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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) ¢ 10762012
zo 14. novembra 2012,
ktorym sa schvaluji vicSie zmeny a doplnenia $pecifikicie ndzvu zapisaného do Registra
chrinenych oznaceni pévodu a chrinenych zemepisnych oznaceni [Carne Marinhoa (CHOP)]
EUROPSKA KOMISIA, 2)  KedzZe prislusné zmeny a doplnenia nie si mensicho

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 510/2006 z 20. marca
2006 o ochrane zemepisnych oznaeni a oznaeni povodu
polnohospodarskych vyrobkov a potravin (!), a najmé na jeho
¢lanok 7 ods. 4 prvy pododsek,

kedZe:

(1)  Komisia v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 prvym pododsekom
a podla clanku 17 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 510/2006
preskiimala Zziadost Portugalska o schvilenie zmien
a doplneni 3pecifikdcie chrdneného oznacenia pdvodu
,Carne Marinhoa“ zapisaného do registra podla naria-
denia Komisie (ES) ¢ 1107/96 ().

rozsahu v zmysle ¢lanku 9 nariadenia (ES) ¢. 510/2006,
Komisia uverejnila Ziadost o zmeny a doplnenia podla
¢lanku 6 ods. 2 prvého pododseku uvedeného nariadenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (%). Komisii nebola
v stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 510/2006 ozné-
mena Zziadna ndmietka, tieto zmeny a doplnenia sa teda
musia schvilit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmeny a doplnenia Specifikicie uverejnené v Uradnom vestniku
Eurépskej tnie tykajice sa ndzvu, ktory sa uvddza v prilohe
k tomuto nariadeniu, sa tymto schvalujd.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 14. novembra 2012

() U.v. EU L 93, 31.3.2006, s. 12.
() U.v.ES L 148, 21.6.1996, s. 1.

Za Komisiu
v mene predsedu

Dacian CIOLOS

clen Komisie

¢) U.v. EU C 71, 9.3.2012, s. 33.
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PRILOHA

Polnohospodérske vyrobky urcené na Tudskd spotrebu uvedené v prilohe I k zmluve:

Trieda 1.1. Cerstvé miso (a droby)
PORTUGALSKO
Carne Marinhoa (CHOP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1077/2012

z0 16. novembra 2012

o spoloc¢nej bezpeénostnej metéde pre vykondvanie dozoru ndrodnymi bezpeénostnymi orginmi
po vydani bezpetnostného osvedcenia alebo bezpecnostného povolenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/49]ES z 29. aprila 2004 o bezpecnosti Zeleznic Spolocen-
stva a o zmene a doplneni smernice Rady 95/18/ES o udelovani
licencii Zelezniénym podnikom a smernice 2001/14/ES
o pridelovani kapacity Zelezni¢nej infrastruktiiry, vyberani
poplatkov za pouzivanie Zelezni¢nej infrastruktiry a bezpec-
nostnej certifikdcii (*), a najméd na jej ¢lanok 6,

kedze:

(1) Jednym z Glelov smernice 2004/49[ES je zlepsit pristup
sluzieb Zelezni¢nej dopravy na trh stanovenim spoloé-
nych principov riadenia bezpecnosti, regulacie a dozoru
nad bezpecnostou Zeleznic. Smernica 2004/49/ES obsa-
huje aj ustanovenie o rovnakom zaobchddzani so vset-
kymi Zelezni¢nymi podnikmi prostrednictvom uplatiio-
vania rovnakych poziadaviek na bezpecnostné osved¢o-
vanie v celej Eurépskej tnii.

(2)  Komisia udelila 5. oktobra 2009 Eurdpskej Zeleznicnej
agenttre (dalej len ,agentira“) mandat v stilade so smer-
nicou 2004/49/ES na vypracovanie ndvrhu spolo¢nych
bezpe¢nostnych metdéd (CSM — common safety methods)
dozoru ndrodnych bezpecnostnych orgdnov po vydani
bezpe¢nostného osvedcenia alebo bezpe¢nostného povo-
lenia Zelezni¢nym podnikom a manazérom infrastruk-
tiry. Agentdra predlozila Komisii svoje odportcania
tykajiice sa CSM podlozené spravou o postideni vplyvu
v stlade s manditom od Komisie. Toto nariadenie je
zalozené na odportcani agentury.

(3)  V nariadeni Komisie (EU) ¢ 1158/2010 z 9. decembra
2010 o spolo¢nej bezpecnostnej metéde na posudzo-
vanie zhody s poziadavkami na ziskanie osvedceni
0 bezpetnosti Zeleznic (%) sa stanovuje metéda posudzo-
vania zhody s poziadavkami na ziskanie bezpecnostnych
osved¢ent, ktoré sa majii vyddvat v stilade s ¢lankom 10
ods. 2 pism. a) a b) smernice 2004/49/ES. V uvedenom
nariadeni st stanovené kritérid posudzovania pre ndrodné
bezpecnostné organy, opisané postupy, ktoré maji vyko-
nat, a stanovené zdsady, ktoré maji dodrzat, v rdmci
dozoru po vydani bezpe¢nostného osvedenia vymedze-
ného v uvedenom nariadeni.

() U. v. EU L 164, 30.4.2004, s. 44.
() U.v. EU L 326, 10.12.2010, s. 11.

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1169/2010 z 10. decembra
2010 o spolo¢nej bezpecnostnej metéde na posudzo-
vanie zhody s poziadavkami na ziskanie povolenia tyka-
juceho sa bezpe¢nosti Zeleznic (}) obsahuje v3etky
harmonizované poziadavky a metédy posudzovania,
prostrednictvom ktorych moézu ndrodné bezpecnostné
orgdny vydaf manazérovi infrastruktiry bezpecnostné
povolenie podla ¢ldnku 11 smernice 2004/49/ES vzta-
hujdce sa na primeranost systému riadenia bezpe¢nosti
vo vieobecnosti a na akékolvek iné povolenie pre
konkrétnu siet. V uvedenom nariadeni st stanovené aj
kritérid posudzovania pre ndrodné bezpecnostné orgdny,
opisané postupy, ktoré maji vykonaf, a stanovené
zdsady, ktoré maja uplatnit, v rdmci dozoru po vydani
bezpe¢nostného povolenia vymedzeného v uvedenom
nariadeni.

(5)  Podla ¢lanku 16 ods. 2 pism. e) a ¢lanku 17 ods. 2
smernice 2004/49/ES musi ndrodny bezpecnostny
organ po vydani bezpecnostného osvedéenia alebo
bezpecnostného povolenia prijat opatrenia na kontrolu
dosiahnutia vysledkov uvedenych v Ziadosti o bezpec-
nostné osvedcenie alebo bezpecnostné povolenie pocas
prevadzky a kontinudlneho plnenia vietkych potrebnych
poziadaviek.

(6)  Aby ndrodny bezpe¢nostny organ mohol plnit svoje
dlohy podla cldanku 16 ods. 2 pism. f) smernice
2004/49(ES, musi na zdklade svojich ¢innosti v rdmci
dozoru posudzovat aj efektivnost regula¢ného rdmca
v oblasti bezpe¢nosti. ,Dozor znamend opatrenia zave-
dené ndrodnym bezpelnostnym orgdnom s cielom
dohliadat nad vysledkami v oblasti bezpecnosti po
udeleni bezpecnostného osvedCenia alebo bezpecnost-
ného povolenia.

(7)  Pri dozore nad podnikmi musi ndrodny bezpecnostny
organ uplatiovat zdkladné zdsady vykondvania svojich
Cinnosti dozoru, t. j. zdsadu proporcionality, konzistent-
nosti, cielenosti, transparentnosti, zodpovednosti a spolu-
prace, ako sa uvadza v nariadeni (EU) ¢. 1158/2010 a v
nariadeni (EU) ¢ 1169/2010. Tieto zdsady viak takisto
potrebujt rdmec a postup ich uplatfiovania v kazdodennej
praxi ndrodnych bezpe¢nostnych orgdnov. Sti¢asné naria-
denie by ndrodnym bezpecnostnym orgdnom poskyto-
valo potrebny rdmec a postup, pricom by sa zvySovala
vzdjomnd dovera v pristupy k dozornym cinnostiam
v ramci dozoru a zlepSovalo rozhodovanie v ich prie-

behu.

¢) U.v. EU L 327, 11.12.2010, s. 13.
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(8)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni s v stlade so 3. Narodny bezpe¢nostny organ pravidelne prehodnocuje

stanoviskom vyboru zriadeného v stlade s ¢lankom 27
ods. 1 smernice 2004/49]ES,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah pdsobnosti

1.  Tymto nariadenim sa ustanovuje spolocnd bezpecnostnd
metdda (CSM) dozoru nad bezpecnostou po vydani bezpecnost-
ného osvedcenia Zeleznicnym podnikom, ako sa uvidza
v prilohe IV k nariadeniu (EU) ¢. 1158/2010, alebo bezpe¢nost-
ného povolenia manazérom infrastruktiry, ako sa uvddza
v prilohe I k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2010.

2. Ndrodné bezpecnostné organy uplatiiujii spolo¢nd bezpec-
nostnti metédu na tcely dohladu nad plnenim pravnej povin-
nosti Zelezniéného podniku alebo manazéra infrastruktary
pouzivat systém riadenia bezpecnosti na zabezpecenie kontroly
vietkych rizik stvisiacich s ich ¢innostami vritane ddrzby
a dodévok materidlu a vyuzivania dodévatelov a podla potreby
na kontrolu vykondvania nariadenia Komisie (EU) ¢. 10782012
zo 16. novembra 2012 o spolocnej bezpecnostnej metdde
monitorovania vykondvaného Zelezni¢nymi podnikmi, mana-
zérmi infrastruktiry po vydani bezpecnostného osvedcenia
alebo bezpecnostného povolenia a subjektmi zodpovednymi
za adrzbu ().

3. Naérodné bezpecnostné organy uplatiiuji toto nariadenie
na Gcely vykondvania dozornych ¢innosti podla ¢lanku 16 ods.
2 pism. f) smernice 2004/49/ES a vydavania odporicani ¢len-
skym 3tatom o efektivnosti regula¢ného rdmca v oblasti bezpe¢-
nosti.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmu
,dozor" podla ¢linku 2 nariadenia (EU) ¢. 11582010 a ¢ldnku
2 nariadenia (EU) ¢. 1169/2010.

Cldnok 3
Stratégia a plin(-y) dozoru
1. Ndrodny bezpecnostny orgdn stanovi a vykondva stratégiu
a plan(-y) dozoru a uvedie, ako bude zameriavat svoje ¢innosti

a stanovovat svoje priority v oblasti dozoru, ako sa uvddza
v prilohe.

2. Nérodny bezpecnostny orgin zhromazduje a analyzuje
informdcie z rdéznych zdrojov. Zhromazdené informdacie
a vysledky dozoru vyuziva na dcely uvedené v clanku 1.

(") Pozri stranu 8 tohto dradného vestnika.

stratégiu a plan alebo plany na zdklade ziskanych skisenosti
a pouZiva na to zhromazdené informdcie a vysledky dozoru.

Cldnok 4
Techniky vykondvania dozoru

1. Ndérodny bezpecnostny organ prijima techniky dozornych
Cinnosti. Medzi tieto techniky zvycajne patria rozhovory
s Tudmi na roznych drovniach v organizicii, kontrola doku-
mentov a zdznamov tykajacich sa systému riadenia bezpecnosti
a prieskum vysledkov systému riadenia tykajiicich sa bezpec-
nosti, ktoré sa zistili pri in§pekcidch alebo stvisiacich ¢innos-
tiach.

2. Narodny bezpecnostny orgdn zabezpedi, aby jeho dozorné
¢innosti zahfnali kontrolu:

a) efektivnosti systému riadenia bezpecnosti;

b) efektivnosti jednotlivych prvkov systému riadenia bezpec-
nosti alebo ich ¢asti vratane prevadzkovych ¢innosti.

Cldnok 5
Spojitost medzi posudzovanim a dozorom

1. Naérodny bezpe¢nostny orgdn pouziva informdcie zhro-
mazdené v priebehu posudzovania systému riadenia bezpecnosti
zelezni¢ného podniku alebo manazéra infrastruktiry na tcely
dozoru nad zachovanim uplatiovania ich systému riadenia
bezpelnosti aj po vydani bezpecnostného osvedCenia alebo
bezpectnostného povolenia.

2. Niérodny bezpelnostny orgdn pouziva informdicie zhro-
mazdené v priebehu svojich dozornych ¢innosti aj na opitovné
postdenie systému riadenia bezpecnosti Zelezni¢ného podniku
alebo manaZzéra infrastruktiry pred obnovenim bezpecnostného
osved¢enia alebo bezpe¢nostného povolenia.

Cldnok 6
Sposobilost 0sdb vykondvajiicich dozorné ¢innosti

Nérodny bezpe¢nostny orgdn musi mat systém na zabezpeco-
vanie toho, aby dozorné ¢innosti vykondvali sposobilé osoby.

Clanok 7
Kritérid rozhodovania

1. Ndérodny bezpe¢nostny orgdn stanovi a uverejni kritérid
rozhodovania tykajdce sa sposobu jeho monitorovania, podpory
a podla potreby presadzovania sdladu s regulatnym rdmcom
v oblasti bezpe¢nosti. Tieto kritérid zahffaji aj otizky nedo-
drziavania pravnych predpisov suvisiace bud s kontinudlnym
uplatiovanim systému riadenia bezpelnosti  Zelezni¢nym
podnikom alebo manazérom infrastruktiry, alebo s regula¢nym
ramcom v oblasti bezpecnosti.



17.11.2012

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 320/5

2. Ndérodny bezpe¢nostny orgdn prijima a uverejiiuje postup,
na zaklade ktorého moézu Zelezni¢né podniky a manazéri infra-
Struktry poddvat staznost na rozhodnutia prijaté v priebehu
dozornych ¢innosti bez toho, aby tym bola dotknutd pozia-
davka na stidne preskimanie tychto rozhodnuti.

Cldnok 8
Koordindcia a spoluprica

1. Ndérodné bezpecnostné organy vykondvajice dozor nad
zeleznicnym podnikom, ktory svoju ¢innost vykondva vo viac
ako jednom ¢lenskom S§tite, koordinujt svoj pristup k dozoru,
aby zabezpedili efektivnost systému riadenia bezpecnosti zelez-
niéného podniku a aby sa tento systém vztahoval na vietky
prislusné ¢innosti. Koordinaéné ¢innosti zahffiaji  dohodu
o tom, ktoré informdcie si musia narodné bezpecnostné organy
vymiedat, aby sa zabezpecil spolo¢ny pristup k dozoru prislus-
ného Zelezni¢ného podniku. Zahffiaji aj vymenu informdcii
o stratégii a plane alebo planoch prislusnych nérodnych bezpec-

nostnych organov v oblasti dozoru vratane vSetkych relevant-
nych vysledkov, aby sa umoznil spolo¢ny pristup k rieSeniu
otdzky nedodrziavania pravnych predpisov.

2. Nérodné bezpe¢nostné orgdny uzavri s narodnymi vySe-
trovacimi orgdnmi, orgdnmi vyddvajicimi osvedCenia pre
subjekty poverené ddrzbou a inymi prisluSnymi orgdnmi
dohody o spoluprici s cielom vymienat si informdcie a koordi-
novat svoje reakcie v pripade akéhokolvek nedodrziavania regu-
la¢ného rdmca v oblasti bezpecnosti.

Cldnok 9
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 7. jana 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 16. novembra 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Dozorné innosti

1. Pri stanovovani stratégie a planu(-ov) dozoru
ndrodny bezpecnostny organ:
a) urcuje oblasti cielenych dozornych cinnosti;

b) vypracovédva plan alebo plany dozoru, v ktorych sa uvddza, ako bude realizovat stratégiu dozoru pocas existencie
platného bezpecnostného osvedcenia/bezpecnostného povolenia;

¢) vypracuje na zdklade urcenych cielovych oblasti pociatoény odhad zdrojov potrebnych na realizdciu plénu alebo
plénov;

d) prideluje zdroje na realizéciu plinu alebo planov;

¢) pouziva tdajefinformacie z roznych zdrojov na stanovenie stratégie a plinu alebo pldnov. Zdrojmi mozu byt
informdcie zhromazdené v priebehu posudzovania systémov riadenia bezpecnosti, vysledky z predchddzajicich
dozornych ¢innosti, informécie pochddzajice z udelovania povolenia na pouzivanie subsystémov alebo vozidiel,
spravy/odporticania ndrodnych vysetrovacich orgdnov tykajiice sa nehod, iné spravy alebo tidaje o nehodach/inci-
dentoch, vyro¢né spravy zelezni¢ného podniku alebo manazéra infrastruktiry predkladané ndrodnému bezpecnost-
nému orgdnu, vyrocné spravy subjektov poverenych ddrzbou o jej vykondvani, staznosti obyvatelov a dalie
relevantné zdroje.

2. Pri oznamovani stratégie a planu(-ov) dozoru
ndrodny bezpecnostny organ:

a) oznamuje prislusnym Zeleznicnym podnikom alebo manazérom infrastruktiiry a podla potreby aj dalej inym
zainteresovanym strandm celkové ciele stratégie dozoru a ddva vysvetlenie celého planu alebo planov;

b) poskytuje prislusnym Zelezni¢nym podnikom alebo manazérom infrastruktiry celkové vysvetlenie sposobu reali-
zécie plénu alebo plénov dozoru.

3. Pri vykondvani stratégie a planu(-ov) dozoru
nérodny bezpecnostny orgn:
a) realizuje pldn alebo plény;

b) prijima primerané opatrenia na rieSenie nedodrziavania pravnych predpisov vritane vyddvania bezpecnostnych
varovani v pripade potreby;

¢) vyhodnocuje, do akej miery bolo vypracovanie a realizdcia akéného planu alebo planov zo strany Zelezni¢ného
podniku alebo manazéra infrastruktiiry primerané ndprave akéhokolvek nedodrzania pravnych predpisov, ktoré
odhalil ndrodny bezpecnostny orgédn, v urenom ¢asovom obdobi.

4. Vysledky planu(-ov) dozoru
nérodny bezpecnostny orgdn:

a) oznamuje prislusnému Zelezni¢nému podniku alebo manazérovi infrastruktary vysledky v oblasti efektivnosti ich
systému riadenia bezpecnosti pri zabezpeCovani bezpecnej prevadzky vritane urCenia oblasti nedodrziavania prav-
nych predpisov zo strany manaZéra infrastruktiry alebo Zelezni¢ného podniku;

b) md prehlad o vysledkoch jednotlivych Zeleznicnych podnikov alebo manazérov infrastruktiry, vykondvajicich
svoju ¢innost na tzemi jeho ¢lenského $tdtu, v oblasti bezpecnosti;

¢) uverejiiuje svoje stanoviskd k celkovym vysledkom v oblasti bezpecnosti v ¢lenskom Stdte a informuje o nich
zainteresované strany;

&

uverejiiuje svoje stanoviskd k efektivnosti regulaéného rdémca v oblasti bezpecnosti a informuje o nich zaintereso-
vané strany.

5. Pri prehodnocovani dozornych ¢innosti

nérodny bezpecnostny orgdn na zdklade skisenosti ziskanych v priebehu dozornych ¢innosti v pravidelnych interva-
loch:

a) prehodnocuje plén alebo plény, aby skontroloval nélezité vykondvanie povodnej cielenej Cinnosti, vyuzivanie
tdajov/informdcii z roznych zdrojov, primeranost vysledkov dozoru a pridelovania zdrojov a podla potreby
meni priority;

b) vykondva vsetky potrebné zmeny plénu alebo pldnov, ak sa maji revidovat, a posudzuje vplyv zmien na stratégiu
dozoru;
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¢) prispieva podla potreby svojimi stanoviskami a akymikolvek ndvrhmi k tomu, aby jeho clensky $tdt odstranil
akékolvek nedostatky regulaéného rdmca v oblasti bezpecnosti.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1078/2012

zo 16. novembra 2012

o spolocnej bezpenostnej metéde monitorovania vykondvaného Zelezniénymi podnikmi,
manazérmi infraStruktiry po vydani bezpe¢nostného osvedCenia alebo bezpecnostného povolenia
a subjektmi zodpovednymi za ddrzbu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/49/[ES z 29. aprila 2004 o bezpecnosti Zeleznic Spolocen-
stva a 0 zmene a doplneni smernice Rady 95/18/ES o udelovani
licencii Zelezninym podnikom a smernici 2001/14/ES
o pridelovani kapacity Zelezni¢nej infrastruktiry, vyberani
poplatkov za pouzivanie Zelezni¢nej infrastruktiry a bezpec-
nostnej certifikicii (Smernica o bezpeénosti  Zeleznic) (1),
a najmd na jej cldnok 6,

kedZe:

(1)  Komisia by mala na zdklade odportcania Eurdpskej
zelezniCnej agentiry (dalej len ,agentira) prijat druhy
stbor spolo¢nych bezpecnostnych metéd (CSM -
common safety methods) vzfahujici sa minimdlne na
metody uvedené v ¢lanku 6 ods. 3 pism. ¢) smernice
2004/49]ES.

(2)  Komisia udelila 5. oktobra 2009 Eurdpskej Zeleznicnej
agentdre manddt v stlade so smernicou 2004/49/ES na
vypracovanie ndvrhu CSM na Glely kontroly zhody
prevadzky a Strukturdlnych subsystémov s prislusnymi
zakladnymi poziadavkami. V tejto CSM by mali byt
stanovené metddy na kontrolu zhody prevadzky a $truk-
turdlnych subsystémov s prislusnymi zdkladnymi pozia-
davkami na bezpe¢nost, ako aj na monitorovanie toho,
ze subsystémy a ich integricia do systémov pocas
prevadzky a ddrzby nadalej spliiaji poziadavky na
bezpecnost. Agentira predlozila Komisii svoje odport-
Cania tykajice sa CSM podlozené spravou o posudeni
vplyvu podla manddtu od Komisie. Toto nariadenie je
zaloZené na odportéani agentry.

(3)  Aby sa umoznila bezpe¢nd integrécia, prevadzka a Gdrzba
Strukturdlnych  subsystémov v rdmci Zelezni¢nych
systémov a aby sa zabezpecilo splnenie zdkladnych
poziadaviek pocas prevadzky, systémy riadenia bezpec-
nosti Zelezni¢nych podnikov a manazérov infrastruktiry
a systémy udrzby subjektov zodpovednych za ddrzbu by
mali zahfiiat vietky potrebné opatrenia vrdtane postu-
pov, procedir, opatreni na kontrolu technickych,
prevadzkovych a organizaénych rizik. Monitorovanie
spravneho uplatiiovania a efektivnosti systémov riadenia
bezpecnosti Zelezniénych podnikov a manazérov infra-
Struktary, ako aj systémov udrzby subjektov zodpoved-
nych za Gdrzbu by sa preto malo tykat poziadaviek
kladenych na $trukturdlne subsystémy v savislosti s ich
prevadzkou.

() U. v. EU L 164, 30.4.2004, s. 44.

