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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE RADY (EU) 2021 /1241
z29.jila 2021,
ktorym sa vykoniva &dnok 21 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/44 o restriktivnych opatreniach

s ohl'adom na situdciu v Libyi, ktorym sa zrusuje nariadenie (EU) ¢ 204/2011
RADA EUROPSKE]J UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Rady (EU) 2016/44 z 18. janudra 2016 o restriktivnych opatreniach s ohladom na situdciu
v Libyi, ktorym sa zru$uje nariadenie (EU) ¢. 204/2011 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 21 ods. 2,

so zretefom na navrh vysokého predstavitela Unie pre zahranicné veci a bezpecnostnii politiku,
kedze:
(1) Rada 18. janudra 2016 prijala nariadenie (EU) 2016/44.

(2)  Rada podla ¢lanku 21 ods. 6 nariadenia (EU) 2016/44 preskiimala zoznam oznaéenych 0sob a subjektov stanoveny
v prilohe Il k uvedenému nariadeniu.

(3)  Rada dospela k zaveru, Ze zdznam o jednej osobe by sa mal vypustit, kedZe je zosnuld, a Ze restriktivne opatrenia
vodi vietkym ostatnym osobdm a subjektom v zozname stanovenom v prilohe IIl k nariadeniu (EU) 2016/44 by sa
mali zachovat. Okrem toho by sa mali aktualizovat identifika¢né daje jednej osoby.

(4)  Nariadenie (EU) 2016/44 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha III k nariadeniu (EU) 2016/44 sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dfiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL12,19.1.2016,s. 1.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. jala 2021

Za Radu
predseda
G.DOVZAN
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PRILOHA

V prilohe IIl (Zoznam fyzickych a pravnickych osob, subjektov alebo organov podla ¢lanku 6 ods. 2) k nariadeniu (EU)
2016/44 sa Cast A (Osoby) meni takto:

1. Zéaznam ¢. 3 (tykajiici sa generdla Khaleda TOHAMIHO) sa vypusta.
2. Zaznam C. 6 (tykajici sa Baghdadiho AL-MAHMOUDIHO) sa nahradza takto:

»6.

AL-MAHMOUD],
Baghdadi

alias
AL-MAHMOUDI
Al-Baghdadi, Ali
AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

Miesto narodenia:
Alassa, Libya

Stétna prislusnost:

Libya
Pohlavie: muz

Adresa: Abud Zabi,
Spojené arabské
emirdty

Predseda vlady plukovnika Kaddafiho.

Uzko spojeny s byvalym rezimom Muammara

Kaddafiho.

21.3.2011¢




L 272/4 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 30.7.2021

VYKONAVACIE NARIADENIE RADY (EU) 2021/1242
z 29.jila 2021,

ktorym sa vykondva nariadenie (EU) & 267/2012 o restriktivnych opatreniach voéi Irdnu

RADA EUROPSKE]J UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Rady (EU) ¢. 267/2012 z 23. marca 2012 o restriktivnych opatreniach voci Irinu, ktorym sa
zru$uje nariadenie (EU) ¢. 961/2010 ('), a najma na jeho ¢ldnok 46 ods. 2,

so zretelom na navrh vysokého predstavitela Unie pre zahranicné veci a bezpecnostnt politiku,

kedZe:

(1) Rada 23. marca 2012 prijala nariadenie (EU) & 267/2012.

(2)  Rada 18.jina 2020 prijala nariadenie (EU) 2020/847 (3), ktorym sa vykondva nariadenie (EU) & 267/2012.

(3)  Vnadvaznosti na rozsudok VSeobecného sidu vo veci T-580/19 () by sa mal Sayed Shamsuddin Borborudi vypustit
zo zoznamu 0soOb a subjektov, na ktoré sa vztahuju restriktivne opatrenia, uvedenom v prilohe IX k nariadeniu (EU)
¢.267/2012.

(4)  Okrem toho by sa na zdklade preskiimania prilohy II k rozhodnutiu Rady 2010/413/SZBP (*) mali zachovat
redtriktivne opatrenia voci vietkym osobdm a subjektom uvedenym v zozname nachddzajiicom sa v uvedenej
prilohe, pokial' sa ich mend neuvaddzaji v prilohe VI k uvedenému rozhodnutiu, a 21 zdznamov uvedenych
v prilohe IX k nariadeniu (EU) & 267/2012 by sa malo aktualizovat.

(5)  Nariadenie (EU) ¢. 2672012 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha IX k nariadeniu (EU) ¢. 267/2012 sa menf tak, ako sa uvédza v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL 88,24.3.2012,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Rady (EU) 2020/847 z 18. jina 2020, ktorym sa vykondva nariadenie (EU) ¢. 2672012 o retriktivnych
opatreniach voci Irdnu (U. v.EUL 196, 19.6.2020, s. 1).

() Rozsudok Vieobecného sidu z 9. jiina 2021, Sayed Shamsuddin Borborudi/Rada Eurdpskej tnie, T-580/19, ECLLEU:T:2021:330.

() Rozhodnutie Rady z 26. jila 2010 o restriktivnych opatreniach voci Irdnu a o zrusen{ spolocnej pozicie 2007/140/SZBP (U.v. EU
L 195,27.7.2010, s. 39).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. jala 2021

Za Radu
predseda
G.DOVZAN



Priloha IX k nariadeniu (EU) ¢. 267/2012 sa men{ takto:

1. V casti L. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti v jadrovej oblasti alebo v oblasti balistickych rakiet a osoby a subjekty poskytujiice podporu irdnskej vldde* oddiele ,A. Osoby* sa
vypusta tento zdznam: ,,25. Sayed Shamsuddin Borborudi*.

2. V casti L. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti v jadrovej oblasti alebo v oblasti balistickych rakiet a osoby a subjekty poskytujiice podporu irdnskej vldde* oddiele ,A. Osoby*

sa prislu§né zdznamy uvedené v zozname nahrddzaji tymito zdznamami:

PRILOHA

Détum
Meno Identifika¢né tidaje Dovody zaradenia na
zZoznam
,8. | Ebrahim MAHMUDZADEH Byvaly vykonny riaditel spolo¢nosti Iran Electronic Industries (pozri oddiel B, 23.6.2008
¢. 20). Do septembra 2020 generdlny riaditel’ Organizacie socidlneho
zabezpecenia ozbrojenych sil (Armed Forces Social Security Organization).
Do decembra 2020 ndmestnik irdnskeho ministra obrany.
13. | Anis NACCACHE Byvaly spravca spolo¢nosti Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal; jeho spolo¢nost | 23.6.2008
sa pokasala o ndkup citlivého tovaru pre subjekty oznacené v rezolucii ¢. 1737
(2006).
16. |Kontradmirdl Mohammad SHAFI'TRUDSARI (alias Byvaly $tatny tajomnik ministerstva obrany pre koordinaciu (pozri oddiel B, €. 29). | 23.6.2008
ROODSARI, Mohammad, Hossein, Shafiei;
ROODSARI, Mohammad, Shafi'l; ROODSAR],
Mohammad, Shafiei; RUDSARI, Mohammad,
Hossein, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l;
RUDSARI, Mohammad, Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (alias Solatsana Vykonny riaditel zariadenia na konverziu urdnu (Uranium Conversion Facility — |23.4.2007
Solat Sanna; Sowlat Senna; Sovlat Thana) UCF) v Isfahdne. Toto zariadenie vyrdba vstupny materidl (UF6) pre obohacovacie
zariadenia v Natanze. Prezident Ahmadinedzad udelil 27. augusta 2006 Solatovi
Sanovi za jeho tlohu osobitné ocenenie.
23. |Davoud BABAEI Sacasny riaditel pre bezpe¢nost vo vyskumnom tstave logistickych zloziek 1.12.2011

ozbrojenych sil ministerstva obrany, ktory sa nazyva Organizdcia pre inovéiciu

a vyskum v oblasti obrany (SPND), na ktorej cele bol Mohsen Fakhrizadeh-
Mahabadi oznaceny OSN. MAAE znepokojuje ¢innost SPND v stvislosti

s moznym vojenskym rozmerom irdnskeho jadrového programu, Irdn v tejto
otdzke odmieta spolupracovat. Ako riaditel pre bezpe¢nost je Babaei zodpovedny
za to, aby sa neprezradili informécie, a to ani vo vztahu k MAAE.

9/tLT 1
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Détum
Meno Identifika¢né udaje Dovody zaradenia na
Zoznam
29. |Milad JAFARI (Milad JAFERI) Ddtum narodenia: Irdnsky Statny prislusnik, ktory doddval tovar, najmi kovy, krycej spolocnosti 1.12.2011¢

20.9.1974

SHIG zaradenej na zoznam OSN. Tovar spolo¢nosti SHIG dodéval od janudra

do novembra 2010. Platby za Cast tohto tovaru sa uskuto¢nili po novembri 2010
v tstredi Export Development Bank of Iran (EDBI) v Teherdne zaradenej na
zoznam EU.

3. V dasti L. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti v jadrovej oblasti alebo v oblasti balistickych rakiet a osoby a subjekty poskytujiice podporu irdnskej vldde“ oddiele ,B. Subjekty” sa

prislusné zdznamy uvedené v zozname nahradzaji tymito zdznamami:

Détum
Nézov Identifika¢né tdaje Dovody zaradenia na
zoznam
,2. | Geografickd organizdcia ozbrojenych sil (Armed Dcérska spolo¢nost MODAFL, ktord sa povazuje za dodédvatela geopriestorovych |23.6.2008
Forces Geographical Organisation) udajov pre program balistickych rakiet.
20. |Iran Electronics Industries P. 0. Box 18575-365, Dcérska spolocnost, ktorti tiplne vlastni MODAFL (a preto sesterskd organizicia |23.6.2008
(vratane vietkych pobociek) a dcérske spolo¢nosti: | Tehran, Iran AIO, AvIO a DIO). Jej tilohou je vyrabat elektronické stciastky irdnskych systémov
zbrani.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Iran Communications Industries je dcérskou spolo¢nostou spolo¢nosti Iran 26.7.2010
(alias Sanaye Mokhaberat Iran; Pasdaran Avenue, Tehran, |Electronics Industries (zaradend na zoznam EU), vyrdba rézny tovar vratane
Iran Communication Industries; Iran; Alternativna adresa: | komunikacnych systémov, avioniky, optickych a elektro-optickych zariadent,
Iran Communications Industries Group; PO Box 19575-131, mikroelektroniky, informaénych technoldgii, skasobnych a meracich zariadent,
Iran Communications Industries Co.) 34 Apadana Avenue, zariadeni v oblasti telekomunika¢ného zabezpecenia, zariadeni elektronického
Tehran, Iran; Alternativna | boja, vyroby a opravy elektréniek do radarov a vyroby odpalovacich zariaden{
adresa: Shahid Langary pre rakety.
Street, Nobonyad Square
Ave, Pasdaran, Tehran
28. | Mechanic Industries Group Zucastiiovala sa na vyrobe dielcov pre balisticky program. 23.6.2008
(alias: Mechanic Industries Organisation;
Mechanical Industries Complex; Mechanical
Industries Group; Sanaye
Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue — Kond v mene Defense Industries Organisation (DIO). 26.7.2010

