickou a organiza¢ni podporu. Finanéni prostiedky na projekt budou vyplaceny a spravovany v souladu s pravidly
a predpisy OSN.

Utad OSN pro otézky odzbrojeni bude postupovat v partnerstvi s Organizaci pro bezpecnost a spolupréci v Evropé (OBSE)
v piipadé projektti provadénych v jejich zdcastnénych stitech, pficemz bude co nejvice vyuzivat synergie vyplyvajici
z vyrazného zastoupeni zdcastnénych organizaci a intenzivnich vztahtl se ziiastnénymi staty, technické odborné znalosti
a zkuSenosti s poskytovanim pomoci v regionu.

Operaéni schopnosti Ufadu OSN pro otdzky odzbrojeni a OBSE se vzajemné doplituji, pficemz tifad bude koordinovat
pravidelné podévani zprav, které pak budou prezentoviny formou vyro¢ni zpravy o finanénim a vécném priibéhu
projektu. Zpravy budou podle potieby doplnény aktudlnimi informacemi poskytovanymi neformdlné prostfednictvim
e-mailu, videokonferenci a dodate¢nych zasedani ad hoc.

Utad OSN pro otdzky odzbrojeni bude spolupracovat a koordinovat svou ¢innost s provadécimi subjekty dalsich
piislusnych programt a projektt financovanych Evropskou unii, zejména s iniciativou tykajici se stiedisek excelence EU
v chemické, biologické, radiologické a jaderné oblasti a programu Evropské komise P2P pro kontrolu vyvozu zbozi
dvojiho uziti, jakoz i projektd v rdmci nésledujicich rozhodnuti Rady:

— rozhodnuti Rady (SZBP) 2019/97 ze dne 21. ledna 2019 na podporu Umluvy o zékazu biologickych a toxinovych
zbranf;

— rozhodnuti Rady (SZBP) 2019/1296 ze dne 31. ¢ervence 2019 na podporu posileni biologické bezpecnosti a ochrany
na Ukrajiné v souladu s provddénim rezoluce Rady bezpecnosti Organizace spojenych ndroda ¢. 1540 (2004)

v’y

o nesifen{ zbrani hromadného nicen{ a jejich nosicu;

— rozhodnuti Rady (SZBP) 2019/2108 ze dne 9. prosince 2019 na podporu posileni biologické bezpecnosti a ochrany
v Latinské Americe v souladu s provddénim rezoluce Rady bezpec¢nosti Organizace spojenych ndroda ¢. 1540 (2004)
o nesifen{ zbrani hromadného nicen{ a jejich nosicd;
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— rozhodnuti Rady (SZBP) 2020/732 ze dne 2. ¢ervna 2020 na podporu mechanismu generdlniho tajemnika OSN pro
vySetfovani ddajného pouziti chemickych a biologickych nebo toxinovych zbranf

— rozhodnuti Rady (SZBP) 2021/2072 ze dne 25. listopadu 2021 na podporu budovéni odolnosti v oblasti biologické
bezpecnosti a ochrany prostiednictvim Umluvy o zédkazu biologickych a toxinovych zbrani,

Prostfednictvim rezoluce 1977 (2011) Rada bezpecnosti OSN naléhavé vyzvala vybor 1540, aby pokracoval v aktivni
spoluprdci se stity a piislusnymi mezindrodnimi, regionélnimi a subregionélm’mi organizacemi s cilem podpofrit sdileni
zkusenosti, ziskanych poznatki a osvédcenych postupu v oblasti, na niZ se vztahuje rezoluce 1540 (2004). V tomto
ohledu udrzuje Urad OSN pro otizky odzbrojeni pevné vztahy se svym1 regiondlnimi stfedisky a dal$imi mezindrodnimi
a regionalnimi organizacemi s cilem zajistit, aby se ¢lenskym stdtlim dostalo adekvatni podpory pii plnéni veskerych
zdvazka vyplyvajicich z rezoluce.