(4 Tymto nariadenim by sa malo umoznit efektivne riadenie
bezpecnosti Zelezni¢ného systému pocas jeho prevadzky
a Udrzby a podla potreby a uskutoénitelnosti by sa nim
mal systém riadenia zlepsit.

(5)  Toto nariadenie by takisto malo umoziiovat odhalit ¢o
najskor nedodrziavanie pravnych predpisov pocas uplat-
flovania systému riadenia sposobmi, ktoré by mohli
zapri¢init nehody, incidenty, situdcie, ked takmer doslo
k havérii, alebo iné nebezpe¢né situdcie. Na zvladnutie
vietkych tychto foriem nedodrziavania pravnych pred-
pisov pocas prevadzky a adrzby by sa mal pouzivat
harmonizovany postup monitorovacich ¢innosti. Predo-
vietkym by sa mal tento harmonizovany postup uplat-
fliovat na kontrolu dosiahnutia predpokladanych
vysledkov systémov riadenia bezpecnosti Zelezni¢nych
podnikov a manazérov infrastruktiry a na kontrolu
dosiahnutia predpokladaného vysledku systémov udrzby
subjektov zodpovednych za tdrzbu.

(6)  Zelezni¢né podniky a manazéri infrastruktary by mali
monitorovat spravne vykondvanie a vysledky opatreni,
ktoré prijali v rdmci celého svojho systému riadenia
bezpecnosti, aby fungoval bezpecne, vratane $pecifickych
sieti.

(7)  Toto nariadenie by malo ulahc¢ovat pristup na trh
sluzbdm Zelezni¢nej dopravy prostrednictvom harmoni-
zdcie postupu monitorovania, aby sa zabezpedilo nepre-
trzité dosahovanie pozadovanych vysledkov v oblasti
bezpecnosti Zeleznicného systému. Toto nariadenie by
malo navySe prispieval k vytvdraniu vzdjomnej dovery
a transparentnosti medzi ¢lenskymi $titmi prostrednic-
tvom harmonizovanej vymeny informdcii tykajicich sa
bezpe¢nosti medzi jednotlivymi aktérmi v Zelezni¢nom
odvetvi s cielom riadenia bezpe¢nosti v jednotlivych
rozhraniach tohto odvetvia a prostrednictvom harmoni-
zovanej evidencie uplatiovania postupu monitorovania.

(8) Na ducely poskytovania sprdv Komisii o efektivnosti
a uplatiovani tohto nariadenia a pripadne predkladania
odporacani na jeho zlepSenie by agentdra mala byt
schopnd zhromazdovat prislusné informacie od roznych
zacastnenych aktérov vratane narodnych bezpe¢nostnych
orgdnov, orgdnov udelujiicich osved¢enia subjektom
zodpovednym za Gdrzbu ndkladnych voziiov a dalsich
subjektov zodpovednych za tdrzbu, ktoré nepatria do
rozsahu posobnosti nariadenia Komisie (EU) ¢. 445/2011
z 10. mdja 2011 o systéme certifikdcie subjektov zodpo-
vednych za Gdrzbu ndkladnych voziov ().

(® U.v. EU L 122, 11.5.2011, s. 22.
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(9)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni s v stilade so
stanoviskom vyboru uvedeného v ¢ldnku 27 ods. 1 smer-
nice 2004/49]ES,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah pdsobnosti

1. Tymto nariadenim sa ustanovuje spolo¢nd bezpecnostnd
metéda (CSM) monitorovania umoziujiica efektivne riadenie
bezpe¢nosti v Zeleznicnom systéme pocas jeho prevadzky
a udrzby a podla potreby sa nim zlepsi systém riadenia.

2. Toto nariadenie sa uplatiiuje na tieto Gcely:

a) kontrola spravneho uplatiovania a efektivnosti vsetkych
postupov a procedir systému riadenia vrdtane opatreni na
kontrolu technickych, prevadzkovych a organizacnych rizik;
v pripade Zelezni¢nych podnikov a manazérov infrastruktiry
bude kontrola zahffiat technické, previdzkové a organizacné
prvky, ktoré st potrebné na vydanie osved¢enia/povolenia
uvedeného v ¢ldnku 10 ods. 2 pism. a) a 11 ods. 1 pism.
a) a ustanovenia prijaté na ziskanie osvedCenia/povolenia
uvedeného v ¢lanku 10 ods. 2 pism. b) a 11 ods. 1 pism.
b) smernice 2004/49/ES;

=

kontrola spravneho uplatiiovania systému riadenia ako celku
a toho, ¢&i systém riadenia dosahuje predpokladané vysledky,
a

¢) urlenie a vykondvanie prislusnych preventivnych, ndprav-
nych alebo obidvoch druhov opatreni, ked sa v rdmci
pismen a) a b) zisti relevantny pripad nedodrzania pravnych
predpisov.

3. Toto nariadenie sa vztahuje na Zelezni¢né podniky, mana-
zérov infrastruktiry po vydani bezpecnostného osvedcenia
a subjekty zodpovedné za tdrzbu.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov
podla ¢lanku 3 smernice 2004/49]ES.

Okrem toho sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,systém riadenia“ znamend bud’ systémy riadenia bezpecnosti
zelezniéného podniku a manazérov infrastruktiry podla
vymedzenia pojmu v clinku 3 pism. i) smernice
2004/49[ES, ktoré spliaji poziadavky stanovené v clanku
9 a prilohe III k danej smernici, alebo systém tdrzby
subjektov zodpovednych za ddrzbu, ktory splia poziadavky
stanovené v ¢lanku 14a ods. 3 danej smernice;

b) ,monitorovanie“ znamend opatrenia, ktoré prijali Zelezni¢né
podniky, manazéri infrastruktiiry alebo subjekty zodpovedné
za udrzbu, na kontrolu sprévneho uplatiiovania a efektivnosti
svojich systémov riadenia;

¢) ,rozhrania“ znamenajii rozhrania podla vymedzenia pojmu
v ¢lanku 3 ods. 7 nariadenia Komisie (ES) ¢. 352/2009 ().

() U.v. EU L 108, 29.4.2009, s. 4.

Cldnok 3
Postup monitorovania

1. Kazdy Zelezni¢ny podnik, manazér infrastruktiry a subjekt
zodpovedny za ddrzbu:

a) zodpovedd za vykonanie postupu monitorovania uvedeného
v prilohe;

b) zabezpecuje, aby sa v stlade s tymto nariadenim monitoro-
vali aj opatrenia na kontrolu rizik, ktoré prijimaji jeho
subdodavatelia; na tento Gcel uplatiiuje postup monitoro-
vania uvedeny v prilohe, alebo vyZaduje od svojich subdo-
davatelov, aby tento postup uplatiiovali prostrednictvom
zmluvnych ustanoveni.

2. Postup monitorovania zahffia tieto &innosti:
a) stanovenie stratégie, priorit a planu(-ov) monitorovania;
b) zhromazdovanie a analyza informdcif;

¢) vypracovanie akéného pldnu pre pripady neakceptovatelného
neplnenia poziadaviek stanovenych v rdmci systému riade-
nia;

d) vykondvanie akéného planu, ak bol vypracovany;

e) vyhodnocovanie efektivnosti opatreni akéného planu, ak bol
takyto pldn vypracovany.

Cldnok 4
Vymena informdcii medzi zicastnenymi aktérmi

1. Zelezni¢né podniky, manazéri infrastruktiry a subjekty
zodpovedné za tdrzbu vritane subdodavatelov zabezpeluji
prostrednictvom zmluvnych ustanoveni vzdjomna vymenu vset-
kych prislusnych informdcii tykajacich sa bezpecnosti vyplyva-
jucich z wuplatiovania postupu monitorovania uvedeného
v prilohe, aby druhd strana mohla prijat vSetky ndpravné opat-
renia potrebné na zabezpecenie kontinudlneho dosahovania
pozadovanych vysledkov v oblasti bezpecnosti Zelezni¢ného
systému.

2. Ked Zelezni¢né podniky, manazéri infrastruktiry a subjekty
zodpovedné za tdrzbu v priebehu uplatiiovania postupu moni-
torovania zistia akékolvek riziko, pokial ide o poruchy
a konstruk¢né nezrovnalosti alebo nespravne fungovanie tech-
nického vybavenia, a to aj v rdmci Strukturdlnych subsystémov,
oznamuju tieto rizikd druhym ztacastnenym strandm, aby mohli
prijat vSetky ndpravné opatrenia potrebné na zabezpecenie
kontinudlneho dosahovania pozadovanych vysledkov v oblasti
bezpecnosti Zelezni¢ného systému.

Cldnok 5
Poddvanie spriv
Manazéri infrastruktiry a Zelezni¢né podniky podévaji
ndrodnym bezpe¢nostnym orgdnom spravy o vykondvani

tohto nariadenia prostrednictvom vyro¢nych sprav o bezpe¢nosti
v stlade s clankom 9 ods. 4 smernice 2004/49/ES.
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2. Ndrodny bezpe¢nostny orgdn poddva spravy o vykonavani
tohto nariadenia Zelezniénymi podnikmi, manazérmi infrastruk-
tiry a, pokial md informdcie, subjektmi zodpovednymi za
udrzbu v stlade s clankom 18 smernice 2004/49/ES.

3. Vyro¢nd sprava o tdrzbe, ktorti poddvaji subjekty zodpo-
vedné za ddrzbu ndkladnych voziiov uvedené v Casti I bode 7.4
pism. k) prilohy Il k nariadeniu (EU) ¢. 445/2011, obsahuje
informdcie o skdsenostiach subjektov zodpovednych za ddrzbu
s uplatiiovanim tohto nariadenia. Agentdra zhromazduje tieto
informdcie v spolupraci s prislusnymi certifikaénymi orgdnmi.

4. Iné subjekty zodpovedné za Gdrzbu, ktoré nepatria do
rozsahu posobnosti nariadenia (EU) ¢. 4452011, si takisto
s agentdrou vymiefajii skisenosti o vykondvani tohto nariade-
nia. Agentura koordinuje vymenu skisenosti s tymito subjektmi
zodpovednymi za tdrzbu.

5. Agenttra zhromazduje vietky informdcie o skiisenostiach
z uplatiiovania tohto nariadenia a podla potreby vydava odpo-
rdcania Komisii s cielom toto nariadenie zlepsit.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a

statoch.

V Bruseli 16. novembra 2012

6. Ndrodné bezpecnostné organy podporujii agentiru pri
zhromazdovani informécii od Zelezni¢nych podnikov a mana-
zérov infrastruktary.

7. Najneskor do troch rokov od nadobudnutia dcinnosti
tohto nariadenia predlozi agenttira Komisii spravu obsahujicu
analyzu  efektivnosti metddy a skdsenosti Zelezni¢nych
podnikov, manazérov infrastruktiry a subjektov zodpovednych
za Gdrzbu z vykondvania tohto nariadenia.

Cldnok 6
Nadobudnutie dG¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Nariadenie sa uplatiiuje od 7. jina 2013.

priamo uplatnitelné vo v3etkych ¢lenskych

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2

1.3.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

4.2.

PRILOHA

POSTUP MONITOROVANIA

Vseobecné

V rdmci postupu monitorovania by sa mali zohladfiovat vSetky postupy a procediry systému riadenia vritane
opatreni na kontrolu technickych, prevddzkovych a organiza¢nych rizik.

Cinnosti v rdmci postupu monitorovania uvedené v ¢ldnku 3 ods. 2 st opisané v oddieloch 2 az 6.
Postup monitorovania je opakovany, ako je mozné vidiet na schéme uvedenej v prilohe.

Stanovenie stratégie, priorit a plinu(-ov) monitorovania

. Kazdy zelezni¢ny podnik, manazér infrastruktiry a subjekt zodpovedny za ddribu je v rdmci svojho systému

riadenia zodpovedny za stanovenie stratégie, priorit a pldnu(-ov) monitorovania.

Pri rozhodovani o prioritich sa zohladiuji informdcie z oblasti, ktoré predstavuji najvicsie riziko a ktoré by
v pripade neefektivneho monitorovania mohli mat nepriaznivé nésledky pre bezpe¢nost. Stanovuje sa poradie priorit
monitorovacich ¢innosti a urCuje sa potrebny cas, tsilie a zdroje. Pri urcovani priorit sa prihliada aj na vysledky
z predchddzajiceho vykondvania postupu monitorovania.

V rdmci postupu monitorovania sa ¢o najskor ur¢ia mozné pripady nedodrziavania pravnych predpisov prostrednic-
tvom uplatiiovania systému riadenia, ktoré by mohli zapricinit nehody, incidenty, situdcie, ked takmer doslo
k havirii, alebo iné nebezpecné situdcie. Vysledkom by malo byt prijatie opatreni na ndpravu takychto situdcif
nedodrziavania pravnych predpisov.

V stratégii a pldne(-och) monitorovania st urCené kvantitativne alebo kvalitativne ukazovatele alebo kombindcia
oboch, na zédklade ktorych je mozné:

a) vcasne varovat pred kazdou odchylkou od predpokladaného vysledku alebo uistit sa o plinovanom dosiahnuti

predpokladaného vysledku;
b) informovat o neziaducom vysledku;
¢) podporovat rozhodovanie.

Zhromazd'ovanie a analyza informdcii

Zhromazdovanie a analyza informdcif sa vykondva podla stratégie, priorit a planu(-ov) stanovenych pre monitoro-
vanie.

V pripade kazdého stanoveného ukazovatela uvedeného v bode 2.4 sa vykondva:
a) zhromazdovanie potrebnych informacif;

b) vyhodnocovanie spravneho vykondvania postupov, procedir, opatreni na kontrolu technickych, prevadzkovych
a organizacnych rizik;

¢) kontrola efektivnosti postupov, procedir, opatreni na kontrolu technickych, prevddzkovych a organizacnych rizik
a toho, ¢ sa prostrednictvom nich dosahuji predpokladané vysledky;

d) vyhodnocovanie spravneho uplatiovania systému riadenia ako celku a toho, ¢i sa prostrednictvom neho dosahuji

predpokladané vysledky;
e) analyza a vyhodnotenie pripadov zisteného nesplnenia ustanoveni pismen b), c) a d), ako aj urcenie ich pricin.

Vypracovanie akéného plinu

. Aké¢ny plan sa vypracuje pre urcené pripady nedodrziavania pravnych predpisov, ktoré sa povazuji za neakcepto-

vatelné. Akény plan:

a) vedie k presadzovaniu sprdvne vykondvanych postupov, procedir, opatreni na kontrolu technickych, previdz-
kovych a organizacnych rizik podla ich $pecifikicie, alebo

b) zlepsuje existujiice postupy, procediiry, opatrenia na kontrolu technickych, prevddzkovych a organizacnych rizik,
alebo

¢) urCuji sa v fiom a vykondvaji sa prostrednictvom neho dodato¢né opatrenia na kontrolu rizik.
Akény plan musi obsahovat predovietkym tieto informadcie:

a) ciele a predpokladané vysledky;
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b) ndpravné, preventivne alebo obidva druhy potrebnych opatren;

¢) osoby zodpovedné za vykondvanie ¢innosti;

d) datumy, dokedy treba ¢innosti vykonat;

e) osobu zodpovednii za vyhodnotenie efektivnosti opatreni akéného planu v stilade s oddielom 6;
f) reviziu vplyvu akéného pldnu na stratégiu, priority a plin(-y) monitorovania.

4.3. Na tcely riadenia bezpecnosti na rozhraniach Zelezni¢ny podnik, manazér infrastruktiry alebo subjekt zodpovedny
za udrzbu rozhodne po dohode s dalsimi zdcastnenymi aktérmi o tom, kto bude povereny vykondvanim potreb-
ného akéného planu alebo jeho casti.

5. Vykondvanie akéného plinu

5.1. Akény plén definovany v oddiele 4 sa vykondva tak, aby sa napravili uréené pripady nedodrziavania pravnych
predpisov.

6. Vyhodnotenie efektivnosti opatreni ak¢éného plinu

6.1. Sprdvne vykondvanie, primeranost a efektivnost opatreni stanovenych v akénom pldne sa kontroluji prostrednic-
tvom toho istého postupu monitorovania, ktory je opisany v tejto prilohe.

6.2. Vyhodnotenie efektivnosti akéného planu musi zahffiat predovietkym tieto ¢innosti:
a) overenie spravneho vykonania akéného plénu a jeho ukoncenia podla harmonogramu;

b

=

overenie dosiahnutia predpokladaného vysledku;

¢) overenie toho, ¢i sa medzicasom nezmenili pociatoéné podmienky a ¢&i st opatrenia na kontrolu rizik stanovené
v akénom pléne este stile vhodné vzhladom na dané okolnosti;

d

overenie toho, ¢i nie st potrebné iné opatrenia na kontrolu rizik.

7. Evidencia uplatiiovania postupu monitorovania

7.1. Postup monitorovania sa dokumentuje, aby sa preukdzalo jeho sprévne vykondvanie. Tto dokumenticia sa spri-
stupriuje hlavne na dcely interného posudzovania. Na poziadanie:

a) Zzeleznitné podniky a manazéri infrastruktiry tito dokumentdciu spristupnia ndrodnému bezpecnostnému
organu;

b) subjekty zodpovedné za Gdrzbu tdto dokumentdciu spristupnia certifikacnému orgdnu. Ked sa rozhrania riadia
prostrednictvom zmliv, subjekty zodpovedné za Gdrzbu tato dokumentdciu spristupnia prislusnym Zelezni¢nym
podnikom a manazérom infrastruktdry.

7.2. Dokumentdcia vypracovand v rdamci bodu 7.1 obsahuje predovsetkym:
a) opis organizdcie a zamestnancov menovanych na vykondvanie postupu monitorovania;

b) vysledky jednotlivych ¢innosti postupu monitorovania uvedenych v ¢lanku 3 ods. 2 a najmd prijaté rozhodnutia;

¢) pokial ide o zistené pripady nedodrziavania pravnych predpisov, ktoré sa povazuji za neakceptovatelné, zoznam
vietkych potrebnych opatreni, ktoré treba vykonat na dosiahnutie pozadovaného vysledku.
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Dodatok

Rdmec postupu monitorovania

| Systém udrzby subjektu zodpovedného za Gdrzbu

Systém riadenia bezpecnosti manazéra infrastruktary

[ Urcenie rizik a postup ich ]

vyhodnocovania

g Vypracovanie suvisiacich postupov,
: | proceddr a opatreni na kontrolu technickych,
prevadzkovych a organizaénych rizik
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1079/2012

zo 16. novembra 2012,

ktorym sa ustanovujii poziadavky na kandlovy rozstup pri hlasovej komunikicii pre jednotny
eurépsky vzdusny priestor

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 552/2004 z 10. marca 2004 o interoperabilite siete manaz-
mentu letovej prevadzky v Eurdpe (nariadenie o interoperabili-
te) (), a najmé na jeho ¢ldnok 3 ods. 5,

kedZe:

(1)  Komisia udelila Eurocontrolu v stilade s ¢lankom 8 ods.

1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 549/2004 z 10. marca 2004, ktorym sa stanovuje
rdmec na vytvorenie jednotného eurdpskeho neba (rdm-
cové nariadenie) (), poverenie na vypracovanie poZziada-
viek na koordinované zavedenie hlasovej komunikdcie
zem-vzduch zaloZenej na kandlovom rozstupe 8,33 kHz.
Toto nariadenie sa zakladd na vyslednej sprdve o povereni
z 12. jala 2011.

(2)  Prvéd fza poverenia viedla k prijatiu nariadenia Komisie
(ES) ¢. 1265/2007 z 26. oktbbra 2007, ktorym sa usta-
novuji poziadavky na kandlovy odstup pri hlasovej
komunikacii zem-vzduch pre jednotny eurépsky vzdusny
priestor (%), ktorého cielom bolo koordinované zavedenie
hlasovej komunikicie zem-vzduch zaloZenej na kand-
lovom rozstupe 8,33 kHz vo vzdu$nom priestore nad
letovou hladinou (dalej len ,FL) 195.

(3)  Urcité ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1265/2007, najmi
ustanovenia tykajlice sa postupov, sa uz uplatiovali vo
vzdu$nom priestore pod FL 195.

(4)  Predchddzajice prevody na kandlovy rozstup 8,33 kHz
nad FL 195 znizili pretaZenie frekvencii, ale neodstranili
ho. Pre mnohé ¢lenské staty je Coraz zlozitejsie uspokojit
dopyt po prideleni novych frekvencii v pasme letecke;
pohyblivej sluzby 117,975 — 137 MHz (dalej len ,pdsmo
VHE).

(5)  Jedind redlna moznost, ako vyriesit problém strednodo-
bého a dlhodobého pretfazenia v pasme VHEF, je dalsie
zavadzanie hlasovej komunikdcie zem-vzduch zaloZenej
na kandlovom rozstupe 8,33 kHz.

(6)  Neschopnost vyhoviet budicemu dopytu po prideleni
frekvencii oneskori alebo znemozni zlepsenia zamerané
na zvySenie kapacity vzdu$ného priestoru a povedie

néklady.
() U. v. EU L 96, 31.3.2004, s. 26.
() U.v. EU L 96, 31.3.2004, s. 1.
() U.v. EU L 283, 27.10.2007, s. 25.

)

(10)

(1)

(12)

(13)

Manazér siete zriadeny nariadenim Komisie (EU)
¢ 677/2011 zo 7. jala 2011, ktorym sa ustanovuji
podrobné pravidld vykondvania funkcil siete manaz-
mentu letovej prevddzky (ATM) a ktorym sa meni
a dopliia nariadenie (EU) ¢ 691/2010 (¥, koordinuje
a harmonizuje procesy a postupy s cielom zlepsit efek-
tivnost manazmentu leteckych frekvencii. Koordinuje aj
véasné urcenie potrieb a rieSenie problémov s frekven-
ciami.

Harmonizované vyuzivanie frekvencii v celom eurép-
skom vzdu$nom priestore na zdklade zodpovednosti
Clenskych stitov za konkrétne aplikdcie bude viest
k daldej optimalizacii vyuZzivania obmedzenych zdrojov
radiového spektra. Preto by sa pri prevode na kandlovy
rozstup frekvencii 8,33 kHz mali zohladnit pripadné
opatrenia manazéra siete, tykajice sa harmonizovaného
vyuzivania frekvencii najmid vSeobecnym letectvom na
Gcely komunikicie vzduch — vzduch a pre konkrétne
aplikdcie stvisiace s ¢innostami vieobecného letectva.

Investicie vynalozené v dosledku nariadenia  (ES)
¢. 1265/2007 znacne znizili ndklady na zavedenie kand-
lového rozstupu 8,33 kHz vo vzdu$nom priestore pod
FL 195 poskytovatelom letovych navigaénych sluzieb
a prevadzkovatelom vykondvajicim lety nad FL 195.

Poziadavka, aby boli lietadld vSeobecného letectva, ktoré
st prevadzkované podla pravidiel pre let za viditelnosti,
vybavené rddiom s moznostou kandlového rozstupu
8,33 kHz, si vyziada zna¢né ndklady s obmedzenymi
prevadzkovymi prinosmi pre tieto lietadld.