(alias: Schiler Novin Co.; Schiller Novin Co.; Shiller
Novin)

no 153 -3rd Floor-PO BOX
17665/153 619389
Tehran

10 L'0¢
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Détum
Nézov Identifika¢né tdaje Dovody zaradenia na
Zoznam
38. |Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group (SAKIG) Subjekt podriadeny Organizdcii leteckého priemyslu Irdnu (Aerospace Industries |26.7.2010
Organisation — AIO). SAKIG vyvija a vyrdba systémy striel zem — vzduch pre
irdnsku armddu. Vykondva vojenské projekty a projekty tykajiice sa rakiet
a vzdusnej obrany a obstardva tovar z Ruska, Bieloruska a Severnej Korey.
40. | State Purchasing Organisation (Organizacia SPO pravdepodobne ulah¢uje dovoz celych zbrani. Zd4 sa, Ze je dcérskou 23.6.2008
Statneho ndkupu) (SPO, alias State Purchasing spolo¢nostou MODAFL.
Office; State Purchasing Organization)
52. |RaadIran (alias Raad Automation Company; Middle | Unit 1, No 35, Bouali Sina | Spolo¢nost zapojend do obstardvania invertorov pre zakdzany irdnsky program |23.5.2011
East Raad Automation; RAAD Automation Co.; Sharghi, Chehel Sotoun | obohacovania urdnu. Spolo¢nost Raad Iran bola zriadend s cielom vyrdbat
Raad Iran Automation Co.; RAADIRAN, Middle | Street, Fatemi Square, a navrhovat kontrolné systémy a poskytuje predaj a instaldciu invertorov
East RAAD Automation Co.; Automasion RAAD | Tehran a programovatelnych logickych riadiacich jednotiek.
Khavar Mianeh; Automation Raad Khavar Mianeh
Nabbet Co)
86. |Karanir (alias Karanir Sanat, Moaser; Tajhiz Sanat) |1139/1 Unit 104 Gol Zapojend do obstardvania vybavenia a materidlu, ktory sa priamo vyuziva v rdmci | 1.12.2011
Building, Gol Alley, North |irdnskeho jadrového programu.
Side of Sae, Vali Asr
Avenue. PO Box
19395-6439, Tehran
95. | Samen Industries (alias Khorasan Metallurgy 2nd km of Khalaj Road End | Kryci ndzov pre spolo¢nost Khorasan Metallurgy Industries oznacenti OSN, 1.12.2011
Industries) of Seyyedi St., P.O.Box dcérska spolo¢nost Ammunition Industries Group (AMIG).
91735-549,91735
Mashhad, Iran, Tel.: +98
511 3853008, +98 511
3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing company - | 12 Ferdowsi, Avenue Vo vlastnictve a pod kontrolou spolo¢nosti TESA zaradenej na zoznam EU. 1.12.2011

Taba Towlid Abzar Boreshi Iran;

alias Iran Centrifuge Technology Co.; Iran’s
Centrifuge Technology Company; Sherkate
Technology Centrifuge

Iran, TESA, TSA)

Sakhaee, avenue 30 Tir
(sud), nr 66 — Tehran

Zapojend do vyroby vybavenia a materidlu, ktory sa priamo vyuZziva v rdmci
irdnskeho jadrového programu.

8ltLT 1
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Détum
Nézov Identifika¢né tdaje Dovody zaradenia na
Zoznam
153. |Organisation of Defensive Innovation and Research Organizécia pre inovéciu a vyskum v oblasti obrany (SPND) priamo podporuje  |22.12.2012
(Organizécia pre inovaciu a vyskum v oblasti obrany ¢innosti Irdnu v jadrovej oblasti citlivé z hladiska Sirenia. MAAE spédja SPND so
- SPND) svojimi obavami z moZného vojenského rozmeru irdnskeho jadrového programu.
Organizaciu SPND viedol Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, ktorého oznacila OSN,
a SPND je sticastou ministerstva obrany a logistiky ozbrojenych sil (MODAFL),
ktoré oznacila EU.
161. | Sharif University of Technology Poslednd zndma adresa: | Sharif University of Technology (SUT) uzavrela viacero dohdd o spolupréci 8.11.2014"
Azadi Ave/[Street, PO Box |s organizdciami irdnskej vlady, ktoré oznacila OSN a/alebo EU a ktoré sii ¢inné vo
11365-11155, Tehran, vojenskej oblasti alebo stvisiacich oblastiach, najmi v oblasti vyroby
Iran, Tel. +98 21 66 161 |a obstardvania balistickych rakiet. Medzi tieto dohody patri: dohoda
Email: info@sharif.ir s organizaciou Aerospace Industries Organisation, oznacenou zo strany EU,
okrem iného v oblasti vyroby satelitov; spolupraca s irdinskym ministerstvom
obrany a Zborom irdnskych revolu¢nych gard (IRGC) tykajica sa sttazi
inteligentnych lods; $irsia dohoda so vzdusnymi silami IRGC, ktord sa tyka rozvoja
a posiliiovania vztahov, organizacnej a strategickej spoluprace univerzity.
Celkovo vzaté ide o zna¢ni mieru spoluprace s vlddou Irdnu vo vojenskej oblasti
alebo stvisiacich oblastiach, pricom tato spolupraca predstavuje podporu irdnskej
vlady.
4. V casti II. Zbor irdnskych revolu¢nych gard (IRGC)“ oddiele , A. Osoby* sa prislusné zdznamy uvedené v zozname nahradzaji tymito zdznamami:
Détum
Meno Identifika¢né tidaje Dovody zaradenia na
Zoznam
,2. | Kontradmirdl Ali FADAVI Zéstupca velitela Zboru islamskych revolu¢nych gdrd (IRGC). Byvaly velitel 26.7.2010
namornictva IRGC.
6. |Mohammad Ali JAFARI, IRGC Byvaly velitel IRGC. V sti¢asnosti riaditel kultarneho a socidlneho dstredia Hazrat | 23.6.2008“

Bagjatollah al-Azam.

10 L'0¢
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5. V casti IL. Zbor irdnskych revolu¢nych gard (IRGC)“ oddiele ,B. Subjekty* sa prislusné zdznamy uvedené v zozname nahradzaji tymito zdznamami:

Datum
Meno Identifika¢né tdaje Dovody zaradenia na
Zoznam
,12. | Etemad Amin Invest Co Mobin Pasadaran Av. Tehran, Iran | Spolo¢nost vo vlastnictve alebo pod kontrolou IRGC, ktord prispieva 26.7.2010"

(alias: Etemad Amin Investment Company Mobin;
Etemad-e Mobin, Etemad Amin Invest Company
Mobin; Etemad Mobin Co.;

Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company;
Mobin Trust Consortium; Etemad-e Mobin
Consortium)

k financovaniu strategickych zdujmov rezimu.

01/zLT 1
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1243
z 19. aprila 2021,

ktorym sa dopliiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 stanovenim
podrobnych pravidiel tykajicich sa umoZznenia montize alkoholového imobilizéra v motorovych
vozidlich a ktorym sa meni priloha Il k uvedenému nariadeniu

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 z 27. novembra 2019 o poziadavkich na
typové schvalovanie motorovych vozidiel a ich pripojnych vozidiel a systémov, komponentov a samostatnych technickych
jednotiek urCenych pre tieto vozidld, pokial ide o ich v3eobecnt bezpecnost a ochranu cestujiicich vo vozidle
a zranitelnych Géastnikov cestnej premavky, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858
a ktorym sa zru$uji nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 78/2009, (ES) ¢. 79/2009 a (ES) ¢. 661/2009
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 631/2009, (EU) ¢. 406/2010, (EU) & 672/2010, (EU) ¢. 1003/2010, (EU) ¢ 1005/2010, (EU)
¢ 1008/2010, (EU) ¢ 1009/2010, (EU) & 19/2011, (EU) & 109/2011, (EU) &. 4582011, (EU) & 65/2012, (EU)
¢ 130/2012, (EU) & 347/2012, (EU) & 351/2012, (EU) & 1230/2012 a (EU) 2015/166 (1), a najmi na jeho &lanok 4
ods. 6 a ¢ldnok 6 ods. 6,

kedze:

(1) V ¢lénku 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 sa vyZaduje, aby motorové vozidla kategorif
M a N boli vybavené urcitymi pokrocilymi systémami vozidla vritane umoZnenia montdZe alkoholového
imobilizéra. V prilohe II k uvedenému nariadeniu sa stanovuji zdkladné poziadavky na typové schvalovanie
motorovych vozidiel vzhladom na umozZnenie montdZze alkoholového imobilizéra v danych vozidlach.

(2)  Alkoholové imobilizéry zvySuji bezpecnost cestnej premdvky tym, Ze brania osobdm s koncentraciou alkoholu
v tele, ktord presahuje stanovent limitnd hodnotu, viest motorové vozidlo.

(3) St potrebné podrobné pravidld tykajice sa osobitnych poziadaviek na schvalovanie vozidiel vzhladom na
umoznenie montaze alkoholového imobilizéra.

(4) 'V sérii eurdpskych noriem EN 50436 sa $pecifikuji skiisobné metddy a zdkladné poziadavky na funkéné vlastnosti
alkoholovych imobilizérov a poskytuji sa usmernenia orgdnom, subjektom s rozhodovacimi pravomocami,
ndkupcom a pouzivatelom. Normy v uvedenej sérii obsahuji aj osobitné ustanovenia tykajice sa motorovych
vozidiel na umozZnenie montaze alkoholovych imobilizérov.

a riadiacim obvodom vozidla. Takdto montdz by nemala zasahovat do riadneho fungovania ani adrzby vozidla,
nemala by nartsat bezpecnost vozidla, ale mala by byt ¢o najpriamociarejsia pre $pecializovanych a vyskolenych
mechanikov.

(6)  Preto je potrebné vyzadovat od vyrobcov vozidiel, aby na svojich webovych lokalitdch spristupnili dokument
s jasnymi pokynmi na montdZz alkoholovych imobilizérov (,dokument s pokynmi na montdz“), aby technici mohli
riadne namontovat alkoholovy imobilizér do ur¢itého modelu vozidla.

() U.v.EUL 325,16.12.2019, s. 1.
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(7)  Kedze niektoré informdacie uvedené v dokumente s pokynmi na montdZ sa mozu tykat informdcii o opravich
a udrzbe vozidiel, ktoré sa vztahuji na sluzby savisiace s bezpecnostou, mali by byt k dispozicii len nezavislym
prevddzkovatelom s oprévnenim od akreditovanych subjektov v stlade s dodatkom 3 k prilohe X k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 (3.

(8)  Tabulka so zoznamom poziadaviek v prilohe Il k nariadeniu (EU) 2019/2144 neobsahuje ziaden odkaz na regulaéné
akty, pokial ide o umoznenie montdZze alkoholového imobilizéra. Preto je potrebné vlozit do uvedenej prilohy odkaz
na toto nariadenie.

(9)  Nariadenie (EU) 2019/2144 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.
(10)  Kedze nariadenie (EU) 2019/2144 sa m4 uplatiiovat od 6. jiila 2022, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat od
toho istého datumu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Poziadavky na umoZnenie montdze alkoholového imobilizéra
Typové schvalovanie motorovych vozidiel vzhladom na umoZnenie montdze alkoholového imobilizéra podlieha
poziadavkdm stanovenym v prilohe I.
Cldnok 2
Zmena nariadenia (EU) 2019/2144

Priloha II k nariadeniu (EU) 2019/2144 sa men{ v stilade s prilohou IT k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplattiuje sa od 6. jiila 2022.