V zdjmu dalsiho posﬂem uvedené cinnosti Urad OSN pro otazky odzbro enf vyslal reglonalm koordmatory pro rezoluci
otazky odzbrojeni vynaklddd v oblasti poskytovam a usnadilovani pomoci stitim a podpory 1nten21vne151 spoluprace
s regionalnimi organizacemi v pifslusnych regionech. Diky tizké koordinaci mezi Ufadem OSN pro otizky odzbrojeni,
jeho regiondlnimi stfedisky a partnerskymi organizacemi bude navic zajisténo, aby pfi kolektivnim usili nedochazelo ke
zdvojovani ¢innosti a aby byly maximalizovany piileZitosti pro synergie.

6. ZAMESTNANCI

V zdjmu provadéni tohoto rozhodnuti Rady bude zapotiebi vyslat zaméstnance pfimo na pfislusnd mista, aby bylo
zajisténo koordinované a efektivni provddéni viech ¢innosti. Navrhuje se proto obsazeni ndsledujicich pozic:

— Jeden referent pro politické zéleZitosti pisobici v New Yorku: z hlediska provadéni pro;ektu bude plnit vedouci
tlohu podptirny ttvar Utadu OSN pro otizky odzbrojeni piisluiny pro rezoluci 1540 (2004), jenz spadd pod odbor
pro zbrané hromadného niceni. Referent pro pol1t1cke zaleZitosti plsobici v tomto ttvaru bude povéfen zajisténim
programového dohledu, provddénim projektu vcetné koordinace s OBSE, sledovidnim a hodnocenim projektu,
podavanim zprav a koordinaci komunikace s darcem.

— Jeden regiondlni koordinitor ptisobici v etiopské Addis Abebé: referent (zaméstnanec Uradu OSN pro otdzky
odzbrojeni) bude povéfen dalsim zvySovanim informovanosti africkych stdtd o pozadavcich rezoluce 1540 (2004)
a 0 moznostech organizace meziagenturnich ¢innosti v zdjmu plnéni téchto pozadavkd na vnitrostdtni trovni, jakoZz
i zajisfovanim lepsiho chdpani zpisobi, jak fesit nedostatky v provadéni na vnitrostatni drovni v piipadé stitd, jez
disponujf provadéci kapacitou a jsou s rezoluci 1540 (2004) obezndmeny. Aby se zabranilo zdvojovani ¢innostf, bude
regiondlni koordinator tzce spolupracovat zejména s koordinatorem Umluvy o zdkazu biologickych a toxinovych
zbrani (BTWC) pro Afriku, jenz pusobi rovnéz v Addis Abebé.

— Utad OSN pro otizky odzbrojeni bude v procesu naboru pracovniké pro tcely pomoci zemim, jez jsou pifjemci
projektu, usilovat o zajiténi genderové rovnosti a bude tyto zemé vybizet, aby do vSech fdzi projektu smysluplné
zapojily Zeny. Zaclenéni genderového hlediska do projedndvanych témat je vZdy vénovdna zvlastni pozornost a vidy
se dbd na to, aby v jejich rdimci byla vénovéna Gstfedni pozornost Zendm.

7. DOBA TRVANI

Celkové odhadovand doba trvani projektd je 36 mésici.

8. ZVIDITELNENI EU

Utad OSN pro otdzky odzbrojenf pfijme veskera nezbytna opatfent, aby informoval vefejnost o skutecnosti, Ze provédéne’
¢innosti fmanque Unie. Tato opatfeni budou provadéna v souladu s Prlruckou pro komunxkaa a zv1d1telnen1 v ramc1
zviditelnén{ pr1spevku Unie prostiednictvim patfi¢ného oznaceni a reklamy, které vyzdvihnou dlohu Unie, zajisti
transparentnost jejich ¢innosti a zvysi informovanost o diivodech vedoucich k tomuto rozhodnuti, jakoz i povédomi
o podpore, kterou tomuto rozhodnuti poskytuje Unie, a o vysledcich této podpory. Materidly vytvorené v souvislosti
s provadénim ¢innosti podle tohoto rozhodnuti budou zfetelné zobrazovat vlajku Unie v souladu s pokyny Unie pro
pfesné pouzivani a reprodukci vlajky.