Specifikdcia ED-23B Eurdpskej organizicie pre zariadenia
civilného letectva (Eurocae) by sa mala povazovat za
dostatocny prostriedok preukazovania stladu, pokial ide
o sposobilost palubného vybavenia.

Palubné vybavenie, ktoré je v stilade so $pecifikdciou ED-
23C Eurocae, poskytuje zlepsené komunikacéné vlastnosti.
Malo by sa preto uprednostnit pred $pecifikiciou ED-
23B, kedykolvek je to mozné.

Ustanovenia tykajiice sa Stitnych lietadiel by mali
zohladnit osobitné obmedzenia tychto lietadiel so
zodpovedajtcimi lehotami na prebratie.

() U.v. EU L 185, 15.7.2011, s. 1.
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(14) Toto nariadenie by sa v silade s ¢lankom 1 ods. 2

nariadenia (ES) ¢ 549/2004 nemalo vztahovat na
vojenské operdcie a vycvik.

(15)  Clenské staty, ktoré uplatiiuji kombinované poziadavky
Organizicie Severoatlantickej zmluvy (dalej len ,NATO®)
na frekvencie, by mali zachovat frekvenciu 122,1 MHz
v kandlovom rozstupe 25 kHz pre $titne lietadld nevy-
bavené rddiom s moznostou kandlového rozstupu 8,33
kHz, dokial sa nendjde vhodnd alternativa.

(16) S cielom udrzat alebo zvysit stiCasnii droven bezpecnosti
prevadzky by ¢lenské $taty mali zabezpecit, aby prislusné
strany uskutocnili postdenie bezpecnosti  vritane
postupov identifikicie nebezpecenstva, postidenia rizika
a jeho zmierfiovania. Harmonizované vykonavanie tychto
postupov v systémoch, na ktoré sa vztahuje toto naria-
denie, si vyzaduje, aby sa urcili osobitné bezpe¢nostné
poziadavky pre vetky poziadavky na interoperabilitu
a vykonnost.

(17)  V stlade s nariadenim (ES) ¢. 552/2004 by sa vo vyko-
ndvacich pravidlich pre interoperabilitu mali opisat
konkrétne postupy posudzovania zhody, ktoré sa pouziji
na posidenie zhody zlozZiek alebo ich vhodnosti na
pouzivanie, ako aj na overovanie systémov.

(18)  Uroven vyspelosti trhu so zlozkami, na ktoré sa uplat-
fiuje toto nariadenie, je takd, Ze ich zhoda alebo vhod-
nost na pouZzivanie mézu byt uspokojivo posidené
prostrednictvom  vndtornej kontroly vyroby, ktord
vyuziva postupy zalozené na module A v prilohe II
k  rozhodnutiu Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 768/2008[ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na
uvadzanie vyrobkov na trh a o zruSeni rozhodnutia
93/465[EHS ().

(199 Z dovodu jasnosti by sa nariadenie Komisie (ES)
¢. 1265/2007 malo zrusit.

(20)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so
stanoviskom Vyboru pre jednotné nebo,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

V tomto nariadeni sa ustanovuji poziadavky na koordinované
zavedenie hlasovej komunikdcie zem-vzduch zaloZenej na kand-
lovom rozstupe 8,33 kHz.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na vietky rddid pracujice
v pdsme 117,975 — 137 MHz (dalej len ,pdsmo VHF) pride-
lenom pre leteckii pohyblivi sluzbu vritane systémov, ich
zloziek a suvisiacich postupov.

() U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82.

2. Toto nariadenie sa uplatiiuje na systémy spracovania leto-
vych ddajov sliiziace stanovistiam riadenia letovej prevadzky,
ktoré poskytujii sluzby pre vieobecnd letovii prevddzku, na
ich zlozky a stivisiace postupy.

3. Toto nariadenie sa uplatiiuje na vetky lety prevddzkované
v ramci vSeobecnej letovej prevadzky vo vzdusnom priestore
regionu EUR Medzindrodnej organizdcie pre civilné letectvo
(dalej len ,ICAO), v ktorom su ¢lenské Stity zodpovedné za
poskytovanie letovych prevadzkovych sluzieb v stlade s naria-
denim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 550/2004 (3).

4. Poziadavky na prevod sa nevztahuji na pridelenia frek-
vencif:

a) ktoré zostani v kandlovom rozstupe 25 kHz na tychto
frekvencidch:

i) tiestiovej frekvencii (121,5 MHz);

ii) pomocnej frekvencii pre ¢innosti pdtrania a zichrany
(123,1 MHz);

iii) frekvencidch VHF &islicového spoja (VDL) (136,725
MHz, 136,775 MHz, 136,825 MHz, 136,875 MHz,
136,925 MHz a 136,975 MHz) a

iv) frekvencidch systému adresovania a hldsenia leteckych
komunikdcii (ACARS — aircraft communications addres-
sing and reporting system) (131,525 MHz, 131,725
MHz a 131,825 MHz);

b) ak sa pouziva moduldcia nosnej frekvencie v rdmci kandlo-
vého rozstupu 25 kHz.

5. Moznost kandlového rozstupu 8,33 kHz sa nevyZzaduje
od radif, ktoré sa maji prevddzkovat vyluéne v rdmci jedného
alebo niekolkych prideleni frekvencii, ktoré zostanti v kané-
lovom rozstupe 25 kHz.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na ticely tohto nariadenia sa pouZije vymedzenie pojmov stano-
vené v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 549/2004. Okrem toho sa
uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,kandl“ znamend d¢iselné oznacenie pouzivané v spojeni
s nastavenim zariadenia hlasovej komunikacie, ktoré umoz-
fiuje jedineént identifikiciu vhodnej rddiokomunikacnej
frekvencie a kandlového rozstupu;

2. ,kanalovy rozstup 8,33 kHz“ znamend kanalovy rozstup,
kde nomindlne stredné frekvencie kandlu sii navzdjom
oddelené v intervaloch po 8,33 kHz;

3. ,radio* znamend akékolvek nainstalované, prenosné alebo
ru¢né zariadenie urcené na prenos afalebo prijimanie vysie-
lania v pasme VHF;

4. ,ustredny register” znamend register, v ktorom vndtrostatny
manazér frekvencii registruje potrebné prevadzkové, tech-
nické a administrativne tdaje pre kazdé pridelenie frek-
vencie v stlade s nariadenim (EU) ¢. 677/2011;

@ U.v. EU L 96, 31.3.2004, s. 10.
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5. ,prevod na 8,33 kHz“ znamend nahradenie pridelenia frek- ktorého sa poskytuje sluzba centralizovaného spracovania,

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

. yprevadzkovatel”

vencii s kandlovym rozstupom 25 kHz registrovaného
v Ustrednom registri pridelenim frekvencii s kandlovym
rozstupom 8,33 kHz;

. ypridelenie frekvencie“ znamend povolenie udelené zo

strany Clenského $titu na pouzivanie rddiovej frekvencie
alebo kanalu radiovej frekvencie na zaklade stanovenych
podmienok na tcel ¢innosti rddiového vybavenia;

znamend osobu, organiziciu alebo
podnik, ktoré sa zaoberajii previdzkou lietadiel alebo poni-
kaju prevadzku lietadiel;

. ety podla pravidiel letu za viditelnosti* znamenaji

akékolvek lety podla pravidiel letu za viditelnosti, tak
ako st definované v prilohe 2 k Chicagskému dohovoru
o medzindrodnom civilnom letectve z roku 1944 (dalej len

,Chicagsky dohovor);

. ,Statne lietadlo® znamend akékolvek lietadlo, ktoré pouzi-

vaju ozbrojené sily, colnd sprava alebo policia;

,prevadzka s moduldciou nosnej frekvencie“ znamena
pripad, ked stanovené operatné pokrytie nemoze zaistit
jediny pozemny vysiela¢ a ked su signdly z dvoch alebo
viacerych pozemnych vysielaCov vyrovnané nomindlnou
strednou  frekvenciou kandlu s cielom minimalizovat
problémy rusenia;

,radiové vybavenie lietadiel“ znamend jedno alebo viac radif
umiestnenych na palube lietadla, ktoré pouziva oprivneny
¢len letovej posadky za letu;

,modernizdcia rddia“ znamend nahradenie rddia inym
modelom radia alebo rddiom s inym ¢islom dielu;

,uréené operaéné pokrytie“ znamend objem vzdusného
priestoru, v ktorom sa poskytuje ur¢itd sluzba a v ktorom
sa sluzbe poskytuje frekvenénd ochrana;

,stanoviSte riadenia letovej prevadzky* (dalej len ,stanoviste
ATCY) znamend oblastné stredisko riadenia, priblizovacie
stanoviste riadenia alebo letiskovil riadiacu vezu;

~pracovisko“ znamend zariadenie a technické vybavenie,
v ktorom pracovnik letovych prevadzkovych sluzieb (dalej
len ,ATS“) plni dlohy tykajice sa jeho pracovnych povin-
nost;

Jradiotelefonia“ znamend formu rddiovej komunikdcie
uréent v prvom rade na vymenu informécii vo forme redi;

,koordina¢nd dohoda“ znamend dohodu medzi dvoma
susednymi stanovistami ATS, ktord stanovuje sposob koor-
dindcie ich zodpovednosti za riadenie letovej prevadzky;

yintegrovany systém spracovania pociatoéného letového
planu“ (dalej len ,IFPSY) znamend systém v rdmci siete
riadenia letovej prevadzky v Eurdpe, prostrednictvom

distribdcie a planovania letov, prijatie, validdcia a distribiicia
letovych planov v rdmci vzdusného priestoru, na ktory sa
vztahuje toto nariadenie;

19. ,3tatne lietadlo dopravného typu“ znamend Stitne lietadlo
s pevnymi kridlami, ktoré je skonStruované na dcely
prepravy osob afalebo nékladu;

20. ,prevadzkovatel letiska“ znamend riadiaci orgdn letiska, ako
je vymedzeny v nariadeni Rady (EHS) ¢. 95/93 (!);

21. ,komunikdcia pri riadeni previddzky” znamend komunikéciu
uskutociiovant prevadzkovatelmi lietadiel, ktord md tiez
vplyv na bezpecnost leteckej dopravy a pravidelnost a efek-
tivnost letov.

Cldnok 4

Poziadavky na interoperabilitu a vykonnost rddiového
vybavenia

1. Vyrobcovia radii, ktoré maja byt prevadzkované v pasme
VHF alebo ich opravneni zastupcovia usadeni v Unii zabezpecia,
aby od 17. novembra 2013 mali vietky rddid uvedené na trh
moznost kandlového rozstupu 8,33 kHz.

2. Poskytovatelia letovych naviga¢nych sluzieb, prevadzkova-
telia a ini uZivatelia alebo vlastnici rddii zabezpecia, aby
akékolvek radiové vybavenie uvedené do prevadzky od
17. novembra 2013 malo moznost kandlového rozstupu 8,33
kHz.

3. Clenské stdty zabezpecia, aby lietadld, ktorym bolo samo-
statné osvedcenie o letovej sposobilosti alebo samostatné povo-
lenie na let prvykrat v Unii vydané 17. novembra 2013 alebo
po tomto dni a na ktoré sa vztahuje poziadavka na rddiové
vybavenie, boli vybavené rddiom s moZnostou kandlového
rozstupu 8,33 kHz.

4. Poskytovatelia letovych navigacnych sluzieb, prevadzkova-
telia a ini uZivatelia alebo vlastnici radii zabezpedia, aby ich
rddid od 17. novembra 2013 mali moznost kandlového
rozstupu 8,33 kHz, kedykolvek prejdii moderniziciou.

5. Clenské $tity zabezpecia, aby najneskor do 31. decembra
2017 mali vsetky rddid moznost kandlového rozstupu 8,33
kHz s vynimkou pozemnych radii prevddzkovanych poskytova-
te[mi letovych navigacnych sluzieb.

6. Okrem moznosti kandlového rozstupu 8,33 kHz musi
byt vybavenie uvedené v odsekoch 1 az 5 schopné naladit sa
na kandly s rozstupom 25 kHz.

7. Utzivatelia alebo vlastnici pozemnych radii s moZnostou
kandlového rozstupu 8,33 kHz zabezpecia, aby vykonnost
tychto radii a vysielacej/prijimacej pozemnej zlozky bola v stlade
s normami ICAO stanovenymi v bode 1 prilohy IL

() U.v.ES L 14, 22.1.1993, s. 1.
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8.  Utivatelia alebo vlastnici rddiového vybavenia lietadiel
s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz zabezpecia, aby
vykonnost tychto radif bola v stlade s normami ICAO stano-
venymi v bode 2 prilohy II

Cldnok 5
Povinnosti prevddzkovatelov

1. Prevddzkovatel nesmie prevddzkovat lietadlo nad FL 195,
ak radiové vybavenie lietadla nemd moznost kandlového
rozstupu 8,33 kHz.

2. 0Od 1. janudra 2014 prevadzkovatel nesmie prevadzkovat
lietadlo, ktoré leti podla pravidiel pre let podla pristrojov
v triede vzdusného priestoru A, B alebo C ¢lenskych $tatov
uvedenych na zozname v prilohe I, ak rddiové vybavenie lictadla
nemd moznost kandlového rozstupu 8,33 kHz.

3. S ohladom na povinné vybavenie rddiom s moZnostou
kandlového rozstupu 8,33 kHz uvedené v odseku 2 previdz-
kovatel nesmie prevadzkovat lietadlo, ktoré leti podla pravidiel
pre let za viditelnosti v oblastiach prevadzky s kandlovym
rozstupom 8,33 kHz, ak rddiové vybavenie lictadla nemd
moznost kandlového rozstupu 8,33 kHz.

4. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 2 ods. 5, od 1. janudra
2018 nesmie prevadzkovatel prevddzkovat lietadlo vo
vzdusnom priestore, v ktorom sa vyzaduje vybavenie rddiom,
ak rddiové vybavenie lietadla nemd moznost kandlového
rozstupu 8,33 kHz.

Cldnok 6
Poziadavky na prevod na 8,33 kHz

1.  Clenské stity zabezpecia, aby boli pre sektory so spodnou
hranicou na FL 195 alebo nad fiou v3etky pridelenia frekvencif
pre hlasovt komunikéciu prevedené na kandlovy rozstup 8,33
kHz.

2. Ak ¢lenské stity nemozu za vynimoc¢nych okolnosti usta-
novenie odseku 1 dodrzat, ozndmia dévody Komisii.

3. Clenské stity uvedené na zozname v prilohe I uskuto¢nia
najneskor do 31. decembra 2014 nové prevody na kandlovy
rozstup 8,33 v pocte rovnajiicom sa najmenej 25 % z celkového
poctu prideleni frekvencii s rozstupom 25 kHz uvedenych
v ustrednom registri a pridelenych danému oblastnému stre-
disku riadenia (dalej len ,ACC®) v ¢lenskom Stite. Tieto prevody
nie si obmedzené na pridelenia frekvencii pre ACC a nezahfnaja
pridelenia frekvencii pre komunikdciu pri riadeni prevadzky.

4. Celkovy pocet prideleni frekvencii s rozstupom 25 kHz
stredisku ACC, ktoré st uvedené v odseku 3, nezohladnuje:

a) pridelenia frekvencii, pri ktorych sa pouziva modulacia
nosnej frekvencie v rdmci kanalového rozstupu 25 kHz;

b) pridelenia frekvencii, ktoré zostdvaji na rozstupe 25 kHz
v dosledku poziadavky na bezpecnost;

¢) pridelenia frekvencii s rozstupom 25 kHz pouzivané pre
Stitne lietadla.

5. Clenské stity uvedené na zozname v prilohe I oznimia
Komisii najneskor do 31. decembra 2013 pocet prevodov usku-
to¢nitelnych podla odseku 3.

6. Ak nemozno dosiahnut ciel 25 % uvedeny v odsekoch 3
a 4, clensky s$tit v ozndmeni Komisii poskytne oddévodnenie,
pre¢o nedosiahol ciel 25 % a navrhne alternativny termin,
dokedy sa tieto prevody uskuto¢nia.

7. Ozndmenie Komisii obsahuje aj pridelenia frekvencii,
v pripade ktorych nie je prevod uskutocnitelny a dovody, pre
ktoré prevod nemozno uskutocnit.

8. Clenské staty uvedené na zozname v prilohe I zabezpecia,
aby od 1. janudra 2015 vietky pridelenia frekvencii pre komu-
nikdciu pri riadeni prevadzky, uvedené v tstrednom registri, boli
prideleniami frekvencii s kandlovym rozstupom 8,33 kHz.

9.  Pokial nemozno z technickych dovodov silad s odsekom
8 zabezpedit, clenské Stity najneskor do 31. decembra 2014
ozndmia Komisii pridelenia frekvencii pre komunikdciu pri
riadeni prevadzky, ktoré nebudd prevedené a poskytni odévod-
nenie, pre¢o nebudd prevedené.

10.  Clenské $tity zabezpecia, aby najneskor do 31. decembra
2018 boli vsetky pridelenia frekvencii prevedené na kandlovy
rozstup 8,33 kHz s vynimkou:

a) prideleni frekvencii, ktoré zostdvaji na rozstupe 25 kHz
v dosledku poziadavky na bezpecnost;

b) prideleni frekvencii s rozstupom 25 kHz pouzivanych pre
Statne lietadld.

Cldnok 7
Povinnosti poskytovatelov letovych navigaénych sluzieb

1. Poskytovatelia letovych navigaénych sluzieb zabezpedia,
aby ich systémy hlasovej komunikdcie s kandlovym rozstupom
8,33 kHz umoznili prevadzkovo prijatelnt hlasovi komuni-
kdciu medzi riadiacimi letovej prevddzky a pilotmi v rdmci
stanoveného opera¢ného pokrytia.

2. Poskytovatelia letovych navigaénych sluzieb zavedd do
svojich systémov spracovania letovych tdajov procesy notifi-
kdcie a zaciato¢nej koordindcie v stlade s nariadenim Komisie
(ES) €. 1032/2006 (!), a to nasledujiicim sposobom:

a) informdcie o vybavenosti letu moZnostou kanalového
rozstupu 8,33 kHz sa poskytuji medzi stanovistami ATC;

(") U.v. EU L 186, 7.7.2006, s. 27.
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b) informdcie o vybavenosti letu moznostou kandlového
rozstupu 8,33 kHz st k dispozicii na prislusnom praco-
visku;

¢) riadiaci letovej previdzky mé prostriedky na zmenu infor-
mdcii o vybavenosti letu moZnostou kanalového rozstupu
8,33 kHz.

Cldnok 8
Suvisiace postupy

1. Poskytovatelia letovych navigacnych sluzieb, prevadzkova-
telia a ostatni uZzivatelia rddif zabezpecia, aby sa na identifikdciu
prenosného kandlu v radiotelefonickej komunikdcii pouzivalo
vietkych Sest Cislic ¢iselného oznacenia s vynimkou pripadov,
ked piata a Siesta ¢&islica bude nula; vtedy sa pouzijii len prvé
Styri Cislice.

2. Poskytovatelia letovych navigaénych sluzieb, prevadzkova-
telia a ostatni uZivatelia radii zabezpecia, aby ich postupy
v ramci hlasovej komunikdcie zem-vzduch boli v sdlade s usta-
noveniami ICAO, ktoré st uvedené v bode 3 prilohy IL

3. Poskytovatelia letovych navigacnych sluzieb zabezpecia,
aby postupy, ktoré sa uplatiiuji na lietadld vybavené rddiom
s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz a na lietadld nevy-
bavené takymto rddiom, boli stanovené v koordina¢nych doho-
dach medzi stanovi§tami ATS.

4. Vsetci prevddzkovatelia a zdstupcovia konajici v ich mene
zabezpecia, aby do polozky 10 letového planu pre lietadlo
vybavené rddiom s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz
bolo vlozené pismeno Y.

5. Prevadzkovatelia a zdstupcovia konajici v ich mene
zabezpecia, aby pri pldnovani letov vo vzdu$nom priestore,
kde sa vyzaduje vybavenie rddiom s moznostou kandlového
rozstupu 8,33 kHz, bol do letového plinu lietadla, ktoré
takto vybavené nie je, ale bola mu udelend vynimka z povinného
vybavenia, zahrnuty prislusny ukazovatel.

6. V pripade zmeny stavu letu, pokial ide o moznost kana-
lového rozstupu 8,33 kHz, musia prevadzkovatelia alebo
zdstupcovia konajici v ich mene poslat modifikaént spravu
do IFPS so zodpovedajiicim ukazovatelom vlozenym do
prislusnej polozky.

7. Manazér siete zabezpedi, aby systém IFPS spractival a distri-
buoval informdcie o moznosti kandlového rozstupu 8,33 kHz,
prijaté v letovych planoch.

Cldnok 9
Opatrenia pre Stitne lietadld

1.  Clenské stity zabezpecia, aby stitne lietadld dopravného
typu vykondvajice lety nad FL 195 boli vybavené rddiom
s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz.

2. Ak prekdzky pri obstardvani zabranuju dodrziavaniu
odseku 1, ¢lenské stity zabezpecia, aby $titne lietadld doprav-
ného typu vykondvajiice lety nad FL 195 boli vybavené rddiom
s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz najneskor do
31. decembra 2012.

3. Clenské 3tity zabezpecia, aby $titne lietadld nedopravného
typu vykondvajice lety nad FL 195 boli vybavené rddiom
s moznostou kanalového rozstupu 8,33 kHz.

4. Clenské $tity mozu povolit nedodrziavanie odseku 3
z dévodu:

a) zévaznych technickych alebo rozpoctovych obmedzen;

b) prekdzok pri obstardvani.

5. Ak prekdzky pri obstardvani zabranuji dodrziavaniu
odseku 3, clenské Stity zabezpecia, aby Stdtne lietadld nedoprav-
ného typu vykonavajice lety nad FL 195 boli vybavené rddiom
s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz najneskor do
31. decembra 2015.

6. Clenské stity zabezpetia, aby nové Stitne lietadld
uvddzané do prevddzky od 1. janudra 2014 boli vybavené
radiom s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz.

7. Clenské §téty zabezpecia, aby od 1. janudra 2014 nové
radiové vybavenie malo moznost kanalového rozstupu 8,33
kHz vzdy, ked rddiové vybavenie nainstalované na palube $tat-
neho lietadla prejde modernizdciou.

8.  Clenské stity zabezpecia, aby boli vietky Stitne lietadld
najneskor do 31. decembra 2018 vybavené rddiom s moZnostou
kanalového rozstupu 8,33 kHz.

9. Bez toho, aby boli dotknuté vnitrostitne postupy na
informovanie o S$titnych lietadlach, dorucia clenské Staty
Komisii najneskor do 30. jina 2018 zoznam Stdtnych lietadiel,
ktoré nemozZno vybavit radiom s moznostou kanalového
rozstupu 8,33 kHz v stlade s odsekom 8 v dosledku:

a) zdvaznych technickych alebo rozpoctovych obmedzent;

b) prekazok pri obstaravani.