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

V Bruseli 19. aprila 2021

Za Komisiu
Predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 z 30. mdja 2018 o schvalovani motorovych vozidiel a ich pripojnych vozidiel,
ako aj systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek urcenych pre takéto yozidld a o dohlade nad trhom s nimi, ktorym
sa menia nariadenia (ES) ¢. 715/2007 a (ES) ¢. 595/2009 a zrusuje smernica 2007/46/ES (U.v. EUL 151, 14.6.2018, s. 1).
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PRILOHA I

Technické poziadavky

1.  Umoznenie montdze alkoholového imobilizéra musi dovolit montdz alebo dodato¢nt montdz alkoholového
imobilizéra spliajiceho eurépske normy EN 50436-1:2014 alebo EN 50436-2:2014+A1:2015.

2. Systém vozidla, pokial ide o umoznenie montdze alkoholového imobilizéra v kazdom motorovom vozidle kategéri
M a N, musi zodpovedat prislusnému modelu vozidla v zmysle dokumentu s pokynmi na montdz alkoholového
imobilizéra (,dokument s pokynml na montdz*) splfajticeho europsku normu EN 50436-7:2016. Na tento G¢el musi
dokument s pokynmi na montdZz zahfnat aspori jednu z moznosti 3a, 3b alebo 3¢ uvedenych v prilohe C k norme EN
50436-7:2016. Vyrobca vozidla méze po dohode so schvalovacim tiradom a technickou sluzbou poskytnit
dokument s pokynmi na montdz, ktory je v stlade s novsimi reviziami uvedenej eurdpskej normy.

3. Dokument s pokynmi na montdz

3.1. Dokument s pokynmi na montdz mus{ obsahovat podrobny opis, schémy a obrizky vysvetlujice montdz
alkoholového imobilizéra a musi zahffiat ktorykolvek z tychto stiborov informdcif:

a) informdcie tykajiice sa napdjania z batérie, uzemnenia, pripravenosti vozidla na pouZivanie a zariadenia na povolenie
Startu;

b) informdcie tykajice sa napdjania z batérie, uzemnenia, pripravenosti vozidla na pouZivanie a vstupnych a vystupnych
veden{ na umoznenie alebo zabrdnenie $tartu, ako aj volitelnej detekcie schopnosti pohonu (napr. chodu motoru)
alebo vedenia signalu identifikujiiceho vozidlo v pohybe; alebo

¢) informdcie tykajice sa napdjania z batérie, uzemnenia a pripojenia tidajovej zbernice.

3.2. Akykolvek dalsi softvér, hardvér alebo postupy potrebné na vykonanie montdze alkoholového imobilizéra
v §tandardnom vozidle musia byt identifikované a uvedené v dokumente s pokynmi na montdz.

3.3. Alkoholovy imobilizér musi byt za normilnych okolnosti v stave blokovania. Stav blokovania alkoholovym
imobilizérom sa dosiahne bud rozpojenim vystupného relé, prislusnym vystupnym signdlom alebo prislusnou
spravou digitdlnej zbernice. Zopnutie uvedeného relé, alebo zmena blokujiiceho vystupného signilu na neblokujtci
vystupny signdl, alebo prenos prislusnej neblokujticej spravy datovej zbernice nastane, ked sa akceptuje vzorka dychu
s koncentréciou alkoholu niz§ou ako vopred nastaveny limit.

3.4. Namontovany alkoholovy imobilizér zasahuje iba do procesu $tartovania motora alebo do toho, ¢i sa vozidlu umozni
dat sa do pohybu vlastnou silou, po aktivacii hlavného ovladacieho spinaca vozidla a alkoholovy imobilizér nesmie
ovplyvnit motor v chode ani pohybujice sa vozidlo.

4. Pristup k informécidm o umozneni montaze alkoholového imobilizéra

4.1. Vyrobcovia vozidiel zavedil potrebné opatrenia a postupy na zabezpecenie toho, aby informécie o umozneni montéze
alkoholového imobilizéra do vozidla vo forme prislusnych podrobnosti podla $tandardizovaného dokumentu
S pokynm1 na montdZ boli pristupné v stlade s prilohou X k nariadeniu (EU) 2018/858. KedZe niektoré informacie
sa mozu tykat informdcii o opravach a adrzbe vozidla, ktoré sa vztahuja na sluzby stvisiace s bezpe¢nostou, pristup
k informdcidm o umozneni montdZze alkoholového imobilizéra sa obmedzuje na nezdvislych prevadzkovatelov, ktorf
dodrziavaji postup stanoveny v dodatku 3 k uvedenej prilohe.

5. Vyrobca vozidla pripoji k informaénému dokumentu vyhldsenie vyhotovené podla vzoru uvedeného v dodatku
k tejto prilohe.
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Dodatok
Vyhlisenie vyrobcu

(Vyrobca):

osvedCuje, Ze

poskytuje pristup k dokumentu s pokynmi na montdz alkoholového imobilizéra v sdlade s clinkom 1 delegovaného nariadenia
Komisie (EU) 2021/1243 (') pre nasledujiicu znacku a typ vozidla: ...

Hlavnd adresa alebo hlavné adresy webovej lokality, kde mozno ziskat pristup k dokumentu s pokynmi na montdz
alkoholového imobilizéra, st uvedené v prilohe A k tomuto vyhldseniu. Kontaktné tidaje zodpovedného zdstupcu vyrobcu,
ktory podpisal toto vyhldsenie, st uvedené v prilohe B k tomuto vyhldseniu.

V ... [miesto]

Dna ... [datum]

[podpis] [funkcia](]

Priloha A: Adresa alebo adresy webovej lokality

Priloha B: Kontaktné udaje
() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1243 z 19. aprila 2021, ktorym sa doplfa nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

2019/2144 stanovenim podrobnych pravidiel tykajticich sa umoznenia montdze alkoholového imobilizéra v motorovych vozidldch
a ktorym sa men{ priloha II k uvedenému nariadeniu (U.v. EUL 272 11).



30.7.2021

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 272/15

V prilohe II k nariadeniu (EU) 2019/2144 sa riadok tykajtici sa poziadavky E1 nahradza takto:

Zmena nariadenia (EU) 2019/2144

PRILOHA II

,E1 UmoZnenie montdze
alkoholového
imobilizéra

Delegované nariadenie
Komisie (EU) 2021/
1243 (%)

(*) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1243 z 19. aprila 2021, ktorym sa doplfia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/2144 stanovenim podrobnych pravidiel tfkajticich sa umoznenia montéze alkoholového imobilizéra v motorovych vozidlich
a ktorym sa meni priloha Il k uvedenému nariadeniu (U. v. EU L272 11)“.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1244
z 20. maja 2021,

ktorym sa meni priloha X k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858, pokial ide

o Standardizovany pristup k informécidm palubného diagnostického systému vozidla a informdcidm

o opravich a ddribe vozidiel a poziadavky a postupy tykajice sa pristupu k informdciim
o zabezpeceni vozidla

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 z 30. mdja 2018 o schvalovani motorovych
vozidiel a ich pripojnych vozidiel, ako aj systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek uréenych pre
takéto vozidld a o dohlade nad trhom s nimi, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 715/2007 a (ES) ¢. 595/2009 a zruSuje
smernica 2007/46/ES ('), a najma na jeho ¢ldnok 61 ods. 11,

kedZe:

(1) V&dnku 61 ods. 2 nariadenia (EU) 2018/858 sa od vyrobcov vozidiel vyzaduje, aby informacie systému OBD vozidla
a informdcie o opravach a ddrzbe vozidiel (RMI) spristupiiovali na svojich vlastnych webovych sidlach. Neexistujt
viak harmonizované kritérid, pokial ide o spdsob, akym sa maju tieto informdcie spristupriovat, ¢o si vyzaduje, aby
sa nezavisli prevadzkovatelia prispdsobovali mnohym a rozli¢nym webovym sluzbdm a terminol6gii.

(2) V sprave Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade z 9. decembra 2016 () o fungovani systému pristupu
k informdcidm o opravich a udribe vozidiel sa dospelo k zdveru, Ze $tandardizéciou tychto webovych sidel
a prislusnej terminoldgie by sa mohlo zmiernit zataZenie nezavislych prevadzkovatelov.

(3)  KedZe pristup k informécidm systému OBD vozidla a informacidm RMI o vozidle by mal byt mozny bez ohladu na
typ hnacej sastavy vozidla, je potrebné objasnit, Ze takyto pristup nie je povinny len z hladiska poziadaviek
stvisiacich s emisiami.

(4)  Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN) uverejnil 15. septembra 2014 ¢asti 1 az 5 normy EN ISO 18541 ,Cestné
vozidld — Normalizovany pristup k opravam a ddrzbe (RMI)“. Cielom tychto Casti je ulahcit vymenu informdci
systému OBD vozidla a informdcii RMI o vozidle medzi vyrobcami a nezdvislymi prevadzkovatelmi stanovenim
technickych poziadaviek a postupov na ulahcenie pristupu k tymto informdcidm. Preto je vhodné, aby sa v prilohe
X k nariadeniu (EU) 2018/858 odkazovalo na poziadavky ¢asti 1 az 5 normy EN ISO 18541-2014.

(5)  KedZze informdcie systému OBD vozidla a informdcie RMI o vozidle obsahujii informdcie, ktoré st dolezité pre
zabezpecenie vozidla, pristup k urcitym zabezpecovacim prvkom vozidla by sa mal poskytovat len nezdvislym
prevadzkovatelom, ktor{ spliiajii poziadavky stanovené v tejto prilohe.

(6)  Podla odporicani fora pre pristup k informéciam o vozidle uvedenych v clanku 66 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/858
by tieto poziadavky mali zahffiat schvalenie dotknutych nezavislych prevddzkovatelov a autorizaciu ich
zamestnancov, ktori sa zapdjaji do prislusnych ¢innosti, akreditovanymi subjektmi. Je preto potrebné stanovit
postup schvalovania a autorizicie pristupu nezavislych prevadzkovatelov k zabezpecovacim prvkom vozidla, ktory
by mal byt zaloZeny na ,Systéme akrediticie, schvalovania a autorizicie pristupu k informdcidm o opravich
a udrzbe (RMI) stvisiacim so zabezpecenim vozidla“, ktory 19. mdja 2016 schvdlila Eurépska spoluprica pre
akrediticiu. Takisto je potrebné posadif, ¢ sa takito prevadzkovatelia nepodielaji na nelegitimnych
podnikatel'skych ¢innostiach.

() U.v.EUL151,14.6.2018,s. 1.

() Spriva Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o fungovani systému pristupu k informicidm o opravich a tdrzbe vozidiel
zriadeného nariadenim (ES) ¢. 715/2007 o typovom schvalovani motorovych vozidiel so zretelom na emisie lahkych osobnych
a uzitkovych vozidiel (Euro 5 a Euro 6) a o pristupe k informacidm o opravach a tdrzbe vozidiel, COM(2016) 782 final.
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(7)  Okrem toho je potrebné stanovit tilohu a povinnosti orgdnov zapojenych do schvalovania a autorizicie nezavislych
prevadzkovatelov a ich zamestnancov, ktorym sa md umoznif pristup k informdcidm o opravich a tdrzbe
stvisiacim so zabezpecenim vozidla.