9. PRIJEMCI

Prijemci projektu budou ¢lenské staty OSN.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/655
ze dne 10. bfezna 2023

o stanoveni konecného pfidélu podpory Unie ¢lenskym stitiim na ovoce a zeleninu do $kol a mléko
do skol na obdobi od 1. srpna 2023 do 31. fervence 2024 a o zméné providéciho rozhodnuti
(EU) 2022/493

(ozndmeno pod cislem C(2023) 1532)

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

s ohledem na nafizeni Rady (EU) ¢. 1370/2013 ze dne 16. prosince 2013, kterym se urcuji opatfeni tykajici se stanoveni
nékterych podpor a nédhrad v souvislosti se spole¢nou organizaci trhii se zemédélskymi produkty ('), a zejména na ¢l. 5
odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Podle ¢lanku 3 provddéciho nafizeni Komise (EU) 2017/39 (%) predlozi ¢lenské staty, které si pFeji Gcastnit se rezimu
podpory Unie, pokud jde o doddvky ovoce a zeleniny, bandnt a mléka do vzdéldvacich zafizeni (,8koln{ projekt®),
Komisi kazdoro¢né do 31. ledna Zddost o podporu Unie tykajici se ndsledujictho $kolntho roku a pfipadné
aktualizuji Zddost o podporu Unie tykajici se $kolniho roku probihajiciho.

(2)  Aby se zajistilo u¢inné provadéni tohoto skolniho projektu, méla by byt stanovena pevna vyse rozdéleni podpory
Unie na ovoce a zeleninu do $kol a na mléko do $kol mezi Gcastnici se ¢lenské stity, a to na zdkladé cdstek
uvedenych v zddosti o podporu Unie, kterou tyto clenské stity predlozily, a pfi zohlednéni pfevodi mezi
pfedbéznymi piidély podpory daného clenského stitu podle ¢l. 23a odst. 4 pism. a) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 (¥).

(3)  Vsechny ¢lenské staty ozndmily Komisi svou Zddost o podporu Unie na obdob{ od 1. srpna 2023 do 31. ervence
2024 a uvedly vysi pozadované podpory na ovoce a zeleninu do $kol nebo na mléko do $kol, nebo na obé ¢asti
tohoto projektu. V piipadé Belgie, Francie, Nizozemska a Svédska pozadované &istky zohlednily prevody mezi
pfedbéznymi pfidély podpory.

(4)  Aby se maximélné vyuzil potencidl dostupnych finan¢nich prostiedkii, méla by byt nevyzddand podpora Unie
pierozdélena ¢lenskym stéttim, které se ticastni $kolniho projektu a ve své zadosti o podporu Unie vyjadily zdjem
pouzit vice prostiedki, nez kolik ¢inil predbézny pfidél, pokud budou dodate¢né zdroje k dispozici.

(5) Ve své zadosti o podporu Unie na obdobi od 1. srpna 2023 do 31. ervence 2024 pozidalo Svédsko o méné
prostiedkd, nez ¢inf predbézny piidél na ovoce a zeleninu do $kol. Bulharsko, Cesko, Ddnsko, Némecko, Estonsko,
Irsko, Spanélsko, Chorvatsko, Kypr, Loty$sko, Litva, Lucembursko, Madarsko, Malta, Nizozemsko, Rakousko,
Polsko, Slovinsko a Slovensko vyjadrily zdjem pouzit vice prostiedkd, nez ¢ini pfedbézny piidél na ovoce a zeleninu
do skol. Zadny ¢lensky stit nepozddal o méné, nez je predbézny piidél na mléko doddvané do skol.

() Uf. vést. L 346, 20.12.2013, 5. 12.