10. Ak prekdzky pri obstardvani neumoznuji dodrzat odsek
8, Clenské Staty tiez ozndmia Komisii najneskoér do 30. juna
2018 termin, do ktorého budd prislusné lietadld vybavené
rddiom s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz.
Najneskor$im datum pre tento termin je 31. december 2020.

11.  Odsek 8 sa nevztahuje na sttne lietadld, ktoré buda do
31. decembra 2025 vyradené z prevadzky.
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12.  Poskytovatelia letovych prevadzkovych sluzieb zabezpe-
¢ia, aby mohli byt Statne lietadld, ktoré nie st vybavené radiom
s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz, pouzivané za
predpokladu, Ze ich mozno bezpe¢ne prevadzkovat v rdmci
kapacitnych limitov systému manazmentu letovej prevadzky
na frekvencidch v pasme UHF alebo frekvencidch s rozstupom
25 kHz.

13.  Clenské staty uverejnia v ndrodnych leteckych informac-
nych publikdcidch postupy na vyuZivanie Stitnych lietadiel,
ktoré nie si vybavené rddiom s moznostou kandlového
rozstupu 8,33 kHz.

14.  Poskytovatelia letovych prevadzkovych sluzieb kazdy rok
oznamia ¢lenskému $tatu, ktory ich vymenoval, svoje plany na
vyuzivanie Stitnych lietadiel, ktoré nie si vybavené rddiom
s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz, pricom zohladnia
kapacitné limity spojené s postupmi uvedenymi v odseku 13.

Cldnok 10
Poziadavky na bezpecnost

Clenské $taty prijma nevyhnutné opatrenia s cielom zabezpecit,
aby akymkolvek zmendm v existujiicich systémoch uvedenych
v ¢lanku 2 ods. 1 alebo zavddzaniu novych systémov predchd-
dzalo postdenie bezpecnosti vritane identifikdcie rizik, hodno-
tenia rizik a ich zmierflovania, ktoré vykonaji zainteresované
strany. V rdmci tohto posudzovania bezpecnosti sa prihliadne
prinajmensom na poziadavky uvedené v prilohe IIL

Cldnok 11
Zhoda zloziek alebo vhodnost zloZiek na pouzivanie

1. Pred vydanim vyhldsenia ES o zhode alebo vhodnosti na
pouzivanie podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 552/2004 postdia
vyrobcovia zloziek systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 tohto
nariadenia zhodu tychto zloziek alebo ich vhodnost na pouzi-
vanie v stlade s poziadavkami uvedenymi v casti A prilohy IV
k tomuto nariadeniu.

2. Ak sa osvedCenie vydané v silade s nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 216/2008 (!) vztahuje na
zlozky, povazuje sa za vyhldsenie ES o zhode alebo vhodnosti
na pouzivanie, pokial obsahuje dokaz o zhode s platnymi
poziadavkami tohto nariadenia na interoperabilitu, vykonnost
a bezpecnost.

Cldnok 12
Overovanie systémov

1. Poskytovatelia letovych navigacnych sluzieb, ktori svojmu
vnitrodtitnemu dozornému orgdnu moézu preukdzat alebo
preukdzali, Ze spliiajii podmienky stanovené v prilohe V, vyko-
naja overenie systémov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 v stilade
s poziadavkami stanovenymi v casti C prilohy IV.

2. Poskytovatelia letovych navigacnych sluzieb, ktorf nemozu
preukdzat, Ze spliiajii podmienky stanovené v prilohe V, poveria

() U.v. EU L 79, 19.3.2008, s. 1.

overenim systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 notifikovany
orgdn. Overenie sa vykondva v sulade s poziadavkami uvede-
nymi v Casti D prilohy IV.

3. Ak sa osvedéenie vydané v silade s nariadenim (ES)
¢. 216/2008 vztahuje na systémy, povaZuje sa za vyhldsenie
ES o overeni, pokial obsahuje dokaz o zhode s platnymi pozia-
davkami tohto nariadenia na interoperabilitu, vykonnost
a bezpecnost.

Cldnok 13
Dodato¢né poziadavky

1. Clenské stity zabezpecia, aby boli vietky prislusné zainte-
resované strany riadne informované o poziadavkich stanove-
nych v tomto nariadeni a ndlezite odborne pripravené na vyko-
navanie svojich pracovnych funkcii.

2. Manazér siete zabezpeci, aby boli pracovnici prevddzku-
juci systém IFPS, ktori sa podielaji na planovani letov, riadne
informovani o poziadavkich stanovenych v tomto nariadeni
a ndlezite odborne pripraveni na vykondvanie svojich pracov-
nych funkcii.

3. Poskytovatelia letovych naviga¢nych sluzieb:

a) vypracuji a aktualizuji prevddzkové prirucky obsahujice
potrebné pokyny a informdcie, aby umoznili vietkym svojim
prislusnym pracovnikom uplatiiovat toto nariadenie;

b) zabezpedia, aby prirucky uvedené v pismene a) boli dostupné
a aktualizované a aby ich aktualizdcia a distribucia podliehala
nalezitému riadeniu kvality a dokumentdcie;

¢) zabezpedia, aby pracovné metddy a prevadzkové postupy
boli v stilade s tymto nariadenim.

4. Manazér siete zabezpedi, aby centralizovana sluzba spra-
covania a distribicie letovych planov:

a) vypracovala a aktualizovala prevadzkové prirucky obsahujtice
potrebné pokyny a informdcie, aby sa tak umoznilo vSetkym
prislusnym pracovnikom uplatiiovat toto nariadenie;

b) zabezpecila, aby prirucky uvedené v pismene a) boli
dostupné a aktualizované a aby ich aktualizdcia a distribtcia
podlichala nédlezitému riadeniu kvality a dokumentdcie;

¢) zabezpedila, aby jej pracovné metddy a prevadzkové postupy
boli v sdlade s tymto nariadenim.

5. Prevddzkovatelia zabezpecia, aby pracovnici obsluhujtici
rddiové vybavenie boli riadne informovani o tomto nariadeni,
nalezite odborne pripraveni na pouzivanie tohto vybavenia
a aby, ak je to mozné, boli pokyny dostupné v kabine pilota.

6.  Clenské 3tity prijmi potrebné opatrenia na zabezpecenie
siladu s tymto nariadenim vrdtane uverejnenia prislusnych
informdcii v ndrodnych leteckych informaénych publikdcidch.
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Cldnok 14

Vynimky
V ramci ¢lanku 4 prvého odseku nariadenia Komisie (ES)
730/2006 (') mozu clenské Stity povolit docasné odchylky
od povinného palubného vybavenia stanoveného v ¢lanku 5

ods. 1 tohto nariadenia pre lety podla pravidiel pre let za
viditelnosti.

1.
¢.

2. Clenské $tity mozu prijaf miestne opatrenia na udelenie
vynimiek z povinnosti dosiahnut stlad s ¢lankom 4 ods. 5,
¢lankom 5 ods. 4 a ¢lankom 6 ods. 10 v pripadoch, ktoré
majd obmedzeny vplyv na siet.

3. Clenské §tdty, ktoré prijmu miestne opatrenia uvedené
v odseku 2, predlozia Komisii podrobné informdcie odévodiu-

juce potrebu vynimiek najneskor jeden rok pred terminmi
uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 5, ¢lanku 5 ods. 4 a ¢lanku 6
ods. 10

4. Komisia mdze do 6 mesiacov od prijatia podrobnych
informdcii od ¢lenskych stitov podla odseku 3 a po konzulti-
cidch s manazérom siete preskimat akikolvek vynimku
udelent podla odseku 2, ak jej vplyv na siet nie je obmedzeny.

Cldnok 15
Zru$ujiice ustanovenie
Nariadenie (ES) ¢. 1265/2007 sa zruuje.
Cldnok 16
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Bruseli 16. novembra 2012

() U.v. EU L 128, 16.5.2006, s. 3.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

PRILOHA 1

Clenské stity uvedené v ¢lankoch 5 a% 6

Clenskymi $titmi uvedenymi v ¢ldnku 5 ods. 2 a ¢lanku 6 ods. 3, 5 a 8 st

— Nemecko,

— Irsko,

— Francdzsko,
— Taliansko,

— Luxembursko,
— Madarsko,
— Holandsko,
— Rakiisko,

— Spojené kréalovstvo.
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PRILOHA II

Ustanovenia ICAO uvedené v ¢linkoch 4 a 8

. Kapitola 2 ,Leteckd pohybliva sluzba“, oddiel 2.1 ,Charakteristiky systému komunikdcie VHF zem-vzduch“ a oddiel 2.2

,Charakteristiky systému pozemnych instaldcii“ prilohy 10 k Chicagskému dohovoru, IIl. zvizok 2. cast (druhé
vydanie — jal 2007 obsahujice zmenu ¢. 85).

. Kapitola 2 ,Leteckd pohyblivd sluzba“, oddiel 2.1 ,Charakteristiky systému komunikdcie VHF zem-vzduch®, oddiel

2.3.1 ,Funkcia prenosu” a oddiel 2.3.2 ,Funkcia prijmu“ bez pododdielu 2.3.2.8 ,VDL — Odolnost proti ruseniu®
prilohy 10 k Chicagskému dohovoru, III. diel 2. ast (druhé vydanie — jil 2007 obsahujice zmenu ¢. 85).

. Oddiel 12.3.1.4 ,Kandlovy rozstup 8,33 kHz“ dokumentu ICAO PANS-ATM 4444 (15. vydanie — 2007 obsahujice

zmenu ¢. 2).

PRILOHA III

Poziadavky uvedené v &linku 10, ktoré treba zohladnif pri posudzovani bezpecnosti

. Pri posudzovani bezpecnosti sa zohladnia poziadavky na interoperabilitu a vykonnost stanovené v ¢linku 4 ods. 6, 7

a8avclinku 7 ods. 1 a 2.

. Pri posudzovani bezpecnosti sa zohladnia poziadavky na stvisiace postupy uvedené v cldnku 8.
. Pri posudzovani bezpecnosti sa zohladnia opatrenia pre titne lietadld stanovené v ¢lanku 9 ods. 13 a 14.

. Pri posudzovani bezpecnosti sa zohladnia poziadavky na zabezpecenie stladu a stanovené v ¢linku 13 ods. 1, 2, 5

a 6.

. Clenské 3tdty zabezpecia, aby sa v pripade, ked sa pridelenie frekvencii méd previest na kandlovy rozstup 8,33 kHz,

nové pridelenie frekvencif pred zaregistrovanim do tstredného registra testovalo pocas prislusne dlhej skisobnej doby,
v ramci ktorej sa overi bezpecnd prevadzka.

. Clenské stity zabezpedia, aby sa prevody na kandlovy rozstup 8,33 kHz uskutocnili s ohladom na kritérid frekvenc-

ného planovania ICAO opisané v casti II — ,Kritérid na pldnovanie pridelenia frekvencie VHF pri komunikdcii zem-
vzduch® v Prirucke pre riadenie frekvencii EUR — ICAO EUR Doc 011.

. Poskytovatelia letovych navigaénych sluzieb zabezpecia, aby postupy pre pouzZivanie lietadiel nevybavenych

moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz, ktoré uskutociiuji lety vo vzdusnom priestore, kde sa vyzaduje vybavenie
rddiom s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz, boli uverejnené a ndlezite uplatfiované.

. Poskytovatelia letovych navigacnych sluzieb afalebo prevddzkovatelia letisk zabezpecia, aby postupy pre obsluhu

vozidiel nevybavenych moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz v priestoroch letiska, kde sa pouziva kandlovy
rozstup 8,33 kHz, boli uverejnené a nélezite uplatiiované.

. Clenské 3téty, ktoré menia pridelenia frekvencif na kanalovy rozstup 8,33 kHz v akejkolvek ¢asti svojho vzdusného

priestoru:

a) zabezpecia, aby prevddzkovatelia lietadiel, ktoré uskutociuja lety v tomto vzdusnom priestore, boli informovani
o tom, Ze tieto lietadld musia byt vybavené rddiami s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz,

b) zabezpecia, aby sa prislusnd odbornd priprava poskytla ¢lenom letovych posddok, ktori pouzivaji radio s rozstupom
25 kHz vo vzdu$nom priestore, kde sa vyZaduje vybavenie rddiom s moznostou kandlového rozstupu 8,33 kHz,
ako je to uvedené v ¢linku 2 ods. 5

¢) pred prevodom uskutocnia miestne postdenie bezpecnosti zohladfiujiice vietku dopravu, u ktorej sa ocakdva, ze
povedie cez tento vzdusny priestor, a potencidlne problémy vyplyvajice zo systému hlasovej komunikdcie prevadz-
kovaného v celom okolitom vzdu$nom priestore.
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. Poskytovatel letovych navigacnych sluzieb riadi overovanie, pricom najmi:

PRILOHA IV

CAST A

Poziadavky na posidenie zhody zloZiek alebo vhodnosti zloZiek na pouZivanie uvedené v ¢ldnku 11

. Overovanim sa preukazuje zhoda zloZiek alebo ich vhodnost na pouZivanie v silade s poziadavkami tohto nariadenia

na vykonnost pri prevddzke tychto zloziek v skd$obnom prostredi.

. Ak vyrobca pouzije modul opisany v Casti B, povaZuje sa to za vhodny postup posidenia zhody na zabezpecenie

a vyhldsenie zhody zloziek. Povolené sii aj rovnocenné alebo prisnejsie postupy.

CAST B

Modul vniitornej vyrobnej kontroly

. Tento modul opisuje postup, ktorym vyrobca alebo jeho oprévneny zdstupca usadeny v Unii, ktory plni povinnosti

stanovené v bode 2, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné zlozky splfajti poziadavky tohto nariadenia. Vyrobca alebo
jeho oprdvneny zdstupca usadeny v Unii musi vypracovat pisomné vyhldsenie o zhode alebo vhodnosti na pouzivanie
v stlade s bodom 3 prilohy III k nariadeniu (ES) €. 552/2004.

. Vyrobca musi vypracovat technicki dokumentdciu opisant v bode 4. On sdm alebo jeho opravneny zdstupca usadeny

v Unii ju musia uchovdvat asponn 10 rokov po vyrobeni poslednej zlozky, aby bola k dispozicii prislusnym vndatro-
§tdtnym dozornym orgdnom na tucely kontroly a poskytovatelom letovych navigacnych sluzieb, ktori tieto zlozky
zacleftujii do svojich systémov. Vyrobca alebo jeho opravneny zdstupca usadeny v Unii informuje ¢lenské 3téty o tom,
kde a ako je uvedend technickd dokumentdcia pristupnd.

. V pripade, Ze vyrobca nie je usadeny v Unii, uréi osobu alebo osoby, ktoré uvedi tieto zlozky na trh Unie. Této osoba

alebo tieto osoby informuji clenské 3tity o tom, kde a ako mozno ziskat pristup k tejto technickej dokumentacii.

. Technickd dokumentacia musi preukdzat zhodu zloZiek s poZiadavkami tohto nariadenia. V rozsahu nevyhnutnom na

posudzovanie musi tito dokumentacia zahffiat konstrukciu, vyrobu a prevadzku zloziek.

. Vyrobca alebo jeho opréavneny zdstupca si musia ponechat képiu vyhldsenia o zhode alebo vhodnosti na pouZivanie

na Gcely pouzitia s technickou dokumenticiou.

CAST C

Poziadavky na overovanie systémov podla ¢linku 12 ods. 1

. Overovanim systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 sa preukazuje zhoda tychto systémov s poziadavkami tohto

nariadenia na interoperabilitu, vykonnost a bezpetnost v skuSobnom prostredi, ktoré odzrkadluje prevadzkovy
kontext tychto systémov. Najma:

— overovanim komunika¢nych systémov sa preukazuje, Ze kandlovy rozstup 8,33 kHz sa pouziva na hlasovi
komunikdciu v sdlade s ¢lankom 4 a Ze vykonnost systémov hlasovej komunikdcie s kandlovym rozstupom
8,33 kHz je v sdlade s ¢lankom 4 ods. 7,

— overovanim systémov na spracovanie letovych tdajov sa preukazuje, Ze st riadne zaistené funkcie opisané v ¢lanku
7 ods. 2.

. Overovanie systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 sa vykondva v sdlade s vhodnymi a uznanymi testovacimi

postupmi.

. Skasobné néstroje pouzité pri overovani systémov uvedenych v ¢édnku 2 ods. 1 musia mat vhodné funkcie.

. Overovanim systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 sa ziskavaji prvky technickych podkladov pozadované v bode 3

prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 552/2004 vrétane tychto prvkov:

— opisu vykondvania,

— spravy o kontroldch a skiskach vykonanych pred uvedenim systému do prevddzky.

— ur¢uje vhodné previdzkové a technické skisobné prostredie, ktoré odzrkadluje previdzkové prostredie,

— overuje, ¢i plén skisok opisuje integraciu systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 do prevddzkového a technického
sktisobného prostredia,
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. Notifikovany orgdn riadi overovanie, pricom najma:

— overuje, ¢i plan skisok v plnej miere zahffia uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia na interoperabilitu, vykon-
nost a bezpecnost,

— zabezpecuje konzistentnost a kvalitu technickej dokumentécie a planu skasok,
— planuje organizdciu skasok, pracovnikov, instaldciu a konfiguraciu skdsobnej platformy,
— vykondva kontroly a skisky vymedzené v pline skasok,

— vypractva spravu o vysledkoch kontrol a skisok.

. Poskytovatel letovych navigacnych sluzieb zabezpeci, aby systémy uvedené v ¢ldnku 2 ods. 1 previddzkované v previdz-

kovom skdsobnom prostredi spliiali poziadavky tohto nariadenia na interoperabilitu, vykonnost a bezpecnost.

. Po uspokojivom ukonéeni overovania zhody poskytovatelia letovych navigacnych sluzieb vypracuji vyhldsenie ES

o overeni systémov a predlozia ho vnitrostitnemu dozornému orgdnu spolu s technickymi podkladmi podla ¢lanku 6
nariadenia (ES) ¢. 552/2004.

CAST D

Poziadavky na overovanie systémov podla ¢linku 12 ods. 2

. Overovanim systémov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 sa preukazuje zhoda tychto systémov s poziadavkami tohto

nariadenia na interoperabilitu, vykonnost a bezpecnost v skiiSobnom prostredi, ktoré odzrkadluje prevddzkovy
kontext tychto systémov. Najma:

— overovanim komunikacnych systémov sa preukazuje, ze kanalovy rozstup 8,33 kHz sa pouziva na hlasovi
komunikdciu v sdlade s ¢lainkom 4 a Ze vykonnost systémov hlasovej komunikdcie s kandlovym rozstupom
8,33 kHz je v sulade s ¢lankom 4 ods. 7,

— overovanim systémov na spracovanie letovych tidajov sa preukazuje, Ze st riadne zaistené funkcie opisané v ¢clanku
7 ods. 2.

. Overovanie systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 sa vykondva v sdlade s vhodnymi a uznanymi testovacimi

postupmi.

. Skasobné néstroje pouzité pri overovani systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 musia mat vhodné funkcie.

. Overovanim systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 sa ziskavaja prvky technickych podkladov pozadované v bode 3

prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 552/2004 vratane tychto prvkov:
— opisu vykondvania,

— spravy o kontroldch a skiiskach vykonanych pred uvedenim systému do prevadzky.

. Poskytovatel letovych navigacnych sluzieb ur¢i primerané prevadzkové a technické skasobné prostredie, ktoré

odzrkadluje prevadzkové prostredie, a zabezpeci, aby overovanie vykonal notifikovany orgdn.

— overuje, ¢i plan skisok opisuje integraciu systémov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 do prevddzkového a technického
skisobného prostredia postidenia,

— overuje, ¢i plan skisok v plnej miere zahffia uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia na interoperabilitu, vykon-
nost a bezpec¢nost,

— zabezpecuje konzistentnost a kvalitu technickej dokumentécie a planu skaisok,
— plénuje organiziciu skiisok, pracovnikov, instaldciu a konfigurdciu skasobnej platformy,
— vykonéva kontroly a skisky vymedzené v plane skiisok,

— vypractva spravu o vysledkoch kontrol a skisok.

. Notifikovany organ zabezpeci, aby systémy uvedené v clanku 2 ods. 1 prevddzkované v previdzkovom skiisobnom

prostredi splfiali poziadavky tohto nariadenia na interoperabilitu, vykonnost a bezpe¢nost.

. Po uspokojivom dokonceni overovania notifikovany organ vypracuje osvedcenie o zhode v stvislosti s dlohami, ktoré

vykonal.

. Potom poskytovatel letovych navigaénych sluzieb vypracuje vyhldsenie ES o overeni systémov a predlozi ho vniitro-

§tatnemu dozornému orgdnu spolu s technickymi podkladmi podla ¢linku 6 nariadenia (ES) ¢. 552/2004.
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PRILOHA V

Podmienky uvedené v ¢lanku 12

. Poskytovatel letovych navigacnych sluzieb musi mat vo svojej organizdcii zavedené metddy vypracovania sprdv,

ktorymi sa zabezpecuje a preukazuje nestranné a nezdvislé vykonanie overovania.

. Poskytovatel letovych navigacnych sluzieb musi zabezpecit, aby pracovnici zapojeni do overovacich procesov vyko-

ndvali kontroly s ¢o najvicSou odbornou dokladnostou a ¢o najvicsou technickou odbornostou a neboli vystaveni
ziadnym tlakom a pohnidtkam, najmid finan¢ného charakteru, ktoré by mohli ovplyvnit ich rozhodovanie alebo
vysledky ich kontrol, najmd zo strany osob alebo skupin osob dotknutych vysledkami kontrol.

. Poskytovatel letovych navigacnych sluzieb musi zabezpecit, aby pracovnici zapojeni do overovacich procesov mali

pristup k vybaveniu, ktoré im umozni riadne vykondvat pozadované kontroly.

. Poskytovatel letovych navigacnych sluzieb je povinny zabezpecit, aby pracovnici zapojeni do overovacich procesov

absolvovali dokladny technicky a odborny vycvik, mali dostatoéné vedomosti o poziadavkach overovania, ktoré maji
vykondvat, adekvdtne skiisenosti z takychto ¢innosti a schopnost vypractivat vyhldsenia, zdznamy a spravy, ktorymi sa
preukazuje, Ze overenie bolo vykonané.