(8)  Aby sa clenské Staty a vnutrostdtne orgdny, ako aj hospoddrske subjekty mohli pripravit na uplatiiovanie novych
pravidiel zavedenych tymto nariadenim, ddtum zacatia ich uplatiiovania by sa mal odlozit.

(9)  Priloha X k nariadeniu (EU) 2018/858 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha X k nariadeniu (EU) 2018/858 sa men v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiuje sa od 30. jiila 2023.

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

V Bruseli 20. médja 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha X k nariadeniu (EU) 2018/858 sa menf takto:
1. Bod 2.1 sa nahrédza takto:

,2.1. Vyrobcovia zavedil potrebné mechanizmy a postupy v stlade s ¢ldnkom 61 ods. 2 druhym pododsekom prvou
vetou s cielom zabezpecit, aby bol k informécidm systému OBD vozidla a informdcidm o opravidch a Gdrzbe
vozidla pristup prostrednictvom webovych sidel. Povinnost vyrobcov poskytovat informécie systému OBD
a informdcie o opravach a drzbe vozidla na svojich webovych sidlach v §tandardizovanom formate sa povazuje
za splnent, ak st dodrzané poziadavky casti 1 ,VSeobecné informdcie a opis pouzitych pripadov®, ¢asti 2
,Technické poziadavky®, Casti 3 ,Poziadavky na funk¢éné pouzivatel'ské rozhranie normy EN ISO 18541 — 2014,
Casti 4 ,Skuiska zhody* normy EN ISO 18541 — 2015 a ¢asti 5 ,,Osobitné opatrenia pre ndkladni dopravu® normy
EN ISO 18541 - 2018 ,Cestné vozidld — Normalizovany pristup k opravdim a ddrzbe (RMI)“. Pristup
k informdcidm systému OBD vozidla a informacidm o opravach a tidrzbe vozidla sa poskytuje lahko dostupnym
a rychlym sposobom.”

2. Bod 2.5.2 sa nahrddza takto:

,2.5.2. servisnt prirucku vratane zdznamov o opravach a udrzbe a odkazy na technické Specifikicie tykajice sa
kvapalin vritane mazadiel, brzdovych kvapalin a chladiacich kvapalin;“.

3. Vbode 2.9 sa prvy odsek nahradza takto:

,Priamy tok tdajov o vozidle vratane poruchovych kédov a diagnostické funkcie sa na téely systému OBD, diagnostiky,
oprdv a Udrzby, monitorovania a kontroly vozidla spristupiiuji prostrednictvom sériového ddtového portu na
normalizovanom spojovacom datovom konektore, ako sa uvddza v bode 6.5.1.4, v stlade so 3pecifikiciami
stanovenymi v bode 6.5.3 doplnku 1 k prilohe 11 k predpisu Eurépskej hospodarskej komisie Organizdcie Spojenych
nérodov (EHK OSN) ¢. 83 (*) a v stlade s bodom 4.7.3 prilohy 9B a dokumentmi referen¢nych noriem uvedenymi
v doplnku 6 k uvedenej prilohe k predpisu Eurépskej hospodarskej komisie Organizicie Spojenych nirodov (EHK
OSN) ¢. 49 (*¥).

(*)  Predpis Eurdpskej hospodarskej komisie Organizécie Spojenych nirodov (EHK OSN) €. 83 — Jednotné ustanovenia
pre typové schvilenia vozidiel z hladiska emisii znecistujicich litok podla poziadaviek motora na palivo
(U.v.EUL 42,15.2.2012,s. 1).

(**) Predpis Eurdpskej hospodarskej komisie Organizacie Spojenych ndrodov (EHK OSN) ¢. 49 — Jednotné ustanovenia
o opatreniach proti emisidm plynnych a tuhych znecistujicich litok zo vznetovych motorov uréenych na
pouzivanie vo vozidlach a emisidm plynnych znecistujicich latok zo zazihovych motorov pohéfianych zemnym
plynom alebo skvapalnenym ropnym plynom, uréenych na pouzivanie vo vozidlich (U. v. EU L 180, 8.7.2011,
5. 53).

4. Vbode 6.1 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Povinnost vyrobcov poskytovat informdcie systému OBD a informécie o opravach a ddrzbe vozidla na svojich
webovych sidlach v Standardizovanom formadte sa povazuje za splnend, ak st dodrzané poziadavky casti normy EN
ISO 18541 uvedenych v bode 2.1.“

5. Bod 6.2 sa nahrddza takto:

,Pristup k zabezpeCovacim prvkom vozidiel sa poskytne nezdvislym prevddzkovatelom za podmienok ochrany
zabezpecovacej technoldgie v stilade s tymito poziadavkami:“.

6. Bod 6.3 sa meni takto:
a) Prvd veta sa nahradza takto:

,Postup schvalovania a autorizdcie pristupu nezdvislych prevddzkovatelov k zabezpecovacim prvkom vozidla, ako
sa uvddza v bode 6.2, je stanoveny v dodatku 3. Uloha a povinnosti orgdnov zapojenych do akrediticie,
schvalovania a autorizdcie nezdvislych prevadzkovatelov st podrobne opisané formou funkénych poziadaviek,
ktoré pozostavajui z prikladov a scendrov pouzitia, ako je uvedené v ozndmen{ Komisie*.
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b) Dopliia sa tento odsek:

,Na tiCely tohto postupu sa prevadzkovatelia nepovazujui za subjekty vykondvajiice legitimnu podnikatel'skd ¢innost,
ak propaguju alebo pontkaji opravy alebo tidrzbu, ktoré by mali negativny vplyv na emisné vlastnosti vozidla. To
zahffia:

a) deaktivovanie alebo odstrdnenie zariadeni na reguldciu znecistovania alebo systémov reguldcie emisii, oslabenie
ich vykonu alebo zatajenie ich funkénej poruchy;

b) instaldciu rusiacich zariadeni (¥) alebo vypinacich (alebo rusiacich) stratégii (**);

¢) deaktivovanie, odstrdnenie alebo neopravnené zasahovanie do zariadeni na monitorovanie spotreby paliva alebo
elektrickej energie, alebo neopravnené zasahovanie do tdajov pocitadla kilometrov;

d) neopravnené zasahovanie do riadiacej jednotky motora vratane menovitého vykonu motora.

() Podla vymedzenia v ¢ldnku 3 ods. 10 nariadenia (ES) ¢. 715/2007.
(**) Podla vymedzenia v ¢ldnku 3 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 595/2009.

7. Dopliia sa tento dodatok 3:

2.1.

,Dodatok 3

Postup schval' ovania a autorizéicie pristupu nezdvislych previdzkovatelov k zabezpeovacim
prvkom vozidla (¥)
Rozsah posobnosti

Tento dodatok obsahuje poZiadavky na tcely schvalovania a autorizicie nezdvislych prevddzkovatelov, ktori
potrebuji pristup k informdcidm o opravéich a tdrzbe vozidiel (RMI) stivisiacim so zabezpecenim.

Podrobne sa v niom S$pecifikuje postup a orgdny potrebné na schvalovanie a autorizdciu nezdvislych
prevadzkovatelov, ktorym sa mé udelit pristup k informdcidm o opravich a adrzbe vozidiel stvisiacim so
zabezpecenim v pripade [ahkych osobnych a tzitkovych vozidiel a tazkych azitkovych vozidiel.

Vymedzenie pojmov a skratky

Vymedzenie pojmov

Na ticely tohto doplnku sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

2.1.1. ,Akreditdcia“

~Akreditdcia“ je akreditdcia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 10 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

2.1.2. ,Zamestnanec NP“

,Zamestnanec NP“ je zamestnanec schvaleného nezavislého prevddzkovatela (NP), ktory bude mat na zaklade
autorizdcie od prislusného orgdnu posudzovania zhody pristup k informdcidm RMI sivisiacim so
zabezpecenim.

2.1.3. ,Informécie o opravich a ddrzbe stvisiace so zabezpecenim® alebo ,informdcie RMI stivisiace so
zabezpecenim®

Jnformécie o opravich a udribe stvisiace so zabezpeCenim® alebo ,informdcie RMI sivisiace so
zabezpecenim” st informdcie, softvér, funkcie a sluzby potrebné na opravu a Gdrzbu prvkov, ktoré vyrobca
zahrnul do vozidla s ciefom zabrénit odcudzeniu alebo odvozu vozidla a s cielom umoznit sledovanie
a opdtovné ziskanie vozidla.

2.1.4. ,Osvedéenie o schvalovacej kontrole*

,Osvedcenie o schvalovacej kontrole“ je osvedcenie vydané organom posudzovania zhody pre nezavislého
prevadzkovatela, ktory spliia kritérid schvalenia stanovené v tomto dodatku, ktorym sa potvrdzuje, Ze tento
NP je schvaleny a Ze jeho zamestnanci mozu poziadat o autorizaciu pristupu k informdcidm RMI stvisiacim
so zabezpecenim.
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2.1.5. ,Osved¢enie o autoriza¢nej kontrole®

,Osvedcenie o autorizacnej kontrole* je osvedcenie vydané orgdnom posudzovania zhody pre zamestnanca
NP, ktory splia kritérid autorizacie stanovené v tomto dodatku, ktorym sa potvrdzuje, Ze tento zamestnanec
méd autorizdciu na pristup k informdcidm RMI stivisiacim so zabezpecenim na webovom sidle vyrobcu vozidla.

2.1.6. ,Certifikacné centrum* alebo ,,CC*

,Certifika¢né centrum*“ alebo ,,CC* je organ urceny férom SERMI a schvaleny Komisiou, ktory je zodpovedny
za:

a) spravu digitdlnych certifikdtov a stavu autorizicie zamestnancov NP a za poskytovanie bezpecnostnych
tokenov a digitdlnych certifikdtov pre organy posudzovania zhody, ktoré st potrebné pre autorizovanych
zamestnancov NP;

b) informovanie vyrobcu vozidla o stave autorizdcie zamestnanca NP.

2.1.7.  ,Bezpecnostny token“

,Bezpecnostny token“ je zariadenie, ktoré umoziuje bezpe¢nt autentifikdciu NP.

2.1.8. ,Digitdlny certifikat*

,Digitalny certifikdt je elektronicky certifikat, ktory si vyzaduje digitdlny podpis vydavajiiceho certifikacného
centra, aby sa verejny kI'i¢ prepojil s totozZnostou zamestnanca NP v stilade s normou ISO 9594.

2.1.9. ,Databdza autorizacii*

,Databdza autorizdcil“ je databdza, ktort vedie certifika¢né centrum a ktord obsahuje daje o autorizacii
anonymizovanych autorizovanych zamestnancov NP a tidaje o registracii schvalenych NP.

2.1.10. ,Databdza certifikdcii*

. s

,Databdza certifikdcii“ je databdza, ktorti vedie certifika¢né centrum a v ktorej spravuje platnost digitdlnych
certifikdtov a identifikdtory autorizovanych zamestnancov NP.