() Provddéci naiizeni Komise (EU) 2017/39 ze dne 3. listopadu 2016, kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovdni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o podporu Unie na doddvky ovoce a zeleniny, bandnt a mléka do vzdélavacich
zaFizeni (UF. vést. L 5,10.1.2017, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhii se
zemédélskymi produkty a zruduji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234[79, (ES) ¢. 10372001 a (ES) ¢ 1234/2007
(Ur. vést. L 347, 20.12.2013, 5. 671).
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Na zdkladé informaci ozndmenych ¢lenskymi stity by mél byt stanoven koneény ptidél podpory Unie na ovoce
a zeleninu do $kol a na mléko do skol na obdobi od 1. srpna 2023 do 31. ¢ervence 2024.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/493 (%) stanovilo kone¢ny ptidél podpory Unie na ovoce a zeleninu do skol
a na mléko do 3kol pro ¢lenské staty, které si pfeji Gicastnit se $kolniho projektu v obdobi od 1. srpna 2022 do
31. Cervence 2023. Provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2022/1187 () bylo zménéno provddéci rozhodnuti
(EU) 2022/493, pokud jde o konec¢ny piidél podpory Unie ¢lenskym stdttim na ovoce a zeleninu do $kol a mléko
do 8kol na obdobi od 1. srpna 2022 do 31. ¢ervence 2023 s cilem zohlednit vyjimeéné druhé Zddosti o podporu
Unie pfedlozené ¢lenskymi staty podle provadéciho nafizeni Komise (EU) 2022861 (°) pro stejné obdobi.

V ozndmenich pfedloZenych do 31. ledna 2023 podle ¢lanku 3 provadéciho natizeni (EU) 2017/39 nékteré ¢clenské
staty aktualizovaly svou zddost o podporu Unie na $kolni rok 2022/2023. Némecko, Spanélsko, Nizozemsko,
Rakousko a Finsko ozndmily pfevody mezi kone¢nym piidélem na ovoce a zeleninu do $kol a kone¢nym pitidélem
na mléko do $kol. Némecko a Nizozemsko pozadaly o méné, nez je kone¢ny piidél na mléko dodavané do skol.
Cesko, Dénsko, Estonsko, Irsko, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Madarsko, Malta, Slovensko a Svédsko vyjadiily ve
své zadosti o podporu Unie zdjem pouzit vice prostiedkt, nez ¢ini kone¢ny p¥idél na mléko do skol.

Provadéci rozhodnuti (EU) 2022/493 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro spole¢nou organizaci
zemédélskych trhd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Kone¢ny piidél podpory Unie na ovoce a zeleninu do $kol a na mléko do $kol pro ¢lenské stity Gcastnici se skolntho
projektu v obdobi od 1. srpna 2023 do 31. Cervence 2024 je uveden v piiloze L

Cldnek 2

Ptiloha I provadéciho rozhodnuti (EU) 2022/493 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto rozhodnuti.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statGm.

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/493 ze dne 21. bfezna 2022 o stanoveni konecného piidélu podpory Unie ¢lenskym stdtiim
na ovoce a zeleninu do kol a mléko do kol na obdobi od 1. srpna 2022 do 31. Cervence 2023 a o zméné provadéciho rozhodnuti
(EU) 2021/462 (U. vést. L 100, 28.3.2022, 5. 55).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1187 ze dne 7. Eervence 2022, kterym se méni provadéci rozhodnuti (EU) 2022/493, pokud
jde o kone¢ny piidél podpory Unie ¢lenskym stdtim na ovoce a zeleninu do kol a mléko do $kol na obdobi od 1. srpna 2022 do
31. Cervence 2023 (Uf. vést. L 184, 11.7.2022, s. 56).