. Poskytovatel letovych navigacnych sluZzieb je povinny zabezpecit, aby pracovnici zapojeni do overovacich procesov

boli schopni vykondvat svoje kontroly nestranne. Ich odmefnovanie nesmie zdvisiet od poctu vykonanych kontrol, ani
od vysledkov takychto kontrol.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1080/2012

z0 16. novembra 2012,

ktorym sa ustanovuji pausilne dovozné hodnoty na urCovanie vstupnych cien niektorych druhov
ovocia a zeleniny

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 12342007 z 22. oktdbra
2007 o vytvoreni spolo¢nej organizdcie polnohospodarskych
tthov. a o osobitnjch ustanoveniach pre  urcité
polnohospodarske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolo¢nej
organizicii trhov) (1),

so zretefom na vykonivacie nariadenie Komisie (EU)
¢. 543/2011 zo 7. jina 2011, ktorym sa ustanovuji podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢ 1234/2007,
pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (%), a najmi na jeho ¢ldnok 136 ods. 1,

kedze:
(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 543/2011 sa v siilade

s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zdklade

ktorych Komisia stanovuje pausdlne hodnoty na dovoz
z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené
v Casti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Paudédlne dovozné hodnoty sa vypocitaja kazdy pracovny
deti v sulade s ¢lankom 136 ods. 1 vykonavacieho naria-
denia (EU) ¢. 5432011, pricom sa zohladnia premenlivé
kazdodenné tdaje. Toto nariadenie by preto malo nado-
budndt Géinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vest-
niku Eurdpskej iinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pausdlne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 136 vykondva-

cieho nariadenia (EU) ¢ 543/2011 st stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobida ucinnost diiom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 16. novembra 2012

0 U L 299, 16.11.2007, s. 1.
G

U v. EU
U.v. EU L 157, 15.6.2011, s. 1.

Za Komisiu
v mene predsedu

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo

a rozvoj vidieka
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PRILOHA

Pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (1) Pausdlna dovoznd hodnota
0702 00 00 AL 40,0
MA 45,9
MK 36,9
TR 69,6
77 48,1
0707 00 05 AL 57,9
EG 209,3
MK 42,0
TR 87,0
77 99,1
0709 93 10 MA 129,8
TR 106,8
77 118,3
080520 10 MA 137,9
ZA 144,8
77 141,4
0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, HR 62,3
0805 20 90 TR 81,8
ZA 193,6
77 112,6
0805 50 10 AR 57,4
TR 85,1
ZA 61,3
77 67,9
080610 10 BR 287,7
LB 256,5
PE 322,4
TR 114,3
Us 314,0
77 259,0
0808 10 80 CA 156,2
CL 151,2
CN 79,8
MK 36,9
NZ 162,5
uUs 193,0
ZA 132,8
77 130,3
0808 30 90 CN 47,2
TR 110,0
77 78,6

(1) Nomenklatira krajin stanovend nariadenfm Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamend ,iného
povodu®.
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 13. jila 2011

o Stitnej pomoci SA.28903 (C 12/10) (ex N 389/09) poskytnutej Bulharskom podniku Ruse Industry
[ozndmené pod c&islom K(2011) 4903]

(Iba bulharské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2012/706/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na

jej ¢lanok 108 ods. 2 prvy pododsek,

(4)

Rozhodnutie Komisie zacat konanie bolo uverejnené
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (3).

(5)  Komisii neboli dorucené Ziadne pripomienky od zainte-
so zretelom na Dohodu o Eurépskom hospodarskom priestore, resovanych strdn.
a najmd na jej ¢ldnok 62 ods. 1 pism. a),
po vyzvani zainteresovanych strdn, aby predloZili pripomienky (6)  Bulharsko predlozilo pripomienky k rozhodnutiu
v stilade s uvedenymi ustanoveniami (1), Komisie o zacati konania listom z 10. méja 2010,
ktory Komisia zaevidovala 17. jina 2010. Dia 7. jina
red 2010 poskytli bulharské orgdny dalsie informécie.
edze:
I POSTUP (7  Komisia poslala dalsiu Ziadost o informdcie 29. oktébra
(1) Dna 30. jina 2009 bulharské orgdny notifikovali Komisii 2010, na ktord bulharské orginy odpovedali listom
reStrukturalizaéné opatrenie v prospech podniku Ruse z 12. novembra 2010, ktory Komisia  zaevidovala
Industry AD (dalej len ,Ruse Industry* alebo ,spolo¢- 23. /novem.b.ra 2010, a listom z 3. decembra 2010,
nost“), ktoré zahfiia odklad splatenia verejného dlhu ktory Komisia zaevidovala 6. decembra 2010.
vodi $tatu vo vyske 9,85 mil. EUR a jeho restrukturaliza-
ciu.
(8)  Dna 11. novembra 2010 zacali bulharské orgdny proti
(20  Dna 28. jala 2009 bola bulharskym orgdnom zasland spolo¢nosti konkurzné konanie.
podrobnd ziadost o informdcie. Bulharsko ciastocne
odpovedalo 24. augusta 2009 a v tom istom liste pozia-
dalo o predizenie lehoty na odpoved, ktoré mu bolo ) » o
udelené listom z 28. augusta 2009. Bulharsko predlozilo (9 Listom zo 14. jina 2010 ;aslflnon? Komisii 23. noverp})ra
dalsie informdcie 30. septembra 2009. Komisia poziadala 2010 bulharské organy stiahli svoju notifikdciu z 30. jina
o dalsie objasnenie 27. novembra 2009, na ¢o Bulharsko 2009.
odpovedalo 15. decembra 2009. Dila 20. decembra
2009 mu bolo udelené dalsie predizenie lehoty na
poskytnutie chybajtcich informécii. Bulharsko predlozilo 1 OPIS
dalsie informécie 17. februdra 2010.
Prijemcovia
()  Listom zo 14 aprila 2010 Komisia informovala (10)  Prijemcom opatrenia pomoci je podnik Ruse Industry.

Bulharsko o svojom rozhodnuti zacat konanie ustano-
vené v ¢lanku 108 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej
tGnie (dalej len ,ZFEU“) () v stvislosti s opatrenim
pomoci.

() U.v. EU C 187, 10.7.2010, s. 7.
(3 S tcinnostou od 1. decembra 2009 sa clinky 87 a 88 Zmluvy o ES

Spolo¢nost (povodne nazyvand Ruse Shipyard (%)) vznikla
v roku 1991 a sidli v bulharskom meste Ruse, v regione,
ktory je opravneny na ziskanie pomoci podla ¢lanku 107
ods. 3 pism. a) ZFEU. Spolocnost bola sprivatizovand
v aprili 1999, ked bolo 80 % jej akcii predanych
nemeckej firme Rousse Beteiligungsgesellschaft mbH.

stali clinkami 107 a 108 ZFEU, pricom tieto dva sdbory ustanoveni
st v podstate totozné. Na ucely tohto rozhodnutia sa odkazy na
¢lanky 107 a 108 ZFEU maji v prislusnych pripadoch chdpat ako
odkazy na ¢lanky 87 a 88 Zmluvy o ES.

(}) Pozri poznamku pod &iarou ¢. 2.
(*) Dna 4. aprila 2009 zaznamenal obchodny register Bulharska zmenu
nézvu z Ruse Shipyard na Ruse Industry.
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(11)  Podnik Ruse Industry posobi v oblasti vyroby a opravy
kovovych konstrukcii, ako aj vyroby Zzeriavov, lodi
a ndmornych zariadeni (°). V roku 2009 mala spolo¢nost
196 zamestnancov.

(12)  Ako sa uvddza v tabulke, z finanéného hladiska spolo¢-
nost za obdobie niekolkych rokov pred notifikiciou
vykazovala stdly trend klesajiceho obratu a rasticich
strat. V roku 2008 spolo¢nost zaznamenala prevddzkovi
stratu a zdporny peflazny tok.

Tabulka 1

Roé¢ny obrat a zisk podniku Ruse Industry

v miliénoch

BGN (1) 2005 2006 2007 2008
roény 76 239 65086 17963 7 035
obrat
zisk pred | (2091) 1977 (827) (3 924)
zdanenim

(') Vymenny kurz EUR/BGN je z dovodu rezimu menovej rady zavede-
ného v Bulharsku od 5. jila 1999 pevne stanoveny na 1,9558.

DIlh podniku Ruse Industry voc¢i Stitu

(13) 'V c&ase predlozenia notifikicie dlhoval podnik Ruse
Industry bulharskému $tdtu 9,85 mil. EUR.

(14)  Dlh pochddza zo zmliiv o Gveroch (%), ktoré boli uzatvo-
rené v roku 1996 a 1997 medzi Stitnym fondom pre
obnovu a rozvoj a podnikom Ruse Shipyard a tykali sa
vtedajej istiny 8,45 mil. USD.

(15)  V aprili 1999 uzavrel podnik zmluvu (,restrukturalizicia
dlhu z roku 1999 s ministerstvom financii, ktoré
prevzalo pohladdvky Stitneho fondu obnovy a rozvoja.
Na zéklade tejto zmluvy sa zmenila denomindcia () 8
miliénov USD, ktoré predstavovali uvedeny dlh a vznik-
nuty drok, na euro a Rousse Beteiligungsgesellschaft
mbH sa zaviazala splatif tdto sumu v obdobi od
1. decembra 2000 do 30. jina 2006 podla restruktura-
lizovaného planu splatenia.

(16) Dna 21. mdja 2001 uzavreli ministerstvo financii a Ruse
Industry dalsiu zmluvu, na zdklade ktorej sa tplné spla-

(°) Tdto informdcia bola predlozend v notifikdcii. Je potrebné pozname-
nat, Ze neskor Bulharsko tvrdilo, Ze spolo¢nost nevyrdba lode, ale
iba kovové casti.

(°) Zmluva o pozicke v cudzej mene 1 402 341,08 USD z 15. novembra

1996, zmluva o sume 450 131,17 USD z 22. novembra 1996

a zmluva o splateni starSicho dlhu spolocnosti vo vyske

6597 658,92 (istina) a 36557586 USD (splatny trok od

1. novembra 1996) z 27. janudra 1997. Vsetky tieto dlhy presli

na Stétny fond obnovy a rozvoja zo Stopanksa Banka (titnej banky,

ktord zbankrotovala).

Bulharské orgdny neuviedli vymenny kurz tejto transakcie.

<
-

tenie dlhu spolo¢nosti voci $titu () a splatenie vzniknu-
tého tiroku odlozilo az do 30. septembra 2015 a stano-
vila sa lehota odkladu (zahffiajtca iba platbu troku, ale
nie istiny) do 31. marca 2006 (,restrukturalizacia dlhu
z roku 2001°).

(17)  Podla restrukturalizdcie dlhu z roku 2001 pozostdval

cely dlh z istiny vo vyske 7,97 mil. EUR a droku vo
vyske 2 mil. EUR (vzniknutého do 1. aprila 1999). Na
zaklade tejto zmluvy sa z istiny platil rocny urok 1%
a zo sumy oneskorenych platieb (t. j. ak sa spolo¢nost
omeskala so spldcanim) ro¢ny sank¢ny drok 3 %.

(18)  V septembri 2005, tesne pred koncom lehoty odkladu,

poziadal prijemca o novi restrukturaliziciu jeho verej-
ného dlhu (navy$e k zmluve z roku 2001). Bulharskd
komisia pre hospoddrsku stitaz uznala v decembri
2006 tato poziadavku za nepripustnii na zaklade bulhar-
ského zdkona o §titnej pomoci. Podnik Ruse Industry
podal proti rozhodnutiu komisie pre hospodarsku sttaz
odvolanie na Najvyssi spravny std, ktory ho v juli 2007
zamietol. Dalsie odvolanie proti tomuto rozhodnutiu
bolo tiez zamietnuté. Naprick tomu sa §tit nepokdsil
ucinne vymoct dlh po lehote splatnosti v stlade s restruk-
turalizdciou dlhu z roku 2001.

(190 Vjali 2008 prijemca z vlastnej vole pondkol zaplatenie 1

milibna EUR zo sumy po lehote splatnosti v dvoch
rovnakych splitkach. Podla tejto ponuky by sa prvd
splatka uhradila do oktébra 2008 a druhd splitka do
februdra 2009. Ked sa podniku Ruse Industry nepodarilo
zaplatif ani jednu z nich, $tit mu na jeho ziadost dvakrat
predlzil lehotu splatnosti prvej splatky — prvykrat do
decembra 2008 a potom do janudra 2009.

(20)  Potom, ako podnik Ruse Industry neuskutocnil slibené

platby, bulharské orgdny mu vo februdri 2009 zaslali
pripomienku na zaplatenie dlhu. Dalsie pripomienky na
zaplatenie sim po lehote splatnosti mu boli zaslané
v aprili 2010 a dvakrat v jini 2010. Stitu sa ale aj tak
nepodarilo d¢inne vymoct dlh, ktory nebol splateny
v stlade s restrukturalizdciou dlhu z roku 2001.

(21) Listom zo 4. jina 2009 podnik Ruse Industry opit

poziadal bulharské orgdny o reStrukturalizdciu jeho
dlhu vodi $titu do roku 2019 a poskytnutie lehoty
odkladu do roku 2012. Po tejto ziadosti a v sulade
s clankom 108 ods. 3 ZFEU Bulharsko notifikovalo
plénovant restrukturalizdciu dlhu ako pomoc na restruk-
turalizdciu.

(22)  Listom z 28. jina 2010 podnik Ruse Industry $titu opait

pontkol uhradenie nevyrovnanych zdvizkov podla
podmienok splatenia dohodnutych v rdmci restrukturali-
zdcie dlhu z roku 2001. V jali 2010 sa spolo¢nost
zaviazala, 7e uhradi vSetky nesplatené sumy v dvoch

(®) T.j. cely dlh v povodnej vyske 8 450 131,17 USD, z ktorych sa uz

zmenila denominacia/restrukturalizovalo 8 mil. USD 8. aprila 1999.
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(23)

(24)

(25)

(27)

(28)

rovnakych spldtkach: prvi do konca jila 2010 a druha
do konca augusta 2010. Spolo¢nosti sa vak tiito zmluvu
nepodarilo dodrzat.

Podla informécif, ktoré poskytli bulharské organy,
prijemca do konca roku 2010 splatil 1 milion EUR
z celkovej dlznej sumy v zmysle restrukturalizdcie dlhu
z roku 2001. Na konci roku 2010 predstavovala vyska
dlhu po lehote splatnosti z hladiska celkovej dlznej sumy
3,7 miliénov EUR.

Nevymdhanie dlhu voé&i $titu

Z korespondencie medzi podnikom Ruse Industry
a bulharskymi organmi vyplyva, Ze bulharské organy
poslali niekolko pripomienok na zaplatenie nevyrovna-
nych sim po lehote splatnosti. Hoci prijemca vyjadril
volu alebo iniciativne pontkol uhradenie platieb, nikdy
v skuto¢nosti nezaplatil vSetky nevyrovnané sumy podla
restrukturalizacie dlhu z roku 2001. Okrem pripomienok
neexistuje Ziadny dokaz o tom, Ze by bulharské organy
vykonali akékolvek kroky k d¢innému vyméhaniu ich
pohladavok.

Pokial ide o istinu, podnik Ruse Industry neuhradil
stanovené sumy (°), a teda nedodrzal harmonogram spla-
cania raz za pol roka. Obvykly tirok okrem toho platil
iba do jala 2008.

Pokial ide o sankény tirok, bulharské organy uviedli, ze
zmluvne stanovené 3 % (pozri odovodnenie 17) boli
tctované k dlznym splitkam od roku 2006, ked ich
spolo¢nost mala zacat spldcat. Podnik Ruse uhrddzal
tieto sankéné droky iba od augusta 2006 do jila 2008.
Od jala 2008 spolo¢nost neplatila tGctované sankéné
troky.

Dna 3. novembra 2010 predlozili bulharské organy
oficidlnu Ziadost o splatenie dlhu. V ¢case predlozenia
tejto ziadosti bola vyska dlhu po lehote splatnosti
3,7 mil. EUR (ktory pozostaval z istiny vo vyske 3,4 mil.
EUR, droku vo vyske 151 000 EUR a sankéného droku
vo vyske 140 000 EUR).

Do predlozZenia tejto Ziadosti prijemca zaplatil spolu 1
milién EUR splatny v stilade s restrukturaliziciou dlhu
z roku 2001 (ktory pozostival z istiny vo vyske
245 000 EUR, droku vo vyske 705 000 EUR a sankéného
aroku vo vyske 50 000 EUR). Posledné skutoéné spla-
tenie dlznej sumy uskutocnil podnik Ruse Industry
11. jila 2008.

Po predlozen{ Ziadosti a naslednej neschopnosti spoloé-
nosti uhradit svoje zdvizky zacali vnitrostitne orgdny
11. novembra 2010 konkurzné konanie proti prijemcovi,
¢o bolo devit rokov od restrukturalizdcie dlhu z roku
2001, viac ako Styri roky od skoncenia lehoty odkladu
a viac ako dva roky od poslednej platby akéhokolvek
druhu vykonanej podnikom Ruse Industry.

(°) V roku 2008 podnik zaplatil iba Cast prvej splatky splatnej v roku
2006 (245 000 EUR). Ostatné splatky uz nikdy nezaplatil.

(30)

(32)

(33)

(34)

(35)

(37)

(38)
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Dna 11. novembra 2010 zacali bulharské organy
konkurzné konanie proti prijemcovi.

Il ROZHODNUTIE O ZACATI KONANIA

Ako sa uz uviedlo (pozri odoévodnenie 21), v juni 2009
prijemca predlozil dal$iu Zziadost o restrukturalizdciu
nevyrovnaného dlhu vyplyvajaceho zo zmluvy z roku
2001. Tato pldnovana restrukturalizdcia predstavuje opat-
renie, ktoré bolo Komisii notifikované ako pomoc na
restrukturalizaciu 30. jana 2009.

Podla notifikdcie by sa tymto pldnom ustanovilo spla-
tenie dlhu vo vyske 9,85 miliénov EUR za obdobie 10
rokov (t. j. do roku 2019) pri lehote odkladu do 30. jina
2012.

Bulharsko zastivalo ndzor, Ze pldnované opatrenie je
zlucitelné s vnatornym trhom ako pomoc na restruktu-
ralizdciu na zdklade ozndmenia Komisie Usmernenia
spolocenstva o §tdtnej pomoci na zdchranu a restruktura-
lizéciu firiem v tazkostiach (19).

Komisia mala pochybnosti o zlu¢itelnosti notifikovanej
pomoci. Z tohto dovodu zacala 14. aprila 2010 konanie
ustanovené v ¢lanku 108 ods. 2 ZFEU.

Okrem toho boli v rozhodnuti o zacati konania vyja-
drené obavy, ¢ predchddzajice nevymdahanie zavizkov
po lehote splatnosti vyplyvajicich zo zmluvy o restruktu-
ralizécii z roku 2001 nemohlo predstavovat dalsiu $tatnu
pomoc.

Bulharské organy stiahli svoju notifikdciu z 23. novembra
2010, ¢im sa stalo konanie vo veci formdlneho zisto-
vania tykajice sa ozndmeného opatrenia zbyto¢né.

IV PRIPOMIENKY BULHARSKA K ROZHODNUTIU
O ZACATI KONANIA

Pokial ide o nevyméhanie dlhu, Bulharsko iba uviedlo, Ze
§tat sa spraval ako trhovo orientovany stkromny inves-
tor, ktory sa snazi maximalizovaf moZnosti na vratenie
dlhu tym, ze pontka moznost dobrovolného splatenia
dlhu. Bulharsko nepredlozilo v tejto veci Ziadne
podrobné odovodnenia.

V POSUDENIE
Notifikovand pomoc na restrukturaliziciu

Bulharsko stiahlo notifikdciu o restrukturalizdcii dlhu
podniku Ruse Industry vo¢i $titu v novembri 2010.
V dosledku toho sa konanie vo veci formdlneho zisto-
vania tykajice sa notifikovaného opatrenia pomoci na
restrukturalizaciu stalo zbytoéné v zmysle clanku 8
ods. 2 nariadenia Rady (ES) ¢. 659/1999 z 22. marca
1999, ktorym sa ustanovuji podrobné pravidld uplatiio-
vania ¢lanku 93 Zmluvy o ES ().

U C 244, 1.10.2004, s. 2.
S

E
ES L 83, 27.3.1999, s. 1.
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(39)

(40)

(42)

(43)

(44)

(46)

(47)

Nevymdhanie nesplateného dlhu
Existencia Stdtnej pomoci

Posudzovanym opatrenim je neschopnost vymoct dlh
v stlade s restrukturalizdciou dlhu z roku 2001.

Vzhladom na pristipenie Bulharska k EU, a teda na
skuto¢nost, ¢i toto nevymahanie dlhu nepredstavuje od
janudra 2007 potencidlne novi pomoc v zmysle ¢lanku
1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 659/1999, Komisia pozna-
mendva, Ze neschopnost prijemcu splatit dlzné sumy
v sulade s restrukturalizaciou dlhu z roku 2001 a nedo-
statok konania zo strany $tatu viedli k zmendm celkovej
miery rizika $tdtu vyplyvajiceho z re§trukturalizdcie dlhu
z roku 2001. Tento ndrast dlhu vo¢i $tatu (t. j. nevyma-
hanie) vytvara t¢inky po ddtume pristipenia, a preto sa
opatrenie musi povazovat za uplatnitelné po pristipeni,
a tym za nova $tdtnu pomoc.

Takisto treba poznamenat, Ze na toto nenotifikované
opatrenie sa nevztahuje dodatok k prilohe V aktu
o pristipeni Bulharska (?). Konkrétne, toto opatrenie
nebolo: a) zavedené pred 31. decembrom 1994, b)
uvedené v dodatku k prilohe V a ani c) sa ho netykal
postup v ramci docasného mechanizmu pri pristipeni.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti Komisia dalej v texte
posidi, ¢ nevymdhanie dlhu nepredstavovalo od
1. janudra 2007 novd pomoc v zmysle clanku 107
ods. 1 ZFEU.

Podla ¢linku 107 ods. 1 ZFEU pomoc poskytovani
v akejkolvek forme ¢lenskym Stitom alebo zo $tdtnych
prostriedkov, ktord nardsa hospodarsku sttaz alebo hrozi
naruSenim hospodérskej sitaze tym, ze zvyhodiuje urci-
tych podnikatelov alebo vyrobu uréitych druhov tovaru,
je nezlucitelnd s vnatornym trhom, pokial ovplyviiuje
obchod medzi ¢lenskymi $tatmi.

Opatrenie je financované zo $tatnych zdrojov, kedze jeho
ndsledkom sa §tdt vzddva prijmov, a rozhodnutia minis-
terstva financii mozno povazovat za priame rozhodnutia
Statu.

Nevymdhanie dlhu sa takisto tyka iba osobitne podniku
Ruse Industry, a preto je selektivne.

Ruse Industry je okrem toho podnikom vyrdbajicim
tovar, ktory je volne obchodovatelny v rimci Unie.
Komisia preto zastiva nazor, Ze podmienka ovplyviio-
vania hospodarskej sttaze a obchodu v rdmci Unie je
splnend.

Komisia musi takisto postdit, & opatrenie pomoci vo
forme nevyméhania dlhu poskytuje spolo¢nosti vyhodu,
ktorti by za inych okolnosti nemohla na trhu ziskat.

(') U.v. EU L 157, 21.6.2005, s. 93.