2.1.11. Eurdpska spoluprica pre akrediticiu alebo ,EA“

,Eurépska spoluprica pre akreditdciu” alebo ,EA” je orgdn uznany Komisiou v stilade s clinkom 14 nariadenia
(ES) €. 765/2008, ktory je zodpovedny za rozvoj, udrziavanie a vykondvanie akreditdcie v Unii.

2.1.12. ,Férum pre pristup k informdcidm RMI stvisiacim so zabezpecenim“ alebo ,, SERMI*

,Forum pre pristup k informdcidm RMI stvisiacim so zabezpecenim“ alebo ,SERMI* je subjekt zodpovedny za
koordindciu a poradenstvo Komisii v stvislosti s vykondvanim postupov akrediticie, schvalovania
a autorizdcie na tcely pristupu k informacidm RMI stivisiacim so zabezpecenim.

2.1.13. ,Prislusné orgdny*

LPrislu§né orgdny” st subjekty verejného sektora, ktoré maju zdkonny mandat konat v oblasti ochrany pred
trestnou ¢innostou tykajicou sa zabezpecenia vozidiel, jej vySetrovanim a stthanim.

3. Akrediticia orgdnu posudzovania zhody, schvalovanie NP a autorizdcia zamestnancov NP

Osved¢enia o schvalovacej kontrole, ktorymi sa potvrdzuje schvdlenie NP, a osvedCenia o autorizacnej
kontrole, ktorymi sa potvrdzuje, Ze zamestnanec NP md pristup k informdcidm RMI stvisiacim so
zabezpedenim, vydava iba ten orgdn posudzovania zhody, ktory je akreditovany vnutrostatnym akredita¢nym
orgdnom, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 2 bode 11 nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ¢lenského $titu, v ktorom je
organ posudzovania zhody zriadeny.

Schvélenie NP a autorizdcia zamestnanca NP sa udelujii na obdobie 60 mesiacov odo diia vydania prislusnych
osvedceni o kontrole.

Nezdvisli prevddzkovatelia, ktori chct ziskavat informdcie RMI stvisiace so zabezpefenim, musia mat
osvedCenie o schvalovacej kontrole od orgdnu posudzovania zhody akreditovaného vnitrodtitnym
akredita¢nym orgdnom ¢lenského $tdtu, v ktorom je NP zriadeny.
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Zamestnanci NP, ktori maja pracovat s informdciami RMI stvisiacimi so zabezpecenim, musia mat osvedcenie
o autoriza¢nej kontrole od orgdnu posudzovania zhody akreditovaného vniitrostatnym akreditaénym orgdnom
¢lenského $tatu, v ktorom md zamestnanec NP bydlisko.

Orgén posudzovania zhody informuje certifikacné centrum o vetkych vydanych osvedceniach o schvalovacej
kontrole alebo osved¢eniach o autorizacnej kontrole, na zdklade ktorych CC vytvori zdznam o autorizdcii
a vyda bezpecnostny token a digitdlny certifikdt obsahujiici podrobné udaje, ktoré umoznia jednozna¢na
identifikovatelnost zamestnanca NP na webovom sidle pre RMI daného vyrobcu vozidla. Bezpe¢nostny token
a digitédlny certifikdt odovzdd jednotlivym zamestnancom NP orgdn posudzovania zhody.

Vyrobcovia vozidiel mozu pozadovat poplatok za registriciu zamestnancov NP na webovych sidlach pre RMI
vyrobcov vozidiel a za pristup k informacidm RMI savisiacim so zabezpecenim. Takyto poplatok musi byt
timerny nakladom na takito registriciu a poskytnutie pristupu. Uétované poplatky sa uvedii na webovom
sidle pre RMI daného vyrobcu vozidla. Vietky digitdlne prenosy tidajov medzi nezdvislymi prevadzkovatelmi,
certifikaénymi centrami a orgdnmi posudzovania zhody sa vykondvaji véas a formou transakcii medzi
podnikmi (B2B) s pouzitim zabezpecenych protokolov.

Obrdzok 1

Orgény zapojené do akrediticie orginov posudzovania zhody, schvalovania nezavislych previdzkovatelov
a autorizicie zamestnancov NP a vztahy medzi nimi

Vnutrostatny akreditacnyorgan

Komisia
a zdruZenie SERMI

/

Akreditacia podla
normy ISO 17020
a funkénych poZiadaviek

Vyber podla
funkénych poZiadaviek

Organ posudzovaniazhody

Certifikaéné centrum
(cq)

Schvalovacia

kontrola Vytvori digitalny certifikat
po%a/:,chémy funkénych poZiadaviek a zdznam o autorizacii
Nezavisly prevadzkovatel Zamestnanec NP
(firma)

Nezévisly prevadzkovatel, ktory Ziada o autorizdciu zo strany orgdnu posudzovania zhody, podpiSe vyhldsenie,
ktorym potvrdzuje, Ze vykondva legitimnu podnikatelskd ¢innost, ako sa uvddza v bode 6.3 tejto prilohy.
Nezédvisly prevddzkovatel bude schvéleny az po kontrole orgdinom posudzovania zhody, ktory overi podpis
tohto vyhldsenia a postidi, ¢i NP a jeho jednotlivi zamestnanci spliiaji poziadavky stanovené v tomto dodatku.

Jednotlivi zamestnanci NP st autorizovani aZ po kontrole orgdnom posudzovania zhody. Organ posudzovania
zhody skontroluje predlozené dokumenty a overi, ¢i dotknuty zamestnanec NP nepodal v minulosti Ziadost
o autorizdciu, ktort prislu§ny orgdn posudzovania zhody alebo akykolvek iny orgdn posudzovania zhody na
trovni Unie zamietol.

Orgédn posudzovania zhody posiela do certifikacného centra vietky tdaje potrebné na to, aby CC mohlo
vytvorit digitélny certifikdt a bezpecnostny token, ktoré orgdn posudzovania zhody zasle zamestnancovi NP.

Zamestnanec NP, ktorému bola udelend autorizicia, dostane od svojho orgdnu posudzovania zhody kdd PIN
spojeny s digitdlnym certifikdtom.
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Obrdzok 2

Postup schval'ovania nezivislého previdzkovatela a autorizicie zamestnanca NP

( NP \ NP poziada o schvalenie a autoriziciu jedného 2
zamestnavatel’ alebo viacerych zamestnancov Organ
posudzovania
zhody

Udaje poskytnuté podla $pecifikacie SERMI
vratane vypisu z registra trestov

Udaje od
Zamestnhanecn | 4 NP

Zamestnanec x

Orgén posudzovania zhody posle digitalny

certifikdta PIN
+PIN Procesné

‘l

Zamestnanec 1

zaznamy

Certifika¢né centrum vyda
digitalny certifikdta PIN, ktoré
odosle orgdn posudzovania zhody

Zoznam Databaza Vysledky kontroly umozriujice CC
odiiatych certifikitov autorizacii vytvorit certifikéty a prislusné zaznamy
o0 autorizacii pre Uspes$né Ziadosti

Certifikacné centrum

3.1.  Prehlad pristupu k informéacidm RMI stvisiacim so zabezpecenim

Pristup k informdcidm RMI stvisiacim so zabezpecenim poskytujt vyrobcovia vozidiel prostrednictvom svojho
webového sidla pre RMI za predpokladu, Ze zamestnanci NP st autorizovani a mézu predloZit osvedcenie
o autorizacnej kontrole a Ze NP, v mene ktorého zamestnanci NP pracuji, méd osvedéenie o schvalovacej
kontrole.

Vyrobcovia moZzu autorizovanym zamestnancom NP, ktori pracuji pre schvélenych NP, pondknut pristup
k online objedndvkovému ndstroju pre Casti stvisiace so zabezpecenim, a to prostrednictvom $pecializovanej
aplikicie prepojenej s webovym sidlom pre RML

Po prijati Ziadosti o pristup na webové sidlo pre RMI si webové sidlo vyrobcu vozidla vyziada identifikdciu
prostrednictvom jedine¢ného identifikdtora zamestnanca NP a poziada o autentifikdciu. Autentifikdcia
zamestnancov NP sa vykondva vyluéne s pouzitim digitdlnych certifikdtov. Po prijati digitdlneho certifikdtu
webové sidlo pre RMI vyrobcu vozidla overi jedineny identifikdtor zamestnanca NP a aktudlny stav
digitdlneho certifikdtu a autorizdcie, a to komunikdciou s CC identifikovanym v digitdlnom certifikéte.

Vsetky digitdlne prenosy tdajov medzi nezdvislymi prevddzkovatelmi, vyrobcami vozidiel, certifika¢nymi
centrami a orgdnmi posudzovania zhody sa vykondvaji vcas a formou transakcii medzi podnikmi (B2B)
s pouzitim zabezpecenych protokolov. Po overeni jedine¢ného identifikdtora zamestnanca NP a stavu
autorizdcie zamestnanca NP poskytne vyrobca vozidla pristup k pozadovanym informdcidm RMI stvisiacim
so zabezpecenim prostrednictvom svojho webového sidla.
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Obrdzok 3
Pristup k informdcidm RMI sivisiacim so zabezpecenim
\
NP Registracia podla normy ISO 18541-1 -
zamestnavatel’ . o predlodereaiaidineh System RMI

Okrem toho predioZenie digitalneho vyrobcu
certifikatu prostrednictvom laptopu

[ alebo kddu PIN k certifikatu (ktory

¥ 4 len zamestnanec) %
+ PIN peznd Sprava
Zamestnanecn 1 totoznosti
Zamestnanec x /:,, | X
Zamestnanec 1 ~——" | Prihlasenie na pristup k RMI
sUvisiacim so zabezped&enim, Obsah
+ PIN identifikdcia pomocou ID pouzivatela, RMI

-5 autentifikdcia pomocou digitélneho

certifikatu prostrednictvom laptopu
\ } a kdédu PIN k certifikatu (ktory pozna
len zamestnanec)
Autentifikacia vyrobcu s digitalnym
certifikatom vyrobcu
O M Kontrola platnosti
Zoznam Databaza certifikatu
odatych autorizacii
certifikatov Autorizacia v CC
Certifikacné centrum
4. Podrobné pravidld tykajice sa pristupu k informacidm RMI stvisiacim so zabezpecenim

41.  Uloha féra SERMI

4.1.1.

Zodpovednost a povinnosti

SERMI monitoruje vykondvanie procesu akreditdcie v ¢lenskych §tdtoch a informuje o tom Komisiu. Férum
SERMI poskytuje Komisii poradenstvo v stvislosti so Ziadostami o zmeny procesu akreditécie.

a) Forum SERMI poskytuje Komisii poradenstvo v stvislosti so Ziadostami o zmeny procesu akrediticie.

SERMI monitoruje vykondvanie procesu akrediticie v ¢lenskych stdtoch a informuje o tom Komisiu.

b) SERMI konzultuje s Komisiou vypracovanie vyberovych kritérif pre CC.

¢) SERMI poskytuje Komisii poradenstvo v stvislosti so zavedenim technickych vykondvacich usmerneni pre
interakcie medzi jednotlivymi subjektmi zapojenymi do procesu.

d) SERMI sa riadi pravidlami EA tykajiicimi sa vlastnictva systému.

e) Clenov féra SERMI zastupuji zainteresované strany zapojené do procesu akreditdcie, schvalovania
a autorizdcie na acely pristupu k informéacidm RMI stvisiacim so zabezpecenim.

4.1.2.