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/861 ze dne 1. Cervna 2022, kterym se na obdobi od 1. srpna 2022 do 31. Cervence 2023
stanovi mimorddnd pravidla pro druhé zddosti ¢lenskych stit o podporu Unie na ovoce a zeleninu do $kol a mléko do $kol a kterym
se stanovi odchylka od provadéciho natizenf (EU) 2017/39, pokud jde o prerozdéleni podpory Unie (Uf. vést. L 151, 2.6.2022, s. 42).
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Za Komisi
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komise
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PRILOHA I
Skolni rok 2023/2024
Konecny piidél na ovoce a zeleninu do Konecn$ pifdél 1éko do skol
Clensky stat gkol onecny pride ESRm €0 do sko
v EUR v
Belgie 3815785 1433417
Bulharsko 2185256 1800090
Cesko 3473993 3048057
Dénsko 1739147 1632431
Némecko 21196752 8910720
Estonsko 412 360 754955
Irsko 1966159 826 537
Recko 3149503 1464086
Spanélsko 13922472 6023462
Francie 18176 401 14523309
Chorvatsko 1322043 610533
Itdlie 15293816 6910347
Kypr 300 828 252 652
Lotyssko 671180 868 581
Litva 923603 1236781
Lucembursko 297570 193000
Madarsko 2994731 2970122
Malta 290000 193000
Nizozemsko 5722702 1632699
Rakousko 2414539 1015027
Polsko 12565 488 12791591
Portugalsko 2804412 1301 261
Rumunsko 6178236 11303 390
Slovinsko 689729 305638
Slovensko 1915162 1659402
Finsko 1672943 2731455
Svédsko 0 8316782
Celkem 126 094 810 94709 325
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PRILOHA II
,PRILOHA I
Skolni rok 2022/2023
Clenskd sid Konecny pfidél na ovoce a zeleninu do Koneény piddél na mléko do skol
ensky stdt skol v EUR
v EUR
Belgie 3405 460 1613199
Bulharsko 2145826 1030 342
Cesko 3515512 2000127
Dénsko 1855060 1578658
Némecko 20 867 400 9614058
Estonsko 520903 779265
Irsko 1811303 1033661
Recko 3221670 1550 685
Spanélsko 13442293 6152902
Francie 16271478 16146 588
Chorvatsko 1390 541 800 354
Itélie 17117780 8003535
Kypr 390 044 400177
Lotyssko 658 180 748 041
Litva 966 451 1135641
Lucembursko 295111 205725
Madarsko 3122448 1945693
Malta 293 504 201 724
Nizozemsko 6006 511 642270
Rakousko 2401768 944 680
Polsko 12494071 10739507
Portugalsko 3283397 2220981
Rumunsko 6900318 10455944
Slovinsko 570823 311770
Slovensko 1872965 1070557
Finsko 1799047 3624689
Svédsko 0 9233498
Celkem 126 619 864 94184 271¢
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ROZHODNUTI EVROPSKE CENTRALNI BANKY (EU) 2023/656
ze dne 28. dnora 2023
o celkové vysi rocnich poplatkis za dohled za rok 2022 (ECB[2023/2)

RADA GUVERNERU EVROPSKE CENTRALNI BANKY,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (EU) ¢. 1024/2013 ze dne 15. ¥jna 2013, kterym se Evropské centrdlni bance svéfuji zvlastni
tkoly tykajici se politik, které se vztahuji k obezfetnostnimu dohledu nad Gvérovymi institucemi (!), a zejména na
¢lanek 30 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Vsouladu s ¢l. 12 odst. 1 natizeni Evropské centralni banky (EU) ¢. 1163/2014 (ECB/2014/41) (*) vydava Evropskd
centrlni banka (ECB) kazdoro¢né vyzvu k zaplaceni poplatku adresovanou kazdému poplatnikovi do Sesti mésict
po zacatku ndsledujictho obdobi placeni poplatku.

(2)  Podle ¢l. 5 odst. 1 a 2 nafizeni (EU) ¢. 1163/2014 (ECB/2014/41) se ro¢ni poplatky za dohled, které maji byt
vyméfeny dohlizenym subjektim, vypocitdvaji na zdkladé ro¢nich ndkladt ECB. Vyse ro¢nich nékladi se stanovi na
zakladé vyse ro¢nich vydaji, které sestavaji ze vech vydajt, které ECB vznikly v ptislusném obdobi placeni poplatku
a které pfimo ¢i nepfimo souviseji s ttkoly ECB v oblasti dohledu.