(48)

(49)

(51)

(53)

Ako sa uz vysvetlilo, dlh pochddza z rokov 1996 a 1997
a uz bol dvakrit restrukturalizovany (v roku 1999
a 2001). Pokial ide o nevymédhanie dlhu v silade
s jeho restrukturaliziciou z roku 2001 a predchddzajicu
neschopnost spolo¢nosti plnit si svoje zdvazky, Ziadny
sukromny veritel by sa nespréval tak, ako sa spraval
bulharsky 3tit. Z dostupnych informécii skutocne
vyplyva, Ze sa nepodnikli Ziadne konkrétne kroky na
vymahanie dlhu od 30. marca 2006, ked uplynula lehota
odkladu a prvé splatky istiny sa stali splatnymi, ale neboli
zaplatené. Finan¢na situdcia spolo¢nosti bola okrem toho
slabd (pozri tabulku 1), kedZe sa vyznacovala zniZujiicim
sa obratom a zvySujlicimi sa stratami a Ziadnymi vyhliad-
kami na obnovenie rentability spolo¢nosti. Okrem toho
je potrebné poznamenat, Ze aj ked cast dlhu (1,13 mil.
BNG (%)) bola zabezpeena kolaterdlom ('#), bulharské
orgdny nepodnikli Ziadne kroky ani na vymahanie tejto
casti dlhu.

Bulharské orgdny v skutocnosti neposkytli Ziadne
odovodnenia, pre¢o harmonogram splacania dlhu nebol
vymahany, ani neodovodnili svoje tvrdenie, Ze ¢akanie na
dobrovolné splatenie dlhu (vzhladom na problémy
spolo¢nosti so splacanim dlhu v minulosti) malo maxi-
malizovat ich $ancu na vritenie dlhu.

Stikromny veritel by v podobnej situdcii vykonal vymaé-
hanie zmluvy. Z tohto dévodu nesplnenie restrukturali-
zdcie dlhu z roku 2001 a neschopnost Bulharska vymoct
dlh poskytuje podniku Ruse Industry vyhodu.

Zdver o existencii Stdtnej pomoci

Na zédklade uvedeného Komisia zastiva ndzor, Ze nevy-
méhanie dlhu podniku Ruse Industry vodi $tatu predsta-
vuje od 1. janudra 2007 novd pomoc v zmysle clanku
107 ods. 1 ZFEU.

Zlucitelnost

Pokial ide o moznd zlucitelnost opatrenia, je potrebné
poznamenat, ze Bulharsko v tejto veci nepredlozilo
Ziadne argumenty.

I ked Ruse Industry mozZno po formadlnej stranke pova-
zovat za spolo¢nost v tazkostiach v zmysle usmerneni
Spolocenstva o §titnej pomoci na zachranu a restruktura-
lizdciu firiem v tazkostiach, kritérid pre zluéitelnd pomoc
na zachranu alebo restrukturaliziciu nie s splnené.
Pokial ide o pomoc na zdchranu, v pripade tohto opat-
renia sa nepreukdzalo, ze by bolo obmedzené na nevyh-
nutné minimum, odovodnené na zdklade zdvaznych
socidlnych problémov alebo by nemalo skodlivy nartsa-
jici a¢inok na ostatné clenské stity. Okrem toho trvad
dlhsie ako Sest mesiacov. Z hladiska pomoci na restruk-
turalizdciu nie je mozné vzhladom na chybajici plin
restrukturalizdcie dokdzat, Ze by pomoc obnovila dlho-
dobt zZivotaschopnost. Okrem toho sa nepreukazalo, Ze
by sa pomoc udrziavala na minimalnej Grovni a Ze by sa
predislo neprimeranému naruseniu hospodarskej sttaze.

(1%) Priblizne 565 000 EUR.

(") V roku 2001 mali zalozené aktiva hodnotu 1,18 mil. BGN (pri-

blizne 590 000 EUR).
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(54)  Spoloé¢nost sidli v podporovanej oblasti podla ¢ldnku
107 ods. 3 pism. a) ZFEU, a preto je oprivnend na
ziskanie regiondlnej pomoci v zmysle usmerneni
o ndrodnej regionalnej pomoci na obdobie 2007 -
2013 (). Opatrenie vSak nezodpovedd ani tomuto
usmerneniu. Pokial ide o moznii prevddzkovd pomoc,
tito pomoc neumoZziuje rozvoj Ziadnych &innosti ani
hospodarskych oblasti a nie je casovo obmedzend, degre-
sfvna ani Gmernd tomu, ¢o je potrebné na ndpravu
osobitnych hospodarskych znevyhodneni.

(55)  Neexistuji ziadne iné dovody na zlucitelnost, ktoré by sa
mohli uplatnit. Z tohto dovodu je pomoc neoprdvnend
a nezlucitelnd so ZFEU.

Vrdtenie

(56) Podla ZFEU a ustilenej judikatiry Stdneho dvora je
Komisia opravnena rozhodnut, Ze prislusny clensky Stat
musi zrusit alebo zmenit pomoc, ked zisti, Ze je nezlu-
¢itelnd s vnatornym trhom (). Sud takisto désledne trvd
na tom, Ze povinnost §titu zrusit pomoc, ktorti Komisia
povazuje za nezlucitelnd s vnatornym trhom, je uréend
na obnovenie predtym existujiicej situdcie (V7). V tejto
savislosti Std potvrdil, Ze ciel je dosiahnuty vtedy, ked
prijemca vrati sumy poskytnuté v podobe neoprdvnenej
pomoci, a tym strati vyhodu, ktort mal v porovnani so
svojimi konkurentmi na trhu, a obnovi sa situdcia spred
vyplatenia pomoci (').

(57)  Podla uvedenej judikatiry sa v ¢ldnku 14 nariadenia (ES)
¢. 659/99 ustanovuje, Ze ,ked sa prijimaji zdporné
rozhodnutia v pripadoch neoprdvnenej pomoci, Komisia
rozhodne, Ze dany ¢lensky $tat podnikne vSetky potrebné

opatrenia, aby vymohol pomoc od prijemcu.”

(58) KedZze sa uvedené opatrenie povazuje za neoprdvnent
a nezlucitelnti pomoc, sumy pomoci sa musia vratit,
aby sa obnovila situdcia, ktord existovala na trhu pred
poskytnutim pomoci. Vychodiskovym bodom pre
vratenie pomoci musi preto byt ¢as poskytnutia vyhody
prijemcovi, t. j. kedy bola pomoc dand k dispozicii
prijemcovi, ktory musi zaplatit drok z vratenej sumy az
do skuto¢ného vratenia pomoci.

(59)  Prvok opatreni, ktory predstavuje nezlucitelni pomoc, sa
vypocita ako dlznd a nesplatend suma v stlade s restruk-
turalizdciou dlhu z roku 2001 od 1. janudra 2007 do
11. novembra 2010, ked Bulharsko prihlisilo svoju
pohladavku do konkurzného konania. V tom ¢ase bola
vyska nesplatenej sumy 3,7 mil. EUR. Presnti sumu, ktord
sa ma vratif, vratane Grokov bude musief vypocitat
Bulharsko. Platby inych sim ako tych zaplatenych
v zmysle zmluvy mozno odpocitat zo sumy, ktord sa
mé vréatit ako neoprdvnend a nezlucitelnd pomoc.

(1) U. v. EU C 54, 4.3.2006, s. 13.

(%) Vec C-70/72 Komisia/Nemecko, Zb. 1973, s. 813, bod 13.

(*”) Spojené veci C-278/92, C-279/92 a C-280/92 Spaniclsko/Komisia,
Zb. 1994, s. I — 4103, bod 75.

('8) Vec C-75/97 Belgicko/Komisia, Zb. 1999, s. 1-3671, body 64 a 65.

VI ZAVER

(60) Po prvé, Komisia poznamendva, 7e Bulharsko stiahlo
notifikdciu  tykajlicu sa ozndmenej reStrukturalizicie
dlhu vo vyske 9,85 mil. EUR, ¢im sa stalo konanie vo
veci formalneho zistovania v stvislosti s tymto opat-
renim zbyto¢né.

(61) Po druhé, Komisia dospela k ndzoru, Ze nevymdhanie
dlhu voci 3titu predstavuje od 1. janudra 2007 novi
$tatnu pomoc v prospech podniku Ruse Industry v zmysle
clanku 107 ods. 1 ZFEU.

(62) KedZe ide o neoprdvnend a nezlucitelnii $téitnu pomoc,
prijemca ju musi vratit,

ROZHODLA TAKTO:
Cldnok 1

Komisia sa rozhodla ukoncit konanie vo veci formélneho zisto-
vania podla ¢linku 108 ods. 2 ZFEU v stvislosti s notifikovanou
restrukturalizaciou dlhu vo vyske 9,85 mil. EUR, vzhladom na
to, Ze Bulharsko stiahlo svoju notifikdciu.

Clanok 2

Stétna pomoc, ktort Bulharsko neoprévnene poskytlo podniku
Ruse Industry v rozpore s clankom 108 ods. 3 ZFEU tym, Ze
nevymohlo od neho dlh vodi $titu od 1. janudra 2007, je
nezlucitelnd s vnatornym trhom.

Clanok 3

1. Bulharsko musi vymoct vratenie pomoci uvedenej v ¢lanku
2 od prijemcu.

2. Sumy, ktoré maju byt vratené, budd trocené od 1. janudra
2007 az do dia ich vrdtenia v plnej vyske.

3. Uroky sa vypocitaji ako zlozeny drok v stilade s kapitolou
V nariadenia Komisie (ES) ¢. 794/2004 (*°).

Clanok 4

1. Vymdhanie pomoci uvedenej v ¢lanku 2 sa uskutoéni
bezodkladne a dcinne.

2. Bulharsko zabezpedi, aby sa toto rozhodnutie vykonalo do
Styroch mesiacov od ditumu jeho ozndmenia.

Clanok 5

1. Bulharsko do dvoch mesiacov od ozndmenia tohto
rozhodnutia poskytne Komisii tieto informdcie:

a) celkovd vysku sumy (istiny a trokovej sadzby pre vymdha-
nie), ktord ma prijemca vratit;

b) podrobny opis uz prijatych a plinovanych opatreni na
dosiahnutie stiladu s tymto rozhodnutim;

¢) dokumenty, ktoré preukazuji, Ze prijemca dostal prikaz
vratit pomoc.

(* U. v. EU L 140, 30.4.2004, s. 1.
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2. Bulharsko musi informovat Komisiu o pokroku dosiahnutom v stvislosti s vnatrostitnymi opatre-
niami, ktoré sa prijali na vykonanie tohto rozhodnutia, az kym nebude pomoc uvedend v ¢lanku 2 vritend
v plnej vyske. Bulharsko na ziadost Komisie okamzite poskytne informécie o opatreniach, ktoré sa uz prijali
a ktoré buda prijaté na dosiahnutie stiladu s tymto rozhodnutim. Takisto poskytne podrobné informécie
o vyske pomoci a drokoch, ktoré uz prijemca vratil.

Clanok 6

Toto rozhodnutie je uréené Bulharskej republike.

V Bruseli 13. jula 2011

Za Komisiu
Joaquin ALMUNIA
podpredseda
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE

z0 14. novembra 2012,

ktorym sa stanovuje spolo¢ny formadt predkladama informécii podla smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké dcely

[ozndmené pod cislom C(2012) 8064]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2012/707EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouziva-
nych na vedecké tcely (1), a najmé na jej ¢lanok 54 ods. 4,

kedZe:

(1) Smernicou 2010/63/EU sa stanovuje harmonizacia
vnutrodtatnych predpisov, ktord je potrebnd na zlep3enie
podmienok zvierat pouzivanych na vedecké téely a ktord
mé za ciel nahradenie, obmedzenie a zjemnenie pouzi-
vania zvierat na takéto tcely.

() Podla ¢lanku 54 ods. 1 smernice 2010/63/EU st clenské
Staty povinné zasielat Komisii informdcie o vykondvani
uvedenej smernice do 10. novembra 2018 a potom
kazdych 5 rokov.

(3)  Podla ¢lanku 54 ods. 2 smernice 2010/63/EU st ¢lenské
Stity povinné kazdoro¢ne zhromazdoval a zverejiiovat
Statistické informdcie o pouZivani zvierat v postupoch.
Clenské stity predkladaji tieto Statistické informacie
Komisii do 10. novembra 2015 a potom kazdy rok.

(4 Podla clinku 54 ods. 3 smernice 2010/63/EU clenské
Staty kazdy rok predkladaji Komisii podrobné informaécie
o vynimkédch udelenych podla ¢cldnku 6 ods. 4 pism. a)
danej smernice.

(5)  V zdujme zabezpecenia jednotného vykondvania smer-
nice 2010/63/EU by sa mal stanovit spolo¢ny format
predkladania informdcii uvedenych v ¢lanku 54 ods. 1,
2 a 3 danej smernice.

(6)  Aby boli informacie o vykondvani smernice 2010/63/EU
porovnatelné a Komisia mohla postdit G¢innost vykona-
vania danej smernice na trovni Unie, daje predkladané
¢lenskymi $taitmi o vykondvani, ro¢nych Statistikich
o pouzivani zvierat v postupoch a vynimkach udelenych

() U.v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.

podla ¢linku 6 ods. 4 pism. a) by mali byt presné
a jednotné, ¢o je dovodom, preco by sa tieto poziadavky
na poddvanie sprdv mali harmonizovat vo vsetkych ¢len-
skych $tdtoch stanovenim spolo¢ného formatu predkla-
dania tychto informdcii.

(7)  Na zdklade Statistickych informdcii predlozenych clen-
skymi $tdtmi podla cldnku 54 ods. 2 smernice
2010/63[EU je Komisia podla ¢lanku 57 ods. 2 danej
smernice povinnd predkladat Eurdpskemu parlamentu
a Rade sthrnni sprévu o tychto informdcidch. Aby
boli ddaje zmysluplné, presné a porovnatelné a aby sa
zabezpecilo jednotné poddvanie sprav ¢lenskymi $tdtmi,
je nevyhnutné, aby bol k dispozicii spolo¢ny format.

(8)  Aby bol zoznam spOsobov usmrcovania zvierat uvede-
nych v prilohe IV k smernici 2010/63/EU Vzdy aktudlny
a zodpovedal najnoviiemu vedeckému vyvoju, je
potrebné mat k dispozicii podrobné informdcie o sposo-
boch, ktoré boli povolené na zdklade vynimky podla
¢lanku 6 ods. 4 pism. a) danej smernice.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti s v sdlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 56 ods. 3
smernice 2010/63/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Na predkladanie informdcif podla ¢ldnku 54 ods. 1 smernice
2010/ 63/EU pouzivaji ¢lenské stity spolocny formdt podavania
sprav podla prilohy I k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2

Na predkladanie stat1st1ckych informdcif podla ¢lanku 54 ods. 2
smernice 2010/ 63/EU pouzivaju clenské stity spolo¢ny format
podavania sprav a podrobné pokyny podla prilohy I k tomuto
rozhodnutiu.

Clanok 3

Na predkladanie informdcii o vynimkdch v zmysle ¢linku 54
ods. 3 smernice 2010/63/EU, ktoré boli udelené podla ¢linku 6
ods. 4 pism. a) danej smernice, pouzivaji ¢lenské Stity spolo¢ny
formdt podédvania sprav podla prilohy III k tomuto rozhodnu-
tiu.
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Clanok 4

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 14. novembra 2012

Za Komisiu
Janez POTOCNIK
clen Komisie
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PRILOHA 1

FORMAT PODAVANIA SPRAV NA UCELY PREDKLADANIA INFORMACI[ PODIA CLANKU 54 ODS. 1
SMERNICE 2010/63/EU

Podrobnosti o $pecifickych udalostiach (napr. pocty) sa zhromazduji bud ako prehlad za posledny rok patro¢ného cyklu,
alebo vo vynimo¢nych pripadoch za celé pitrocné obdobie rozclenené na jednotlivé roky.
A. VSEOBECNE INFORMACIE

Zmeny vnitrostitnych opatreni tykajiice sa vykonavania smernice 2010/63/EU od predoslej spravy.

B. STRUKTURY A RAMEC
1. Prislusné organy (¢clinok 59 smernice 2010/63(EU)

Informdcie o rdmci pre prislusné orgdny vrtane poctu a typov tychto orgdnov.

2. Nérodny vybor (clinok 49 smernice 2010/63/EU)

Informdcie o Struktiire a ¢innosti ndrodného vyboru.

3. Vzdelanie a odbornd priprava persondlu (Cldnok 23 smernice 2010/63/EU)
Informécie o minimdlnych poziadavkich v zmysle clinku 23 ods. 3 smernice 2010/63/EU vratane pripadnych dalsich
poziadaviek na vzdelanie a odbornt pripravu persondlu z inych ¢lenskych $tatoch.
4. Hodnotenie a schvalovanie projektu (¢linky 38 a 40 smernice 2010/63/EU)
Opis procesu hodnotenia a schvalovania projektu a sposob, akym sa dodrziavaji poziadavky clinkov 38 a 40
smernice 2010/63/EU.
C. FUNGOVANIE
1. Projekty
i. Proces schvalovania projektu (clinky 40 a 41 smernice 2010/63/EU)

Informdcie o pocte projektov schvélenych za rok a o pocte a type projektov schvdlenych ako ,viaceré generické

projekty*,

informécie o podiele celkového poctu schvéleni, v pripade ktorych bola na zdklade ¢ldnku 41 ods. 2 smernice
2010/63/EU predizend 40-diova lehota, a o okolnostiach, na zaklade ktorych sa tak stalo.

ii. Spitné postdenie, netechnické zhrnutie projektu (Clinky 38, 39 a 43 smernice 2010/63/EU)

Informicie o fungovani netechnickych zhrnuti projektov; o sposobe, ktorym sa zabezpetuje dodrZiavanie poZia-
daviek ¢lanku 43 ods. 1 smernice 2010/63/EU, a o tom, & sa budii v netechnickych zhrnutiach uvddzat projekty,
ktoré sa vyberti na spitné posidenie (¢clinok 43 ods. 2 smernice 2010/63/EU),

informicie o podiele a typoch projektov predlozenych na spétné postdenie podla ¢ldnku 38 ods. 2 pism. f)
smernice 2010/63/EU nad rdmec projektov, v ktorych pripade je toto postdenie na zdklade ¢linku 39 ods. 2
danej smernice povinné.

2. Zvieratd chované na pouzitie v postupoch (€lanky 10, 28 a 30 smernice 2010/63/EU)

i. Zvieratd chované, usmrtené a nepouZité v postupoch vritane geneticky modifikovanych zvierat, ktoré nie si
zahrnuté do ro¢nych Statistik, pricom sa uvedd ddaje za kalenddrny rok predchddzajiici roku, v ktorom bola
predloZend sprdva za 5-rocné obdobie; celkovy Ciselny tdaj odlisi zvieratd pouZivané na vytvdrane geneticky
modifikovanych linii a na udrziavanie ustdlenych geneticky modifikovanych linii (vritane potomstva divokého
typu);

ii. ziskavanie primdtov (okrem cloveka) a sposob, akym sa dodrziavaji poziadavky clankov 10 a 28 smernice
2010/63/EU.

3. Vynimky

Informécie o okolnostiach, za ktorych boli udelené vynimky podla ¢linku 10 ods. 3, ¢lénku 12 ods. 1 a ¢lanku 33
ods. 3 smernice 2010/63[EU, a predovietkym o vynimocnych okolnostiach uvedenych v &lanku 16 ods. 2 danej
smernice, za ktorych sa pocas obdobia podédvania sprav povolilo opitovné pouzitie zvierata v postupe, pri ktorom mu
bola sposobend bolest vyhodnotend ako krutd bolest.
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. Orgin pre dobré Zivotné podmienky zvierat (clinky 26 a 27 smernice 2010/63/EU)

Informdcie o $truktire a ¢innosti orgdnov pre dobré Zivotné podmienky zvierat.

D. ZASADY NAHRADENIA, OBMEDZENIA A ZJEMNENIA

. Zasada nahradenia, obmedzenia a zjemnenia (Clinky 4 a 13 smernice 2010/63/EU a priloha VI k danej smernici)

Vseobecné opatrenia prijaté s cielom zabezpecit uspokojivé dodrziavanie zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia
v ramci schvdlenych projektov, ako aj pocas umiestnenia zvierat a starostlivosti o ne, a to aj v chovnych a doddva-
telskych zariadeniach.

. Zabranenie duplicite postupov (cldnok 46 smernice 2010/63/EU)

Vseobecny opis opatreni prijatych s cielom zabranit duplicite postupov.

. Odber tkaniv geneticky modifikovanych zvierat (clinky 4, 28 a 38 smernice 2010/63/EU)

Reprezentativne informécie o pribliznych poctoch zvierat, pouzitych druhoch zvierat, typoch metéd odberu tkaniv (s
uvedenim ich stupria krutosti) na dcely genetickej charakterizdcie vykondvanej so schvdlenim projektu a bez schvalenia
projektu, priom sa uvddzaji ddaje za kalenddrny rok predchddzajiici roku, v ktorom bola predlozend sprava za 5-
ro¢né obdobie, ako aj informdcie o krokoch podniknutych na zjemnenie tychto metdd.

E. PRESADZOVANIE

. Udelovanie schvélenia chovatelom, doddvatefom a uzivatefom (clanky 20 a 21 smernice 2010/63/EU)

Pocet aktivnych schvilenych chovatelov, doddvatelov a uzivatelov; informdacie o pozastaveni platnosti alebo zruseni
schvileni chovatelov, doddvatelov a uzivatelov s uvedenim dovodov.

. Inspekcie (¢lanok 34 smernice 2010/63/ES)

Kvantitativne a kvalitativne informdcie o ¢innosti vrdtane kritérii uplatnenych podla ¢linku 34 ods. 2 smernice
2010/63[EU a podiel neohldsenych in3pekcii roz¢lenenych podla rokov.

. Zrugenie schvalenia projektu (¢linok 44 smernice 2010/63/EU)

Informacie a dovody zruSenia schvilenia projektu pocas obdobia poddvania sprév.

. Sankcie (¢ldnok 60 smernice 2010/63/ES)

Informédcie o povahe poruseni predpisov, ako aj o ndslednych pravnych a administrativnych opatreniach pocas
obdobia poddvania sprav.
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Druh zvierat

Mysi (Mus musculus)

Potkany (Rattus norvegicus)

Morcatd (Cavia porcellus)

Skrecok syrsky (Mesocricetus auratus)

Skrecok cinsky (Cricetulus griseus)

Pieskomil mongolsky (Meriones unguiculatus)

Iné hlodavce (iné Rodentia)

Kraliky (Oryctolagus cuniculus)

Macky (Felis catus)

Psy (Canis familiaris)

Fretky (Mustela putorius furo)

Iné mdsozravce (iné Carnivora)

Kone, somére a ich krizence (Equidae)

Osipané (Sus scrofa domesticus)

Kozy (Capra aegagrus hircus)

Ovce (Ovis aries)

Hovidzi dobytok (Bos primigenius)

Poloopice (Prosimia)

Kosmécovité (napr. Callithrix jacchus)

Makak jévsky (Macaca fascicularis)

17.11.2012

Makak rézus (Macaca mulatta)

Maciaky Chlorocebus spp. (obvykle bud pygerythrus alebo sabaeus)

Pavidny (Papio spp.)