Vyber certifika¢ného centra

CC je vybrané férom SERMI a férum ho ozndmi Komisii na schvélenie.

Vybrané CC musi splnat poziadavky normy ETSI TS 319 411-3, spl’ﬁat’ poziadavky tykajtce sa elektronickych
podpisov stanovené v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 (**) a poZiadavky stanovené

v bode 4.6 tohto dodatku.
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CC okrem toho must:

— disponovat technickou a riadiacou sposobilostou, finan¢nou Zivotaschopnostou a skiisenostami
stvisiacimi s akredita¢nym procesom,

— disponovat klG¢ovymi zamestnancami, ktori zabezpecuji zru¢nosti, skdsenosti a dostupnost potrebni
pre akreditacny proces,

— vediet posobit vo viacerych ¢lenskych statoch,

— mat zavedeny proces zabezpecenia kvality na prevddzkovej tirovni.

4.2.  Uloha vniitrostitneho akredita¢ného organu
Vnitrostatny akredita¢ny orgdn je zodpovedny za akrediticiu orgdnov posudzovania zhody na dcely
schvalovania NP a autorizdcie zamestnancov NP na pristup k informécidm RMI stvisiacim so zabezpecenim.
4.2.1. Povinnosti a poziadavky
Povinnosti a poziadavky tykajiice sa vnitrostitneho akredita¢ného organu st stanovené v ¢lankoch 8 az 12
nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
4.2.2.  Kritéria akreditdcie organu posudzovania zhody

Orgdny posudzovania zhody sa akredituji ako inspekcné orgdny typu A v sdlade s normou ISO[IEC
17020:2012. Orgény posudzovania zhody spliiaji poZiadavky tykajice sa najvyssej tirovne nezdvislosti.

Vnitrostatny akreditacny orgdn okrem toho postdi schopnost orginov posudzovania zhody splnat
poziadavky stanovené v bodoch 4.3.1 azZ 4.3.4.

Pracovnici zodpovedni za kontroly NP musia mat istil droven vedomosti z oblasti oprav a Gdrzby vozidiel
a o $pecifikdch trhu s ndhradnymi dielmi na automobily, ktord je primerand pre dlohy, ktoré vykonavajt.
4.3, Uloha organu posudzovania zhody

Orgédn posudzovania zhody je zodpovedny za kontrolu NP a prislusnych zamestnancov NP a za vyddvanie
osvedéeni o schvalovacej kontrole a autorizacnej kontrole v siilade s tymto dodatkom a za odnimanie
takychto osvedceni.

4.3.1. Povinnosti a poziadavky:

a) orgdn posudzovania zhody uchovéva tidaje predlozené na schvélenie NP;

b) orgdn posudzovania zhody vytvori bezpe¢ny komunika¢ny kandl s CC a poskytne mu vysledky kontroly,
aby bolo mozné vydat bezpecnostny token s digitdlnym certifikdtom;

¢) orgdn posudzovania zhody informuje zamestnancov NP Sest mesiacov pred uplynutim platnosti ich
autorizicie;

d) orgin posudzovania zhody vedie databdzu obsahujicu tdaje predlozené na ucely autorizicie
zamestnancov NP;

¢) organ posudzovania zhody, ktory odmietne schvalit NP alebo autorizovat zamestnanca NP, ozndmi CC
vysledky kontroly tykajiice sa daného NP alebo daného zamestnanca;

f) orgdn posudzovania zhody moze zhromazdovat a pouzZivat len tidaje potrebné na proces schvélenia alebo
autorizdcie;

g) orgdn posudzovania zhody zachovdva dovernost vSetkych tdajov tykajicich sa NP a zamestnancov NP
a zabezpeci, aby k takymto Gdajom mali pristup len oprdvneni zamestnanci;

h) orgdn posudzovania zhody poskytuje foru SERMI a Komisii raz ro¢ne $tatistické tidaje o pocte vydanych
schvialeni a autorizécii, ako aj o pocte zamietnuti;

i) orgdn posudzovania zhody bezpene archivuje zdznamy o schvalovacich a autorizacnych kontrolich
pocas 5 rokov;

j) orgin posudzovania zhody informuje o negativnom vysledku kontroly NP vietky ostatné orgdny
posudzovania zhody v ¢lenskom §tdte, v ktorom je zriadeny;



30.7.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 27225

k) NP a zamestnanci NP, ktori dostali negativny vysledok kontroly, mézu organu posudzovania zhody
poskytnit dodato¢né informdcie, ktorymi odstrdnia mensie nedostatky, a to do 15 pracovnych dni od
prevzatia negativneho vysledku kontroly. Orgdn posudzovania zhody podla toho ur¢i, ¢i sa md zmenit
vysledok kontroly;

1) orgdn posudzovania zhody informuje NP Sest mesiacov pred uplynutim platnosti jeho schvélenia;

m) pocas 60-mesacného obdobia platnosti schvdlenia vykondva orgdn posudzovania zhody ndhodné
a neohldsené kontroly NP na mieste, pricom kazdy schvidleny NP sa pocas 60-mesa¢ného obdobia
platnosti schvélenia podrobi aspoii jednej ndhodnej kontrole na mieste;

n) na zdklade staznosti na schvileného NP alebo autorizovaného zamestnanca NP organ posudzovania
zhody skontroluje, ¢i dany NP alebo zamestnanec NP splia kritérid, na zdklade ktorych bol schvileny
alebo autorizovany. Orgdn posudzovania zhody pocas presetrovania urdi, ¢i je potrebnd kontrola na
mieste;

o) na Gcely kontrol na mieste moZe orgdn posudzovania zhody poziadat o pomoc organy dohladu nad
trhom z ¢lenského $tétu, v ktorom je zriadeny;

p) organ posudzovania zhody odnime schvalenie NP alebo autorizéciu zamestnanca NP, ak tento uz nesplia

kritérid, na zdklade ktorych bol schvéleny alebo autorizovany. Orgdn posudzovania zhody prislusne
poziada CC, aby pozastavilo a zrusilo digitdlny certifikdt dotknutych zamestnancov NP.

4.3.2.  Obnovenie schvdlenia

Organ posudzovania zhody na Ziadost NP alebo Sest mesiacov pred uplynutim platnosti schvélenia vykond
kontrolu na mieste a v pripade kladného vysledku kontroly obnovi schvilenie.

Orgdn posudzovania zhody vydd nové osvedcenie o schvalovacej kontrole pre NP, ktory splfia kritérid
schvilenia.

Organ posudzovania zhody posudi Ziadosti o obnovenie autorizacie a vyda osvedcenie o autorizacnej kontrole
pre zamestnancov NP, ktori spliiaja kritérid autorizacie.

4.3.3.  Kritérid na schvalenie NP orgdnom posudzovania zhody

Pred schvilenim NP a pocas kazdej kontroly na mieste pocas obdobia platnosti schvilenia kontroluje orgn
posudzovania zhody tieto aspekty:

a) zdokumentované vlastnictvo NP, meno konatela;
b) zoznam zamestnancov, ktori maju ziskat autorizaciu, poskytnuty NP;
¢) informdcie o tlohdch a funkcii zamestnancov uvedenych v pismene a);

d) ¢ NP md uzavreté poistenie zodpovednosti za $kodu s minimélnou vyskou krytia 1 milién EUR v pripade
ujmy na zdravi a 0,5 miliéna EUR za majetkovi $kodu;

e) ¢ischvélenie NP nebolo odnaté z dovodu zneuZitia;
f) ¢ NP poskytol dokaz o ¢innosti v oblasti automobilového priemyslu;

g) & NP podpisal vyhldsenie, ktorym sa potvrdzuje, Ze NP vykondva legitimnu podnikatel'skii ¢innost, ako je
uvedené v bode 6.3, a ¢i NP pocas kontroly na mieste skutocne vykonava legitimnu podnikatel'skd ¢innost;

h) ¢ NP alebo zamestnanci NP nemaji zdznam v registri trestov;

i) & existuje vyhldsenie podpisané pravnym zdstupcom NP, Ze je zabezpeCeny stilad s procesnymi
poziadavkami stanovenymi v bode 4.3.4 pre vetky ¢innosti stivisiace so zabezpecenim vozidla.

4.3.4. Kritérid na autorizaciu zamestnanca NP orgdnom posudzovania zhody

Pred autorizdciou zamestnanca ako zamestnanca NP a pocas kazdej kontroly na mieste pocas obdobia
platnosti schvélenia overuje orgdn posudzovania zhody tieto aspekty:

a) & dotknuty zamestnanec nemal predchddzajticu autorizaciu, ktord mu bola odiatd z dévodu jej zneuZitia;
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b) ¢i zamestnanec nemd zdznam v registri trestov;
¢) ¢iexistuje zmluva o pracovnom pomere medzi dotknutym zamestnancom a schvélenym NP;

d) & dotknuty zamestnanec ma platny preukaz totoZnosti $pecificky pre dant krajinu alebo rovnocenny
doklad.

4.4,  Uloha NP

4.4.1. Povinnosti a poZiadavky:

a) NP poziada prislusny organ posudzovania zhody o vykonanie kontroly na ticely schvalenia;

b) NP informuje prislusny organ posudzovania zhody o zmenach svojich kontaktnych tdajov;

¢) NP informuje prislusny orgdn posudzovania zhody v pripade ukoncenia podnikatel'skej ¢innosti;
d) NP eviduje kazdii transakciu a ¢innost zahffiajicu informécie RMI sdvisiace so zabezpecenim;

e) NP informuje prislusny orgin posudzovania zhody o kazdom ukonceni pracovného pomeru
ktoréhokol'vek zo svojich autorizovanych zamestnancov;

f) NP oznamuje prislusnym orgdnom kazdy trestny ¢in alebo pochybenie, ktorého sa dopustili jeho
autorizovani zamestnanci a ktory sa tyka informdcii RMI stivisiacich so zabezpecenim;

g) NP zabezpeci, aby jeho autorizovani zamestnanci pouzivali len svoje vlastné osvedcenia o autorizacnej
kontrole;

h) NP zabezpedi, aby boli uhradené vietky poplatky stvisiace s autorizdciou zamestnanca NP;

i) NP zabezpedi, aby jeho zamestnanci NP boli odborne pripraveni na vykondvanie oprdv tykajicich sa
udrzby automobilov, preprogramovania a zabezpecovacich a bezpe¢nostnych funkcif;

j) NP poziada prislusny orgdn posudzovania zhody o vykonanie kontroly na mieste Sest mesiacov pred
uplynutim platnosti svojho osvedéenia o schvalovacej kontrole.