(3)  V souladu s ¢linkem 8 nafizeni (EU) ¢. 1163/2014 (ECB[2014/41) by za Gcelem vypoctu ro¢nich poplatki za
dohled, které se plati za vyznamné dohlizené subjekty a vyznamné dohlizené skupiny a za méné vyznamné
dohlizené subjekty a méné vyznamné dohlizené skupiny, mély byt ro¢ni ndklady rozdéleny na zdkladé naklada
piislusnych funkénich oblasti, které vykondvaji piimy dohled nad vyznamnymi dohliZenymi subjekty
a vyznamnymi dohliZenymi skupinami a nepiimy dohled nad méné vyznamnymi dohliZenymi subjekty a méné
vyznamnymi skupinami.

(4)  V souladu s ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1163/2014 (ECB/2014/41) je tieba pii stanoveni vySe ro¢nich ndkladt
zohlednit téZ vysi poplatkd za predchozi obdobi placeni poplatku, které nebylo mozné vybrat, platby Groku ptijaté
v souladu s ¢lankem 14 a nékteré jiné ¢astky pfijaté nebo navracené v souladu s ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(5)  Vsouladu s ¢l. 5 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 1163/2014 (ECB/2014/41) by méla byt celkova vy3e rocnich poplatki za
dohled pro kazdou kategorii dohlizenych subjektd a dohlizenych skupin za dané obdobi placeni poplatku
zvefejnéna na internetovych strankach ECB do ¢tyf mésicti po skonceni obdobi placeni poplatku,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Definice

Pro dcely tohoto rozhodnuti se pouziji definice uvedené v nafizeni Evropské centrdlni banky (EU) ¢. 468/2014
(ECBJ2014/17) () a v naiizeni (EU) ¢. 1163/2014 (ECB[2014/41).

() Uf. vést. L 287,29.10.2013, s. 63.

() Naiizeni Evropské centralni banky (EU) ¢. 1163/2014 ze dne 22. fijna 2014 o poplatcich za dohled (ECB/2014/41) (Ut. vést. L 311,
31.10.2014, 5. 23).

() Nafizeni Evropské centrdlni banky (EU) ¢. 4682014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se stanovi rdmec spoluprdce Evropské centralni
banky s vnitrostitnimi pfislusnymi organy a vnitrostitnimi povéfenymi orgdny v ramci jednotného mechanismu dohledu (nafizeni
o ramci jednotného mechanismu dohledu) (ECB/2014/17) (UF. vést. L 141, 14.5.2014, s. 1).
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Cldnek 2
Celkovi vyse ro¢nich poplatki za dohled za rok 2022

1. Celkovd vyse ro¢nich poplatkil za dohled za rok 2022 ¢ini 593 709 671 EUR a je vypoctena tak, jak je uvedeno
v piloze.

2. Kazdd kategorie dohlizenych subjekt a dohlizenych skupin uhradi celkovou vysi ro¢nich poplatkii za dohled takto:
a) vyznamné dohlizené subjekty a vyznamné dohlizené skupiny: 566 725 313 EUR;
b) méné vyznamné dohliZené subjekty a méné vyznamné dohliZené skupiny: 26 984 358 EUR.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost patym dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

Ve Frankfurtu nad Mohanem dne 28. inora 2023.

Prezidentka ECB
Christine LAGARDE



L 81/44 Utedni véstnik Evropské unie 21.3.2023

PRILOHA

Vypolet celkové vyse roénich poplatkii za dohled za rok 2022

(v EUR)
. ‘ P Méné vyznamné
Vyznamne d,o hhzene’ dohliZené subjekty
subjek/tvy a vyznamné a ménd vyznamné Celkem
dohlizené skupiny dohlizené skupiny
Skute¢né roéni ndklady v roce 2022 566839 250 26 966 687 593 805 937
Céstky, které je tfeba zohlednit v souladu
s €l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1163/2014
(ECBJ2014/41)
Vyise poplatkii za predchozi obdobi placent poplatku,
které nebylo mozné vybrat
Platby tirokii piijaté v souladu s cldnkem 14 -113936 -20019 -133955
uvedeného natizeni
Cdstky piijaté nebo navrdcené v souladu s &l. 7 odst. 3 37 690 37 690
uvedeného nafizeni
CELKEM 566725313 26 984 358 593709671

V diisledku zaokrouhlovani nemusi soucty souhlasit.
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