Saimiri (napr. Saimiri sciureus)

coidea)

Iné druhy primédtov (okrem cloveka) (iné druhy Ceboidea a Cercopithe-

Ludoopy (Hominoidea)

Iné cicavca (iné Mammalia)

Kura domdca (Gallus gallus domesticus)

Iné vtaky (inéé Aves)

Plazy (Reptilia)

Skokany (Rana temporaria a Rana pipiens)

Pazirnatky (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)

Iné obojzivelniky (iné Amphibia)

Danio pruhované (Danio rerio)

Iné ryby (iné Pisces)

Hlavonozce (Cephalopoda)

|

Stddie zdkladného vyskumu

Translaény a aplikovany vyskum

Onkoldgia Rakovina u ludi
Kardiovaskuldrny, krvny a lymfaticky Infekéné ochorenia u Tudi
systém Kardiovaskuldrne ochorenia u Tudi

Nervova ststava

Nervové a duSevné poruchy u Tudi

Dychacia stistava

Ochorenia dychacej sistavy u [udi

Gastrointestindlny systém vratane pecene

Kostrovd a svalovéd ststava

Ochorenia  gastrointestindlneho ~ systému
vritane pecene u ludi

Imunitny systém

Urogenitélny/reprodukény systém

Ochorenia kostrovej a svalovej sistavy u

Tudi

Zmyslové organy (koza, o¢i a usi)

Ochorenia imunitného systému u [udi

Endokrinny systém/metabolizmus

Multisystémové

Ochorenia  urogenitdlnehoj/reprodukéného
systému u [udi

Etologia | spravanie zvierat [ biologia
zvierat

Ochorenia zmyslovych organov (koze, oci a
usi) u ludi

Iné

Endokrinne/metabolické poruchy u Tudi

KONIEC

Iné ochorenia u ludi

Ochorenia a poruchy u zvierat

Dobré zivotné podmienky zvierat

Diagnostika ochoreni

Choroby rastlin

Neregulacnd toxikoldgia a ekotoxikoldgia

KONIEC

¥

Ekotoxicita

Akdtna toxicita

Chronicka toxicita

Reprodukénd toxicita

Endokrinna ¢innost

Bioakumulécia

Iné

KONIEC
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—— [ Opakované pouZzitie

Opakované pouzitie

Miesto narodenia

Zvieratd narodené v EU u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eurépy

Zvieratd narodené v ostatnych Castiach sveta

Geneticky status

Bez genetickej modifikdcie

Geneticky modifikované bezpatologického fenotypu

Geneticky modifikované s patologickym fenotypom

Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie

Zvieratd pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej Iinie/no-
vého geneticky moditikovaného kmena

Kategorie krutosti postupov

Bez moznosti zotavenia

Slabé (maximalne a vrdtane)

Stredné

Kruté

Ucely

Zakladny vyskum

Translacny a aplikovany vyskum

Regulacné vyuzitie a beznd vyroba

Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych
zivotnych podmienok fudi alebo zvierat

Ochrana druhov

Vysokoskolské vzdeldvanie alebo odbornd priprava na tcely ziskania,
udrzania si alebo zlepSenia zrucnosti potrebnych na vykon povolania

Stdne vySetrovanie

Udrziavanie ustalenych kolonii geneticky modifikovanych zvierat,
ktoré neboli pouzité v inych postupoch

v
Regulaéné vyuZitie a beznd vyroba podla typu

Kontrola kvality (vritane testov bezpecnosti a tcinnosti arZe)

Iné testy Gi¢innosti a tolerancie

Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti vratane farmakolégie

Bezna vyroba

Toxicita a iné testy bezpecnosti podla pravnych predpisov

Prévne predpisy o liekoch na humanne pouzitie

Pravne predpisy o liekoch na veterindlne pouzitie a ich rezidudch

Prévne predpisy o zdravotnickych pomdckach

Pravne predpisy o priemyselnych chemikdlidch

Prévne predpisy o pripravkoch na ochranu rastlin

Pravne predpisy o biocidoch

Pravne predpisy o potravinach vratane materidlov prichddzajucich do
styku s potravinami

Pravne predpisy o krmivach vratane pravnych predpisov o bezpecnosti
cielovych zvierat, pracovnikov a zivotného prostredia

Pravne predpisy o kozmetike

Iné
'

Legislativne poZiadavky

Privne predpisy splhajice poziadavky EU

Pravne predpisy splnajiice len vnitrostitne poziadavka (v rdmci EU)

Pravne predpisy spliajice len poziadavky mimo EU

Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti podla typu testu

Metddy testovania akdtnej toxicity (jednorazovej davky) (vratane limit-
ného testu)

Podrédzdenie/poleptanie koze

Senzibilizdcia koze

Podrédzdenie/poleptanie oci

Toxicita po opakovanej dévke

Karcinogénnost

Genotoxicita

Reprodukend toxicita

Vyvojovd toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbtiravanie rezidui)

Farmakodynamika (vrdtane bezpecnostnej farmakoldgie)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Testy bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost cielového zvierata

Iné

Primdty okrem
cloveka

(okrem T'udoopov)?

Primdty (okrem ¢loveka) - zdroj

ramci EU

Zvierata narodené u registrovaného chovatela v

Zvierata narodené v ostatnych castiach Eurépy

Zvieratd narodené v Azii

Kontrola kvality (vrdtane
testov bezpecnosti a #cin-

Testy pritomnosti pyrogén-

AN " [Zvieratd narodené v Amerike
NIE Zvieratd narodené v Afrike
Zvieratd narodené inde vo svete
7 v
Priméty (okrem cloveka) - generdcia
FO
Fl
F2 alebo vyssia
Autonémna kol6nia
v
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
l
PouZivanie zvierat na regu-
lovaniivyrobu podla typu
vyrobkov nosti Sarze)
Vyrobky na baze krvi Testy bezpecnosti Sarze
Monoklonélne protildtky
Tné nych latok
Testy Gcinnosti Sarze
Iné kontroly kvality
KONIEC KONIEC
KONIEC :
o Testovacie metody akiitnej a
E Og}gg subakiitnej toxicity
LD50, LC50
Iné metddy so smrtelnymi
KONIEC nasledkami
KONIEC Metody — bez  smrtelnych
KONIEC nésledkov
KONIEC
KONIEC KONIEC
KONIEC
KONIEC ”cll";)‘)’?;lta po  opakovanej
KONIEC [ do 28 dni
29 -90 dni
KONIEC > 90 dni
KONIEC
KONIEC KONIEC
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FORMAT PODAVANIA SPRAV NA PREDKLADANIE INFORMACI{ PODLA CLANKU 54 ODS. 2 SMERNICE
2010/63/EU

1. Mali by sa uvadzat ddaje o kazdom pouziti zvierata.
2. Pri uvddzani Gdajov o zvierati mozno vybrat len jednu moZnost v rdmci kategorie.

3. Z poskytovania Statistickych ddajov st vylicené zvieratd usmrtené na orgdny a tkanivd, ako aj sentinelové zvieratd,
pokial takéto usmrtenie nie je vykonané na zdklade schvélenia projektu pomocou metddy, ktord nie je zahrnutd v prilohe
IV, alebo ak bol na zvierati pred jeho usmrtenim vykonany zdkrok, ktory prekrocil prah minimalnej bolesti, minimalneho
utrpenia, strachu a trvalého poskodenia.

4. Do statistickych tdajov nie st zahrnuté usmrtené prebytocné zvieratd okrem geneticky modifikovanych zvierat
s umyselne vytvorenym a prejavenym patologickym fenotypom.

5. Larvalne formy zvierat sa pocitaji od okamihu nadobudnutia schopnosti samostatne sa vyZzivovat.

6. Plodové a embryondlne formy cicavcov sa nepocitajii. Pocitaja sa iba zvieratd, ktoré sa narodia, a to aj cisdrskym
rezom, a Zija.

7. Vidy, ked dojde k prekroceniu kategérie ,kruté“ v rdmci klasifikdcie krutosti postupov, ¢i uz vopred schvalenému,
alebo nie, takéto zvieratd a ich pouzite sa vykazuju spravidla ako kazdé iné pouzitie a v rdmci kategérie ,kruté”. V Casti
vyhradenej na pozndmky clenského $tdtu by sa mal doplnit komentdr, v ktorom sa uvedie druh, pocet, skutocnost, ¢i
bola vynimka vopred schvilend, podrobné informécie o pouziti a dovody, preco doslo k prekroceniu kategérie ,kruté*.

8. Udaje sa vykazujt za rok, v ktorom sa postup skonci. V pripade stadi, ktoré prebiehaji dva kalenddrne roky, sa
mozu vietky zvieratd vykdzat spolocne v roku, v ktorom sa skonéi posledny postup, ak takito vynimku z rocného
vykazovania schvéli prislusny orgdn. Pri projektoch, ktoré prebiehaji dlhsie ako dva kalenddrne roky, sa zvieratd vykazuji
v roku ich usmrtenia alebo thynu.

9.  Pouzitie kategdrie ,Iné“ si vyzaduje povinné uvedenie vysvetlujicich komentdrov s poskytnutim dalsich podrob-
nosti.

A. GENETICKY MODIFIKOVANE ZVIERATA

1. Na Gcely statistického vykazovania ,geneticky modifikované zvieratd“ zahnaji geneticky modifikované (transgénové,
knock-outové a iné formy genetickych modifikdcif) a prirodzene sa vyskytujice alebo umelym zdsahom zmutované
zvieratd.

2. Geneticky modifikované zvieratd sa vykazuji

a) pri pouziti na vytvorenie novej linie,

b) pri pouziti na udrzanie ustdlenej linie so tmyselne vytvorenym a prejavenym patologickym fenotypom alebo
) pri pouziti v inych (vedeckych) postupoch (t. j. na iné acely ako vytvorenie ¢i udrZanie linie).

3. Pocas vytvdrania novej linie by sa mali vykazovat vietky zvieratd, ktoré st nositelmi genetickej modifikdcie. Okrem
toho by sa mali vykazovat aj zvieratd pouzité na superovuldciu, vazektémiu, implanticiu embrya (ktoré mozu, ale
nemusia byt geneticky modifikované). Geneticky normalne zvieratd (potomstvo divokého typu) vyprodukované pri
vytvarani novej geneticky modifikovanej linie by sa vykazovat nemali.

4.V kategérii ,Ucely* by sa zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie mali vykazovat bud
v rdmci ,zdkladného vyskumu® alebo v rdmci ,translacného a aplikovaného vyskumu“ v prislusnej kategérii, pre ktord sa
linia vytvdra.

5. Novy kmeii alebo novd linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazuji za ,ustdlené”, ked je prenos
genetickej modifikdcie stabilny pocas minimdlne dvoch generdcii a po dokonceni postdenia dobrych Zivotnych
podmienok zvierat.

6.V postideni dobrych Zivotnych podmienok zvierat sa stanovi, ¢i sa predpokladd, Ze novovytvorend linia bude mat
tmyselne vytvoreny patologicky fenotyp, a ak dno, zvieratd sa od tohto momentu musia vykazovat v kategérii ,Udrzia-
vanie kolonii ustdlenych geneticky modifikovanych zvierat, ktoré sa nepouzivaji v inych postupoch® — alebo v pripade
potreby aj v inych postupoch, na ktoré sa tieto zvieratd pouzivaji. Ak zo zdverov posidenia dobrych Zzivotnych
podmienok zvierat vyplynie, Ze sa nepredpokladd, zZe linia bude mat patologicky fenotyp, jej chov nepatri do rozsahu
posobnosti postupu a uz sa nemusi vykazovat.
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7. Kategéria ,Udrziavanie kol6nii ustilenych geneticky modifikovanych zvierat, ktoré sa nepouZivaji v inych
postupoch® zahifna zvieratd potrebné na udrziavanie kolénii geneticky modifikovanych zvierat z ustdlenych linif so
timyselne vytvorenym patologickym fenotypom, u ktorych sa prejavila bolest, utrpenie, strach alebo trvalé poskodenie
v dosledku patologického genotypu. Zamyslany ticel, na ktory sa linia udrziava, sa nezaznamendva.

8.  Vsetky geneticky modifikované zvieratd, ktoré sa pouZivaji v inych postupoch (t. j. nie na vytvorenie &
udrzanie geneticky modifikovanej linie), by sa mali vykazovat podla prislusného tcelu (rovnako ako kazdé geneticky
nemodifikované zviera). V pripade tychto zvierat sa patologicky fenotyp moze, ale nemusi prejavovat.

9. Geneticky modifikované zvieratd, u ktorych sa prejavuje patologicky fenotyp a ktoré st usmrtené na dcely vyuzitia
orgénov a tkaniv, by sa mali vykazovat podla prislusného hlavného tcelu, na ktory sa tieto orgdny/tkanivd pouzili.

B. KATEGORIE UDAJOV

Nasledujtice Casti st uvedené v rovnakom poradi ako kategdrie a prislusné polozky v diagrame.

1. Druh zvierat

—

. Vsetky druhy hlavonoZcov sa vykazuji pod polozkou hlavonozce od fézy, v ktorej sa zviera stane schopné samo-
statne sa vyzivovat, t. j. v pripade chobotnic a kalmdrov ihned po vyliahnuti a v pripade sépif priblizne sedem dni po
vyliahnuti.

ii. Ryby by sa mali pocitat od fizy, ked st schopné samostatne sa vyZivovat. Danio pruhované drzané v optimédlnych
chovnych podmienkach (priblizne + 28 °C) by sa malo pocitat 5 dni po oplodneni.

iii.

=

Vzhladom na malé rozmery niektorych ryb a druhov hlavonozcov moéze byt pocitanie vykonané odhadom.

2. Opakované pouZzitie

i. Kazdé pouzitie zvierata by sa malo vykdzat na konci kazdého postupu.

ii. Statistiky budd uvadzat pocet intaktnych zvierat, iba v stvislosti s ich druhom a miestom narodenia. Pre
opakovane pouzité zvieratd sa preto ich ,miesto narodenia“ nezaznamendva.

iii. Vsetky dalSie kategérie budi ukazovat polet pouZiti zvierat v postupoch. Tieto pocty preto nemdzu krizovo
odkazovat na celkovy pocet intaktnych zvierat.

iv. Z tychto Gdajov nemozno odvodzovat pocet zvierat, ktoré sa pouzivaji opakovane, pretoze niektoré zvieratd mozu
byt opakovane pouzité viac nez raz.

v. Vykazovat by sa malo skutocné utrpenie zvierata v postupe. To by v niektorych pripadoch mohlo byt ovplyvnené
predchddzajicim pouZitim. Nie vzdy sa v3ak s dalsim pouzitim krutost zvySuje a v niektorych pripadoch je vysledkom
dokonca jej zniZenie (privykanie). Preto by sa miera krutosti nemala urcovat automatickym kumulovanim miery
krutosti z predchddzajiicich pouziti zvierata. Tento tidaj by sa mal vidy posudzovat podla jednotlivych pripadov.

Opakované pouZite verzus pokracujtice pouZitie

Postup znamend pouzitie jedného zvierata na jeden vedecky/experimentdlny/vzdeldvaci/skoliaci Gcel. Jedno pouzitie sa
zatina od momentu, ked sa na zviera pouzije prvé technika, az do ukoncenia zberu tdajov, ukoncenia pozorovani alebo
do dosiahnutia vzdeldvacieho ciela. Zvycajne ide o jeden experiment, jeden test alebo jeden Skolenie k technike.

Jeden postup modze obsahovat nickolko krokov (technik), ktoré si nevyhnutne spojené na dosiahnutie jedného vysledku
a ktoré si vyzaduji pouzitie toho istého zvierata.

Koncovy pouzivatel vykdze cely postup vritane akejkolvek pripravy (bez ohladu na miesto, kde bola vykonand)
a zohladni krutost spojent s touto pripravou.

Priklady pripravy zahffiaju chirurgické postupy (napriklad kanyldciu, implantdciu telemetrie, ovariektémiu, kastrciu,
hypofyzektémiu atd.) a nechirurgické postupy (napr. poddvanie zmenenej stravy, vyvolanie cukrovky atd.). To isté
plati pre chov geneticky modifikovanych zvierat, t. j., ak je zviera pouZité v pldnovanom postupe, koncovy pouzivatel
vykdze cely postup, pricom zohladni krutost spojenti s danym fenotypom. Podrobnejsie tdaje sa nachddzaji v casti
o geneticky modifikovanych zvieratdch.

Ak by z mimoriadnych dovodov pripravené zviera nebolo pouZité na vedecké tcely, zariadenie, ktoré vykonalo pripravu
zvierata, by malo v Statistike vykdzaf podrobnosti o priprave ako samostatny postup podla zamyslaného ucelu, za
predpokladu, Ze priprava zvierata prekrocila prah minimélnej bolesti, minimalneho utrpenia, strachu a trvalého posko-
denia.
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. Miesto narodenia

Zvieratd narodené v EU u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eurdpy

Zvieratd narodené inde vo svete

iii.

. Povod sa urcuje na zdklade miesta narodenia, t. j. ,narodené v[vo“, a nie podla toho, odkial bolo zviera dodané.

—-

=

. Zvieratd narodené v EU u registrovaného chovatela zahffiajii zvieratd narodené u chovatelov schvalenych a registro-
vanych podla ¢ldnku 20 smernice 2010/63/EU.

Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatela, zahffiajii zvieratd narodené inde ako u registrovaného
chovatela, ako napriklad volne Zijtice zvieratd, hospodarske zvieratd (s vynimkou pripadov, ked je chovatel schvileny
a registrovany), ako aj vietky vynimky udelené na zdklade ¢linku 10 ods. 3 smernice 2010/63/EU.

=

iv. Zvieratd narodené vo zvysku Eurdpy a zvieratd narodené vo zvysku sveta zdruzuji vietky zvieratd bez ohladu na to,

¢i boli chované v registrovanych chovnych alebo inych zariadeniach, vratane zvierat, ktoré boli odchytené z volnej
prirody.

4. Primdty (okrem cloveka) — zdroj

Zvieratd narodené u registrovaného chovatela v ramci EU

Zvieratd narodené v ostatnych Castiach Eurépy

Zvieratad narodené v Azii

Zvieratd narodené v Amerike

Zvieratd narodené v Afrike

Zvieratd narodené inde vo svete

Na dcely tohto vykazovania:

i Kategéria Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eur6py zahffia zvieratd narodené v Turecku, Rusku a Izraeli.

ii. Kategéria Zvieratd narodené v Azii zahffa zvieratd narodené v Cine.

_

iii. Kategéria Zvieratd narodené v Amerike zahffia zvieratd narodené v Severnej, Strednej a Juznej Amerike.

iv. Kategéria Zvieratd narodené v Afrike zahffia zvieratd narodené na Mauriciu.

v. Kategdria Zvieratd narodené inde vo svete zahffia zvieratd narodené v Australdzii.

Povod zvierat vykdzanych v kategérii Zvieratd narodené inde vo svete sa podrobne uvddza pri predkladani tdajov
prislusnému orgdnu.

5. Primdty (okrem ¢loveka) — generdcia

FO

F1

F2 alebo vyssia

Autonémna kolonia

i

i. Pokial kolénia nie je autonémna, zvieratd narodené v tejto kolonii by sa mali vykazovat ako generacia FO, F1, F2 alebo
vyssia, a to podla ich generdcie odvodenej od materskej linie.

i. Hned ako je celd kolonia autondémna, vietky zvieratd narodené v tejto kolénii by sa mali vykazovat ako autonémna
kolénia bez ohladu na ich generdciu odvodenti od materskej linie.

6. Geneticky status

Bez genetickej modifikdcie

Geneticky modifikované bez patologického fenotypu

Geneticky modifikované s patologickym fenotypom
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i. Do kategérie Bez genetickej modifikdcie patria vietky zvieratd, ktoré neboli geneticky modifikované, vratane geneticky
normdlnych rodicovskych zvierat pouzitych na vytvorenie novej linie/nového kmena geneticky modifikovanych
zvierat.

i. Do kategérie Geneticky modifikované bez patologického fenotypu patria aj zvieratd pouzité na vytvorenie novej
linie, ktoré nest genetickd modifikdciu, no neprejavuje sa u nich patologicky fenotyp, a geneticky modifikované
zvieratd pouzité v inych postupoch (na iné Gcely ako vytvorenie ¢i udrzanie linie), u ktorych sa neprejavuje
patologicky fenotyp.

i. Do kategdrie Geneticky modifikované s patologickym fenotypom patria:

a) zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie s prejavmi patologického fenotypu,

b) zvieratd pouzité na udrZiavanie ustdlenej linie s tmyselne vytvorenym patologickym fenotypom a s prejavmi
patologického fenotypu a

¢) geneticky modifikované zvieratd pouZité v inych postupoch (na iné tcely ako vytvorenie ¢i udrZanie linie) a s
prejavmi patologického fenotypu.

. Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie

Zvieratd pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmena

Kategéria Zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmena
oznacuje zvieratd, ktoré sa pouZivajii na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného
kmena, a ktoré sa drzia oddelene od ostatnych zvierat pouzivanych na tcely ,zdkladného vyskumu“ alebo na tcely
Jtranslacného a aplikovaného vyskumu®.

8. Kategérie krutosti postupov

iii.

. Bez mozZnosti zotavenia — Zvieratd, ktoré presli postupom, ktory bol cely vykonany v celkovej anestézii, po ktorej
zviera nenadobudlo vedomie, sa vykazuji v rdmci kategérie bez moznosti zotavenia.

. Slabé (maximélne a vrdtane) — Zvieratd, ktoré presli postupom, v dosledku ktorého pocitovali maximélne krétko-
dob slabt bolest, utrpenie alebo strach, ako aj zvieratd, ktoré presli postupom, ktory vyrazne nenarusil ich pohodu
ani celkovy stav, sa vykazuji v rdmci kategorie Slabé. Pozndmka: Do tejto skupiny by sa mali zahrnit aj vsetky
zvieratd pouzité v rdmci schvdleného projektu, u ktorych vak v kone¢nom dosledku nebolo spozorované, ze by
pocitovali rovnakd mieru bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého poskodenia ako pri vpichnuti ihly v stlade so
spravnou veterindrnou praxou, s vynimkou zvierat, ktoré sti potrebné na udrZiavanie kolonii geneticky modifikovanych
zvierat ustdlenych linif s imyselne vytvorenym patologickym fenotypom a u ktorych sa v dosledku patologického genotypu
neprejavila bolest, utrpenie, strach ani trvalé poskodenie.