4.5. Uloha zamestnanca NP

4.5.1. Povinnosti a poziadavky:
a) zamestnanec NP poziada prislusny orgdn posudzovania zhody o autorizéciu;
b) zamestnanec NP sa zaregistruje v systéme RMI vyrobcu vozidla;

¢) zamestnanec NP pristupuje k informacidm RMI stvisiacim so zabezpec¢enim v stlade s normou EN ISO
18541 - 2014;

d) zamestnanec NP zabezpecuje, aby sa Ziadne zdznamy o informdcidch RMI stivisiacich so zabezpecenim,
ktoré boli stiahnuté zo systému RMI vyrobcu vozidla, neuchovévali dlhsie, ako je potrebné na vykonanie
¢innosti, pre ktort st tieto informécie potrebné;

e) zamestnanec NP v prislusnom pripade informuje svojho zamestndvatela NP, Ze jeho digitélny certifikdt uz
nie je potrebny;

f) zamestnanec NP nesmie spristupnit bezpecnostny token, digitdlny certifikdt ani k6d PIN Ziadnej tretej
strane;

g) zamestnanec NP je zodpovedny za spravne pouzZivanie osobného bezpecnostného tokenu a kodu PIN;

h) zamestnanec NP informuje svojho NP a CC o kazdej strate alebo zneuziti svojho bezpe¢nostného tokenu
do 24 hodin od takejto straty alebo zneuzitia;

i) zamestnanec NP informuje prislusné orgdny o kazdej ziadosti alebo tkone inych zamestnancov NP
v suvislosti s informdciami RMI savisiacimi so zabezpecenim, ktoré nepredstavuju legitimnu
podnikatel'ska ¢innost, ako sa uvddza v bode 6.3 tejto prilohy.
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4.6. Uloha certifikacného centra

CC vytvdra digitdlne certifikdity a posiela ich nezdvislému prevddzkovatelovi a zamestnancom NP
prostrednictvom prislusnych orgdnov posudzovania zhody. CC vedie databdzu vydanych osvedéeni
o autoriza¢nej kontrole. CS poskytuje vyrobcom vozidiel pristup k rozhraniu na overenie stavu digitdlnych
certifikdtov a osved¢eni o autoriza¢nej kontrole.

CC uchovéva v databdze autorizicii informdcie tykajice sa zamestnancov NP pocas dodato¢ného obdobia
maximdlne 60 mesiacov. Toto obdobie nesmie byt dlhsie ako zostdvajice obdobie platnosti schvalenia
udeleného NP, u ktorého zamestnanec NP pracuje.

4.6.1. Povinnosti a poZiadavky:
a) CC moZe na ziadost orgdnu posudzovania zhody pozastavit a zrusit digitdlne certifikdty;

b) CC poskytuje nezdvislym prevadzkovatelom a zamestnancom NP softvér na pouzivanie digitdlnych
certifikdtov;

¢) CC funguje 24 hodin denne, 7 dni v tyzdni.

4.7.  Uloha vyrobcu vozidla

Vyrobca vozidla poskytuje vSetkym schvilenym nezdvislym prevadzkovatelom a autorizovanym
zamestnancom NP pristup k informdcidm o opravéch a ddrzbe stvisiacim so zabezpec¢enim. Vyrobca vozidla
komunikuje s CC s cielom overit stav autorizdcie a autentifikdcie zamestnancov NP, ktor{ sa usiluji o pristup
k takymto informdcidm.

4.7.1. Povinnosti a poziadavky:

a) vyrobca vozidla zabezpeci, aby jeho webové sidlo bolo prisposobené tak, aby podporovalo pristup
nezévislych prevddzkovatelov k informdcidm RMI stivisiacim so zabezpecenim;

b) vyrobca vozidla zabezpeli stiahnutie technickych $pecifikdcii spristupnenych na webovom sidle féra
SERML

4.7.2.  Procesné poziadavky pre vyrobcov vozidiel

Vyrobca vozidla neudeli pristup k informdcidm RMI stivisiacim so zabezpecenim, pokial nie st splnené vsetky
tieto procesné poziadavky:

1. Procesné poziadavky tykajice sa odcudzenych vozidiel
Vyrobca vozidla vedie zdznamy o vsetkych vozidlach svojej znacky, ktoré organy nahlasili ako odcudzené.

Vyrobca vozidla méd zavedeny postup, ktory zabezpeluje jasni vysledovatelnost a zodpovednost a umozni
prislusnym orgdnom vysledovat tdaje, ktoré poskytol vyrobca vozidla zamestnancovi NP, ktorému bol
poskytnuty pristup k informdcidm tykajiicim sa odcudzeného vozidla.

2. Procesné poziadavky tykajice sa uchovavania informdcii

Pre kazdy poskytnuty pristup k informdcidm o opravich a ddrzbe stivisiacim so zabezpecenim uchovava
vyrobca vozidla tieto informacie:

a) identifikacné &islo vozidla (VIN), pre ktoré sa vyziadali tieto informécie;
b) détum podania Ziadosti;

¢) evidencné ¢islo vozidla, pre ktoré sa vyziadali tieto informdcie, ak je k dispozicii;
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d) variant typu vozidla, pre ktoré sa vyZiadali tieto informacie, a verzia daného vozidla, ak je k dispozicii.
Vyrobca vozidla uchovéva tieto idaje pat rokov.

() Poziadavky stanovené v tomto dodatku vychddzaji z poziadaviek stanovenych v ,Systéme akreditdcie,
schvalovania a autorizicie pristupu k informdcidm o opravich a ddrzbe (RMI) stivisiacim so zabezpecenim
vozidla“, ktory 19. médja 2016 schvilila Eurépska spolupraca pre akreditaciu (https://www.vehiclesermi.eu)).

(**) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 910/2014 z 23. jila 2014 o elektronickej identifikacii

a doveryhodnych sluzbdch pre elektronické transakcie na vnttornom trhu a o zruseni smernice 1999/93/ES
(U.v.EUL 257, 28.8.2014,s. 73).


https://www.vehiclesermi.eu/
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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1245
z 23.jila 2021,

ktorym sa schvaluje zmena S$pecifikicie chrineného oznacenia povodu alebo chrineného
zemepisného oznacenia [,,Coteaux du Pont du Gard“ (CHZO)]
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 13082013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvira
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospodérskymi vyrobkami a ktorym sa zrusuji nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS)
¢. 234[79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007 ('), a najmi na jeho ¢lanok 99,

kedze:

(1) Komisia preskimala Ziadost o schvilenie zmeny $pecifikicie chrdneného zemepisného oznacenia ,Coteaux du Pont
du Gard“, ktord predlozilo Francizsko v silade s ¢lankom 105 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013.

(2)  V zmysle ¢clinku 97 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013 Komisia tito Ziadost o schvdlenie zmeny $pecifikdcie
uverejnila v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (%).

(3)  Komisii nebola oznimend ziadna ndmietka v zmysle ¢lanku 98 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013.

(4)  Zmena $pecifikcie by sa preto v stlade s ¢linkom 99 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013 mala schvalit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Vyboru pre spolo¢nii organiziciu polnohospo-
dérskych trhov,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena $pecifikicie uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie tykajtica sa ndzvu ,Coteaux du Pont du Gard“ (CHZO) sa
schvaluje.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 23. jula 2021

Za Komisiu
v mene predsednicky
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komisie

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.
() U.v.EUC112,30.3.2021,s. 2.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1246
z 28.jila 2021,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢ 1484/95, pokial ide o stanovenie reprezentativnych cien
v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vajecny albumin
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 13082013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvira
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospoddrskymi vyrobkami, a ktorym sa zrusuja nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS)
¢.234[79, (ES) €.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a najmé na jeho ¢ldnok 183 pism. b),

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 510/2014 zo 16. aprila 2014, ktorym sa stanovujd
obchodné opatrenia uplatnitelné na ur¢ity tovar vznikajici spracovanim polnohospodarskych vyrobkov, a ktorym sa
zru$uja nariadenia Rady (ES) ¢. 1216/2009 a (ES) ¢. 614/2009 (3), a najmd na jeho ¢ldnok 5 ods. 6 pism. a),

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1484/95 () sa stanovili pravidld uplatiiovania systému dodatkovych dovoznych ciel
a stanovenie reprezentativnych cien v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vaje¢ny albumin.

(2)  Z pravidelnej kontroly tidajov, z ktorych sa vychadza pri stanovovani reprezentativnych cien vyrobkov v sektoroch
hydinového maisa a vajec a pre vaje¢ny albumin, vyplyva, Ze reprezentativne ceny pre dovoz niektorych vyrobkov
treba zmenit a zohl'adnit pritom rozdiely v cendch v zévislosti od povodu.

(3)  Nariadenie (ES) ¢. 1484/95 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(4)  Treba zabezpedit, aby sa toto opatrenie zacalo uplatiiovat ¢o najskor po spristupneni aktualizovanych tudajov,
a preto by toto nariadenie malo nadobudndt ti¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 148495 sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida tG¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.

@ U.v.EUL150,20.5.2014,s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1484[95 z 28. jina 1995, stanovujlice podrobné pravidld na zavedenie systému dodatkovych dovoznych
ciel a stanovenie reprezentativnych cien v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vaje¢ny albumin a ktorym sa rusi nariadenie
¢ 163/67/EHS (U. v. ES L 145, 29.6.1995, . 47).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 28. jula 2021

Za Komisiu
v mene predsednicky
Wolfgang BURTSCHER
generdlny riaditel

Generdlne riaditelstvo pre polnohospoddrstvo a rozvoj
vidieka
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PRILOHA
PRILOHA I
> Reprezentativna cena ZébeZpeka pOdl’a
Ciselny znak KN | Opis tovaru }()V EUR/100 kg) ¢lanku 3 Povod (!)

8 (v EUR/100 kg)

02071410 | Mrazené vykostené kusy z hydiny druhu 140,3 60 BR

Gallus domesticus 176,2 42 TH

() Nomenklattra krajin stanovend nariadenim Komisie (EU) ¢. 1106/2012 z 27. novembra 2012, ktorym sa vykonava nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o tatistike Spolocenstva o zahrani¢nom obchode s neclenskymi krajinami, pokial
ide o aktualizaciu nomenklatiry krajin a tzemi (U. v. EUL 328, 28.11.2012,s. 7).
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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1247
z 29.jila 2021,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokial ide
o maximdlne hladiny rezidui mandestrobinu v hrozne a jahoddch

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladindch
rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a Zivo¢isneho pévodu a o zmene a doplneni smernice
Rady 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢lanok 14 ods. 1 pism. a),

kedZe:
(1)  Maximalne hladiny rezidui (dalej len ,MRL“) mandestrobinu sa stanovili v prilohe Il k nariadeniu (ES) €. 396/2005.

(2)  V silade s ¢lankom 6 ods. 2 a 4 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 bola predlozend ziadost o dovozni toleranciu pre
mandestrobin pouZivany v Kanade na jahoddch a hrozne. Ziadatel tvrdi, ze v désledku autorizovanych pouziti
uvedenej latky na takychto plodindch v Kanade rezidud prekracuji MRL stanovené v nariadeni (ES) ¢. 396/2005,
a preto st potrebné vyssie MRL, aby sa zabrénilo vzniku obchodnych prekdzok pri dovoze hrozna a jahod.

(3)  Vslade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 prislusny ¢lensky stat tito Ziadost vyhodnotil a hodnotiacu spravu
postipil Komisii.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) posudil Ziadost a hodnotiacu spravu, pricom preskimal
najmé rizikd pre spotrebitelov a v relevantnych pripadoch aj pre zvieratd a vydal oddévodnené stanovisko
k navrhovanym MRL (). Uvedené stanovisko zaslal Ziadatelovi, Komisii a ¢lenskym $titom a spristupnil ho
verejnosti.