=

Stredné — Zvieratd, ktoré presli postupom, v dosledku ktorého pocitovali kritkodobi stredni bolest, utrpenie alebo
strach, alebo dlhotrvajiicu slabd bolest, utrpenie alebo strach, a zvieratd, ktoré presli postupmi sposobujiicimi stredné
naru$enie ich pohody alebo celkového stavu, sa vykazuji v rdmci kategérie Stredné.

iv. Kruté — Zvieratd, ktoré presli postupom, v dosledku ktorého pocitovali krutt bolest, silné utrpenie alebo strach, alebo

dlhotrvajtcu strednti bolest, utrpenie alebo strach, a zvieratd, ktoré presli postupmi sposobujiicimi vdzne narusenie ich
pohody alebo celkového stavu, sa vykazuji v rdmci kategdrie Kruté.

v. V pripade prekrocenia kategérie ,kruté v ramci klasifikdcie krutosti postupov, ¢ uz vopred schvéleného, alebo nie, sa

takéto zvieratd a ich pouzitie vykazuji v rdmci kategérie Kruté. V casti vyhradenej na pozndmky ¢lenského statu by sa
mal doplnit komentdr, v ktorom sa uvedie druh, pocet, skutocnost, ¢i bola vynimka vopred schvilend, podrobné
informécie o pouZiti a dovody, preco doslo k prekroceniu kategérie ,kruté”.

9. Utely

Zékladny vyskum

Transla¢ny a aplikovany vyskum

Regulacné vyuzitie a bezna vyroba

Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych Zzivotnych podmienok Iudi alebo zvierat

Ochrana druhov

Vysokoskolské vzdeldvanie alebo odbornd priprava na ticely ziskania, udrzania si alebo zlepSenia zruc¢nosti potrebnych
na vykon povolania

Stdne vysetrovanie

Udrziavanie ustdlenych kolénii geneticky modifikovanych zvierat, ktoré neboli pouzité v inych postupoch
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i. Zakladny vyskum

Z&kladny vyskum zahffia $tadie zdsadnej povahy vrdtane fyzioldgie. Stidie, ktoré majt doplnif znalosti o normalnej
a abnormélnej struktire, fungovani a spravani Zivych organizmov a prostredia, a to vritane zdkladnych stadii v oblasti
toxikoldgie. Vy3etrenie a analyza zamerané na lepsie alebo hlbsie pochopenie témy, javu alebo zdkladného zdkona
prirody a nie na konkrétne praktické uplatnenie vysledkov.

Zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat (vratane kriZenia dvoch linii), ktoré majii
byt pouzité na ticely zdkladného vyskumu (napr. vyvojovd bioldgia imunoldgia), by sa mali vykazovat podla tcelu, na
ktory boli vytvorené. Okrem toho by sa mali vykazovat v kategérii ,Vytvorenie novej genetickej linie — Zvieratd
pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmena“.

Pocas vytvdrania novej linie by sa mali vykazovat vietky zvieratd s genetickou modifikdciou. Vykazuji sa tu aj
zvieratd, ktoré boli pouzité pri vytvdrani, napriklad na superovuldciu, vazektémiu a implantdciu embrya. Z vykazovania
by sa malo vylacit potomstvo bez genetickej modifikdcie (potomstvo divokého typu).

Novy kmen alebo nové linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazuji za ,ustdlené”, ked je prenos genetickej
modifikdcie stabilny pocas minimdlne dvoch generdcii a po dokonceni posidenia dobrych Zivotnych podmienok
zvierat.

ii. Translacny a aplikovany vyskum

Translacny a aplikovany vyskum zahffia zvieratd pouzivané na tcely uvedené v cldnku 5 pism. b) a ), bez akého-
kolvek regulacného vyuzitia zvierat.

Tento vyskum zahffa aj zistovanie toxikoldgie a vySetrenia urcené na pripravu na regulacné podanie a vyvoj metdd.
Translacny a aplikovany vyskum nezahffia $tidie potrebné na regulacné podania.

Zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat (vratane krizenia dvoch linif), ktoré majii byt
pouZité na icely translacného alebo aplikovaného vyskumu (napr. vyskum rakoviny, vyvoj vakciny), by sa mali
zaznamendvat podla Gcelu, na ktory si vytvorené. Okrem toho by sa mali vykdzat v kategorii ,Vytvorenie novej
genetickej linie — Zvieratd pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikova-
ného kmena*.

Pocas vytvdrania novej linie by sa mali vykazovat vietky zvieratd s genetickou modifikdciou. Vykazuji sa tu aj
zvieratd, ktoré boli pouzité pri vytvdrani, napriklad na superovuldciu, vazektémiu a implantdciu embrya. Z vykazovania
by sa malo vylacit potomstvo bez genetickej modifikdcie (potomstvo divokého typu).

Novy kmen alebo nové linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazujii za ,ustdlené”, ked je prenos genetickej
modifikdcie stabilny pocas minimdlne dvoch generdcii a po dokonceni posidenia dobrych Zivotnych podmienok
zvierat.

iii. Regula¢né vyuzitie a beznd vyroba podla typu

Pouzitie zvierat v postupoch vykondvanych na dcely splnenia zdkonnych poziadaviek na vyrobu, uvddzanie na trh
a udrziavanie vyrobkov/litok na trhu vrdtane hodnotenia potravin a krmiv z hladiska bezpecnosti a rizik. Do tejto
kategorie patria aj testy vykondvané na vyrobkoch/litkach, pre ktoré napokon neddjde k regulacnému podaniu, pokial
by takéto testy boli v pripade regula¢ného podania sticastou Zziadosti (t. j. testy vykondvané na danych vyrobkoch/
latkach, ktoré sa nedostali na koniec vyvojového procesu).

Patria sem aj zvieratd pouzivané v procese vyroby vyrobkov, ak takyto vyrobny proces vyzaduje sthlas regula¢nych
orgénov (do tejto kategérie by mali byt zahrnuté napr. zvieratd pouzivané pri vyrobe lickov na béze séra).

Testovanie ti¢innosti pocas vyvoja novych liekov je vylicené a malo by sa vykdzat v kategérii ,Translacny a aplikovany
vyskum®.

iv. Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych Zivotnych podmienok Tudi alebo zvierat

Do tejto kategorie patria okrem iného Stidie zamerané na skiimanie a pochopenie javov, ako st znecistenie Zivotného
prostredia a strata biodiverzity a epidemiologické Stidie o volne Zijtcich zvieratach.

Akékolvek regulaéné vyuzitie zvierat na tcely ekotoxikoldgie je vylicené.

v. Vysokoskolské vzdeldvanie alebo odbornd priprava na tacely ziskania, udrzania si alebo zlep3enia zru¢nosti potrebnych

na vykon povolania

Do tejto kategérie patri aj odborné vzdeldvanie na ziskanie a udrziavanie si praktickej sposobilosti v stivislosti
s technikami pozadovanymi podla ¢lénku 23 ods. 2.
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vi. Udrziavanie ustdlenych kolonii geneticky modifikovanych zvierat, ktoré neboli pouzité v inych postupoch
Tdto kategéria zahffia pocet zvierat potrebnych na udrZiavanie kolénii geneticky modifikovanych zvierat z ustdlenych
linii s iimyselne vytvorenym patologickym fenotypom, u ktorych sa prejavila bolest, utrpenie, strach alebo trvalé poskodenie
v dosledku patologického genotypu. Ucel, na ktory je linia chovand, sa nevykazuje.
Vylicené st vSetky zvieratd potrebné na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie a zvieratd pouzité v inych
postupoch (iné ako vytvorenie/chov).
10. Stidie zdkladného vyskumu
Onkoldgia
Kardiovaskuldrny, krvny a lymfaticky systém
Nervova stistava
Dychacia stistava
Gastrointestindlny systém vritane pecene
Kostrovd a svalova ststava
Imunitny systém
Urogenitélny/reprodukény systém
Zmyslové organy (koZa, o¢i a usi)
Endokrinny systém/metabolizmus
Multisystémové
Etoldgia/spravanie zvierat/biologia zvierat
Iné
i. Onkolégia
Do tejto kategérie by mal patrit kazdy vyskum, ktory sa zaoberd $tddiom onkoldgie, bez ohladu na cielovy systém|
cielovii stistavu.
ii. Nervovd ststava
Do tejto kategérie patri neuroveda, periférna alebo centrdlna nervovd ststava, psycholdgia.
iii. Zmyslové orgdny (koZa, o¢i a usi)
Stadie zamerané na nos by sa mali vykazovat v kategérii ,Dychacia sistava® a §tidie zamerané na jazyk by sa mali
vykazovat v kategorii ,Gastrointestindlny systém vratane pecene®.
iv. Multisystémové
Do tejto kategérie patri iba vyskum, kde je predmetom primdrneho zdujmu viac systémov, ako napr. vyskum
niektorych infekénych ochoreni; onkoldgia sem nepatri.
v. Do kategérie Etoldgia/spravanie zvierat/bioldgia zvierat patria zvieratd vo volnej prirode aj zvieratd chované v zajati
s primdrnym cielom dozvediet sa viac o konkrétnom druhu.
vi. Iné
Vyskum, ktory nestvisi s uvedenym orgdnmi/systémami/stistavami, alebo vyskum bez 3pecifického zamerania na
niektory orgdn/systém/sdstavu.
vii. Pozndmky

Zvieratd pouzivané na vyrobu a udrziavanie infekénych ldtok, vektorov a nddorov, zvieratd pouzivané na vyrobu
dalsicho biologického materidlu a zvieratd pouzivané na vyrobu polyklondlnych protilitok na dcely translacného/
aplikovaného vyskumu, s vynimkou vyroby monoklondlnych protilitok metédou vyuZitia brusnej vodnatielky (ktord
patri do kategérie ,Regulacné vyuzitie a beznd vyroba podla typu“), by sa mali vykazovat v prislusnych poliach
kategérif ,Stddie zdkladného vyskumu* alebo ,Translaény a aplikovany vyskum®. Je potrebné starostlivo stanovit ticel
$tadii, pretoze do dvahy moze prichddzat vykazovanie v dvoch kategéridch, no vykdzat sa md iba hlavny ucel.

11. Translaény a aplikovany vyskum

Rakovina u ludi

Infekéné ochorenia u Tudi

Kardiovaskuldrne ochorenia u Iudi

Nervové a duSevné poruchy u ludi

Ochorenia dychacej sastavy u ludi
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Ochorenia gastrointestindlneho systému vritane pecene u lud{

Ochorenia kostrovej a svalovej stustavy u Tudi

Ochorenia imunitného systému u Tud{

Ochorenia urogenitdlneho/reprodukéného systému u Tudi

Ochorenia zmyslovych orgdnov (koze, o¢i a usi) u ludi

Endokrinné/metabolické poruchy u Tudi

Iné ochorenia u Tudi

Ochorenia a poruchy zvierat

Dobré zivotné podmienky zvierat

Diagnostika ochoreni

Choroby rastlin

Neregulacnd toxikoldgia a ekotoxikoldgia

i.

—
=

=

iii.

V1L

=

vii.

12.

iii.

13.

Do tejto kategérie by mal patrit akykolvek aplikovany vyskum zamerany na $tddium rakoviny u Tudi a infekénych
ochoreni u Tudi, bez ohladu na cielovy systém.

i. Vylaci sa akékolvek regulacné vyuzitie zvierat, ako napr. regulacné stddie karcinogenity.

Stadie o ochoreniach nosa by sa mali vykazovat v kategérii ,Poruchy dychacich ciest u fudi“ a stddie zamerané na
jazyk by sa mali vykazovat v kategérii ,Gastrointestindlne ochorenia vrdtane portich pecene u ludi“.

iv. Do kategorie ,Diagnostika ochoreni“ patria zvieratd pouZzivané v priamej diagnostike ochoreni, ako st besnota,

botulizmus, ale nezahffia zvieratd nachddzajice sa v kategorii regulacného vyuzitia.

. Neregula¢nd toxikoldgia zahffia zistovanie toxikologie a vySetrenia urcené na pripravu na regulacné podanie a vyvoj

met6d. Do tejto kategérie nepatria Stidie potrebné na regulaéné podania (predbezné stidie, MTD — maximalna
tolerovatelnd dévka).

Do kategérie ,Dobré zivotné podmienky zvierat* by mali patrit Stidie podla ¢ldnku 5 pism. b) bodu iii) smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU.

Pozndmky

Zvieratd pouzivané na vyrobu a udrziavanie infekénych latok, vektorov a nddorov, zvieratd pouzivané na vyrobu
dalsicho biologického materidlu a zvieratd pouzivané na vyrobu polyklondlnych protilitok na ucely translacného/
aplikovaného vyskumu, s vynimkou vyroby monoklondlnych protilitok metédou vyuzitia brusnej vodnatielky (ktord
patri do kategdrie ,Regulacné vyuzitie a beznd vyroba podla typu®), by sa mali vykazovat v prislusnych poliach
kategérii ,Stddie zdkladného vyskumu* alebo ,Translacny a aplikovany vyskum®. Je potrebné starostlivo stanovit tcel
studii, pretoze do tvahy moZe prichddzat vykazovanie v dvoch kategéridch, no vykdzat sa md iba hlavny dcel.

Regulaéné vyuzZitie a beZnd vyroba

. Pouzitie zvierat v postupoch vykondvanych na tcely plnenia zdkonnych poziadaviek na vyrobu, uvddzanie na trh

a udrziavanie vyrobkov/litok na trhu, vritane hodnotenia bezpecnosti a rizik, pokial ide o bezpecnost potravin
a krmiv.

i. Ide o testy vykondvané na vyrobkoch/litkach, pre ktoré sa nevyzaduje regulaéné podanie (t. j. testy vykondvané na

vyrobkoch/latkach, pri ktorych sa predpokladalo regula¢né podanie a ktoré boli nakoniec autorom povazované za
nevhodné na uvedenie na trh, a preto sa nedostali do zdverecnej fizy vyvojového procesu).

Této kategéria zahffia aj zvieratd pouZivané v procese vyroby vyrobkov, ak takyto vyrobny proces vyzaduje sihlas
regulaénych orgdnov (do tejto kategdrie by mali byt zahrnuté napr. zvieratd pouzivané pri vyrobe lickov na baze séra).

Regulaéné vyuzitie a beznd vyroba podla typu

Kontrola kvality (vritane testov bezpecnosti a tcinnosti SarZe)

Iné testy Gc¢innosti a tolerancie

Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti vritane farmakoldgie

Beznd vyroba




17.11.2012

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 320/47

i. Testy Gc¢innosti pocas vyvoja nového lieku st vylicené a mali by sa vykazovat v kategérii ,Transla¢ny a aplikovany
vyskum®.

ii. Do kategérie Kontrola kvality patria zvieratd pouzivané pri testoch Cistoty, stability, ticinnosti a dalsich parametrov
kontroly kvality findlneho vyrobku a jeho zloZiek a zvieratd pouZzivané pri vietkych kontrolich vykondvanych pocas
vyrobného procesu na Gcely registricie, splnenia akychkolvek dalsich vnutrostitnych alebo medzindrodnych regula¢-
nych poziadaviek alebo splnenia vniitropodnikovej politiky vyrobcu. To zahffia aj testy pyrogenicity.

iii. Ostatné testy G¢innosti a tolerancie. Do tejto kategérie patria testy G&innosti biocidov a pesticidov, ako aj testy
tolerancie doplnkovych ldtok vo vyzive zvierat.

iv. Do kategdrie Beznd vyroba patri vyroba monoklondlnych protilitok (pomocou brusnej vodnatielky) a krvnych
produktov vritane polyklondlnych antisér prostrednictvom stanovenych metéd. To vyluCuje imunizdciu zvierat na
vyrobu hybridomu, ktord by mala byt zachytend v prislusnej kategérii v rdmci zdkladného alebo aplikovaného
vyskumu.

v. Do kategérie Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti (vritane hodnotenia bezpecnosti vyrobkov a pristrojov pre
humdnnu medicinu, stomatoldgiu a veterindrnu medicinu) patria $tiidie vykonané na akomkolvek vyrobku alebo litke
na urcenie ich potencidlu vyvolat akékolvek nebezpecné alebo neziaduce dcinky u cloveka alebo zvierat v dosledku
ich zamyslaného alebo anomdlneho pouzitia, vyroby alebo ako potencidlnych alebo skutoénych kontaminantov
zivotného prostredia.

14. Kontrola kvality (vritane testov bezpecnosti a iinnosti Sarze)

Testy bezpecnosti Sarze

Testy pritomnosti pyrogénnych latok

Testy Gcinnosti SarZe

Iné kontroly kvality

Do kategérie Testy bezpecnosti $arze nepatria testy pritomnosti pyrogénnych latok. Tieto testy sa vykazuji v rdmci
samostatnej kategérie Testy pritomnosti pyrogénnych ldtok.

15. Testy toxicity a iné testy bezpecnosti podla pravnych predpisov

Prévne predpisy o lickoch na humdnne pouzitie

Prévne predpisy o lickoch na veterindrne pouzitie a ich rezidudch

Prévne predpisy o zdravotnickych pomockach

Prévne predpisy o priemyselnych chemikalidch

Prévne predpisy o pripravkoch na ochranu rastlin

Prévne predpisy o biocidoch

Pravne predpisy o potravindch vrdtane materidlov prichddzajicich do styku s potravinami

Prévne predpisy o krmivach vrdtane prévnych predpisov o bezpecnosti cielovych zvierat, pracovnikov a Zivotného
prostredia

Prévne predpisy o kozmetike

Iné

i. Legislativne poziadavky by mali byt uvedené podla zamyslaného primdrneho pouzitia.
ii. Kvalita vody, napr. pokial ide o vodu z vodovodu, by sa mala vykazovat v rdmci pravnych predpisov o potravindch.

16. Legislativne poziadavky

Pravne predpisy splhajiice poziadavky EU

Pravne predpisy splhajiice len vniitrodtitne poziadavky (v ramci EU)

Pravne predpisy splfajiice len poziadavky mimo EU

i. Tdto kategéria umoziuje urcit Groven harmonizdcie medzi roznymi legislativnymi poziadavkami. Urcujicim faktorom
nie je, kto Ziada o vykonanie testu, ale ktory pravny predpis sa dodrziava, pricom prioritou je ¢o najsirSia droven
harmonizécie.
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ii. Ak st vndtrostitne prdvne predpisy odvodené od prdvnych predpisov EU, zvolia sa iba pravne predpisy spliajice
poziadavky EU.

iii. Do kategorle Prévne predpisy splajtice poziadavky EU patria aj vietky medzindrodné poziadavky, ktoré zdroven
spliiajii poziadavky EU (napr. testy pre smernice ICH, VICH, OECD, monografie Eurépskeho lickopis).

iv. Kategéria Pravne predpisy splfajice len vnitrodtitne poZiadavky (v ramci EU) sa zvoli len v prl'pade Ze sa test
vykondva na tcely splnema poziadaviek jedného alebo viacerych ¢lenskych Stdtov, pricom nemusi st nevyhnutne
o §tat, v ktorom sa prace vykonavaji. V ramci EU vSak neexistuje rovnocennd poziadavka.

v. Kategéria Pravne predpisy splfajice len poziadavky mimo EU sa zvoli len v pripade, Ze neexistuje rovnocennd
poziadavka na vykonanie testu na splnenie poziadaviek EU.

17. Testy toxicity a iné testy bezpecnosti podla typu testu

Metddy testovania akdtnej toxicity (jednorazovej ddvky) (vratane limitného testu)

Podrdzdenie/poleptanie koze

Senzibilizdcie koze

Podrézdenie/poleptanie oci

Toxicita po opakovanej ddvke

Karcinogénnost

Genotoxicita

Reprodukénd toxicita

Vyvojovd toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbtravanie rezidui)

Farmakodynamika (vritane bezpecnostnej farmakoldgie)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Testy bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost cielového zvierata

Iné

. Imunotoxikologické 3tadie by mali patrit do kategérie Toxicita po opakovanej dévke.

ii. Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbdravanie rezidui) — ak sa v rdmci regulacnej $tadie toxicity po opako-
vanej ddvke vykondva toxikokinetika, mala by sa vykazovat v kategérii Toxicita po opakovanej dévke.

iii. Do kategérie Testy bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv patria testy pitnej vody (vrdtane testov bezpecnosti
cielovych zvierat).

iv. Bezpecnost cielového zvierata predstavuje testy na zabezpecenie toho, Ze vyrobok pre konkrétne zviera mozno
bezpecne pouzit pre dany druh (s vynimkou testov bezpecnosti Sarze, ktoré st zahrnuté v kontrole kvality).

18. Metddy testovania akdtnej a subakitnej toxicity

LD50, LC50

Iné metddy so smrtelnymi ndsledkami

Metddy bez smrtelnych nésledkov

19. Toxicita po opakovanej divke

Do 28 dni

29 — 90 dni >

> 90 dni
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20. Pouzitie zvierat na regulovani vyrobu podla typu vyrobku

Vyrobky na bédze krvi

Monoklondlne protilatky

Iné

21. Ekotoxicita

Akdtna toxicita

Chronickd toxicita

Reprodukénd toxicita

Endokrinnd cinnost

Bioakumul4cia

Iné

C. POZNAMKY CLENSKEHO STATU

1. VSeobecné informdcie o pripadnych zmendch trendov spozorovanych od predchddzajiiceho obdobia podadvania sprav.

2. Informécie o vyznamnom zvyseni alebo zniZeni pouzivania zvierat v ktorejkolvek zo 3pecifickych oblasti a analyza

dovodov tohto zvysenia alebo zniZenia.

3. Informdcie o pripadnych zmendch trendov v skutocnej krutosti postupov a analyza dovodov tychto zmien.
4. Osobitné tsilie na podporu zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia a jej pripadnych vplyvov na statistiku.
5. Dalsie roz¢lenenie kategérif ,iné", ak sa v tejto kategérii vykazuje vyznamny podiel pouzivania zvierat.

6. Podrobné informdcie o pripadoch prekrocenia kategérie ,kruté“ v rdmci klasifikdcie krutosti postupov, ¢i uz vopred

schvélenych alebo nie, s uvedenim druhu, poctu, skutocnosti, ¢i bola vynimka vopred schvalend, podrobnych infor-
mécii o pouziti a dovodov, pre¢o doslo k prekroceniu kategérie ,kruté®.
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PRILOHA III

FORMAT PODAVANIA SPRAV NA UCELY PREDKLADANIA INFORMACI PODIA CLANKU 54 ODS. 3
SMERNICE 2010/63/EU, KTORE SA TYKAJU VYNIMIEK UDELENYCH PODIA CLANKU 6 ODS. 4 P{SM. a)
DANEJ SMERNICE

Typ sposobu Druh Odovodnenie













Predplatné na rok 2012 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 Gradnych jazykov EU 1310 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 840 EUR rodéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesagné (stihrnné) DVD 22 Gradnych jazykov EU 100 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 200 EUR rocne
a vyberové konania, DVD, jedno vydanie za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rodéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych radnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v uUradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom DVD.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tnie mozu ziskat na zaklade Ziadosti rézne prilohy k uradnému
vestniku. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznamov pre Citatelov, ktoré sa vkladaju do
Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Rozlitné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm.

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie. Na
stranke mozno prehliadat Uradny vestnik Eurépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu.

Urad pre vydavanie publikécii Eurépskej nie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO
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