(5)  Urad dospel k zdveru, ze vietky poziadavky na tidaje boli splnené a Ze Gpravy MRL pozadované Ziadatelom st
prijatelné s ohladom na bezpecnost spotrebitelov na ziklade postdenia expozicie spotrebitela v pripade 27
$pecifickych eurépskych skupin spotrebitelov. Urad zohladnil najnovsie informacie o toxikologickych vlastnostiach
litky. Z adajov o celoZivotnej expozicii G¢inkom litky konzumdciou vietkych potravinovych vyrobkov, ktoré ju
modzu obsahovat, vyplyva, Ze neexistuje riziko prekrocenia prijatelného denného prijmu. Urad okrem toho dospel
k zéveru, Ze vzhladom na nizky profil akiitnej toxicity latky nie je nutné stanovit akiitnu referenénii davku.

(6)  Na zédklade odovodneného stanoviska tradu a s ohladom na faktory tykajiice sa zvazovanej skutocnosti splfaja
navrhované Gpravy MRL pozZiadavky ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) €. 396/2005.

(7)  Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

() U.v.EUL70,16.3.2005,s. 1.
(*) Vedecké spravy EFSA st k dispozicii online: http://www.efsa.europa.eu: Odovodnené stanovisko k stanoveniu dovoznych tolerancii pre
mandestrobin v jahodéch a stolovom a mustovom hrozne. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(8):5395.


http://www.efsa.europa.eu
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha IT k narjadeniu (ES) ¢. 396/2005 sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. jila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 3962005 sa stipec tykajtici sa mandestrobinu nahrddza takto:
,Rezidud pesticidov a maximdlne hladiny rezidui (mg/kg)
Cislo kédu Skupiny a priklady jednotlivych vyrobkov, na ktoré sa uplatiiujd MRL (9 mandestrobin
(1) ) 3)
0100000 CERSTVE ALEBO MRAZENE OVOCIE, ORECHY
0110000 Citrusové plody 0,01 (%
0110010 grapefruity
0110020 pomarance
0110030 citrény
0110040 limety
0110050 mandarinky
0110990 iné (2)
0120000 Orechy stromové 0,01 (¥
0120010 mandle
0120020 para orechy
0120030 kesu orechy
0120040 gastany jedlé
0120050 kokosové orechy
0120060 lieskovce
0120070 makadamové orechy
0120080 pekanové orechy
0120090 piniové oriesky
0120100 pisticiové orechy
0120110 vlagské orechy
0120990 iné (2)
0130000 Jadrové ovocie 0,01 (¥
0130010 jablka
0130020 hrusky
0130030 dule
0130040 mispule
0130050 mispulnik japonsky, lokvat
0130990 iné (2)
0140000 Kdstkové ovocie
0140010 marhule 2
0140020 Cere$ne (Cere$na vtacia) 3
0140030 broskyne 2
0140040 slivky 0,5
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0140990 iné (2) 0,01 ()
0150000 Bobulové a drobné ovocie
0151000 a) hrozno 5
0151010 stolové hrozno
0151020 mustové hrozno
0152000 b) jahody 3
0153000 c) krovité ovocné druhy 0,01 (¥
0153010 ostruziny
0153020 ostruzina ozZinova
0153030 maliny (Cervené a ZIté)

0153990 iné (2)

0154000 d) iné drobné a bobul'ové ovocie 0,01 (¥
0154010 Cucoriedky

0154020 brusnice

0154030 ribezle (Cierne, ¢ervené a biele)

0154040 egrese (zelené, Cervené a 71té)

0154050 Sipky

0154060 moruse (Cierne a biele)

0154070 plody hlohu azarolského

0154080 plody bazy ¢iernej

0154990 iné (2)

0160000 Roézne ovocie s[so 0,01 (®
0161000 a) jedlou Supou

0161010 datle

0161020 figy

0161030 stolové olivy

0161040 kumkvaty

0161050 karambola

0161060 ebenovnik raj¢iakovy

0161070 klin¢ekovec jambolanovy

0161990 iné (2)

0162000 b) nejedlou Supou, malé

0162010 kivi (zelené, Cervené, ZIté)

0162020 dvojslivka — lici

0162030 mucenka jedld/plody marakuje

0162040 plody opuncie (nopél)/plody kaktusov (kaktusov figa)
0162050 zlatolist jablkovy

0162060 ebenovnik virginsky

0162990 iné (2)
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0163000 c) nejedlou Supou, vel'ké
0163010 avokada
0163020 bandny
0163030 manga
0163040 papdje
0163050 granatové jablkd
0163060 cherimoya
0163070 guavy
0163080 ananasy
0163090 plody chlebovnika
0163100 duriany
0163110 anona mikoostnatd/quanabana
0163990 iné (2)
0200000 CERSTVA ALEBO MRAZENA ZELENINA 0,01 (%)
0210000 Korefiova a hluzova zelenina
0211000 a) zemiaky
0212000 b) tropickd korefiova a hluzovd zelenina
0212010 korene kasavy (manioku jedlého)/maniok
0212020 sladké zemiaky
0212030 jamy
0212040 korene maranty trstovitej
0212990 iné (2)
0213000 c) ind korefiovd a hfuzova zelenina okrem cukrovej repy
0213010 repa obycajnd
0213020 mrkva
0213030 zeler
0213040 chren
0213050 jeruzalemské articoky
0213060 pastrndk
0213070 koren petrzlenu
0213080 redkovka
0213090 kozia brada
0213100 kapusta repkova kvakova kvaka
0213110 okrhlica
0213990 iné (2)
0220000 Cibul'ovd zelenina
0220010 cesnak
0220020 cibula
0220030 Salotka
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0220040 cesnak zimny/cibula zimnd
0220990 iné (2)

0230000 Plodovi zelenina

0231000 a) Tufkovité

0231010 rajciaky

0231020 sladkd paprika

0231030 baklazin

0231040 okra/ibistek jedly

0231990 iné (2)

0232000 b) tekvicovité s jedlou Supou

0232010 uhorky $aldtové

0232020 uhorky nakladacky

0232030 cukety

0232990 iné (2)

0233000 c) tekvicovité s nejedlou Supou

0233010 melény

0233020 tekvica

0233030 dyna ¢ervend (vodovy meldn)

0233990 iné (2)

0234000 d) kukurica siata cukrovd/cukrovd kukurica

0239000 e) ind plodovi zelenina

0240000 Hlibovi zelenina (okrem korefiov a mladych rastlin plodin z celade
kapustovitych)

0241000 a) hldbovi zelenina so zduZinatenymi sdkvetiami

0241010 brokolica

0241020 karfiol

0241990 iné (2)

0242000 b) hlivkovd hlidbova zelenina

0242010 ruzic¢kovy kel

0242020 hlavkova kapusta

0242990 iné (2)

0243000 c) listova hlabovd zelenina

0243010 kapusta ¢inska/pe-tsai

0243020 kel

0243990 iné (2)

0244000 d) kalerdb

0250000 Listova zelenina, bylinky a jedlé kvety

0251000 a) $aldt a podobné listové zeleniny

0251010 valeridnka polnd

0251020 hldvkovy salét
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0251030 Cakanka $trbdkovd Sirokolistd/endivia Sirokolistd
0251040 Zerucha siata a iné klicky a vyhonky
0251050 barborka jarnd
0251060 rukola/eruka
0251070 Cervend horcica
0251080 mladé rastliny pestovanych plodin (vritane druhov z ¢elade kapustovitych)
0251990 iné (2)

0252000 b) Spendt a podobné $pendtové plodiny (listy)
0252010 $penat

0252020 portulaka zeleninovd
0252030 listovd repa, $pendtovd repa
0252990 iné (2)

0253000 c) listy vini¢a a podobné druhy
0254000 d) potocnica lekdrska
0255000 e) cakanka obycajnd listnatd (Saldtovd)
0256000 f) bylinky a jedlé kvety
0256010 trebulka

0256020 cesnak pazitkovy

0256030 zelerovd viat

0256040 petrzlen

0256050 Salvia

0256060 rozmarin

0256070 tymian

0256080 bazalka a jedlé kvety
0256090 vavrinovy/bobkovy list
0256100 estragon

0256990 iné (2)

0260000 Strukoviny

0260010 fazula (so strukmi)
0260020 fazula (bez strukov)
0260030 hrach (so strukmi)
0260040 hrach (bez strukov)
0260050 SoSovica

0260990 iné (2)

0270000 Stonkovd zelenina

0270010 $pargla

0270020 articoky bodliakové (kardy)
0270030 zeler

0270040 fenikel oby¢ajny
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0270050 artioky pravé
0270060 por
0270070 rebarbora
0270080 bambusové vyhonky
0270090 rastovy vrchol paliem
0270990 iné (2)
0280000 Huby, machy a liSajniky
0280010 pestované huby
0280020 divorasttice huby
0280990 machy a liSajniky
0290000 Riasy a prokaryotické organizmy
0300000 STRUKOVINY 0,01 (*
0300010 fazula
0300020 SoSovica
0300030 hrach
0300040 lupiny
0300990 iné (2)
0400000 OLEJNATE SEMENA A PLODY 0,01 ()
0401000 Olejnaté semend
0401010 lanové semend
0401020 arasidy
0401030 mak siaty
0401040 sezamové semend
0401050 slne¢nicové semend
0401060 semend repky
0401070 s6ja fazulovd
0401080 hor¢icové semend
0401090 semend bavinika
0401100 semend tekvice
0401110 semend pozltu farbiarskeho
0401120 semend bordka lekdrskeho
0401130 semend lani¢nika siateho
0401140 semend konopy siatej
0401150 boby ricinu obycajného
0401990 iné (2)
0402000 Olejnaté plody
0402010 olivy na vyrobu oleja
0402020 jadrd palmy olejnej
0402030 plody palmy olejnej
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0402040 kapok

0402990 iné (2)

0500000 OBILNINY 0,01 (*
0500010 jacmen

0500020 pohdnka a iné pseudoobilniny

0500030 kukurica

0500040 proso siate

0500050 ovos

0500060 ryza

0500070 raz

0500080 cirok

0500090 pSenica

0500990 iné (2)

0600000 CAJE, KAVA, BYLINNE NALEVY, KAKAO A KAROB 0,05 (*)
0610000 Caje

0620000 Kédvové boby

0630000 Bylinné nilevy z/zo

0631000 a) kvetov

0631010 rumancek kamilkovy

0631020 ibistek

0631030 ruza

0631040 jazmin

0631050 lipa

0631990 iné (2)

0632000 b) listov a bylin

0632010 jahoda

0632020 rooibos

0632030 mate/maté

0632990 iné (2)

0633000 ¢) korefiov

0633010 valeridna lekdrska

0633020 vSehoj (Zenen)

0633990 iné (2)

0639000 d) akychkol'vek inych &asti rastlin

0640000 Kakaové boby

0650000 Karob/rohovnik oby¢ajny/svitojansky chlieb
0700000 CHMEL 0,05 (*)
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0800000 KORENINY
0810000 Koreniny zo semien 0,05 (¥
0810010 aniz[anizové semeno
0810020 Cernuska siata
0810030 zeler
0810040 koriander
0810050 rasca
0810060 kopor
0810070 fenikel
0810080 senovka grécka
0810090 muskdtovy oriesok
0810990 iné (2)
0820000 Plodové koreniny 0,05 ()
0820010 nové korenie
0820020 seCudnske korenie
0820030 rasca licna
0820040 kardamém
0820050 bobule borievky obycajnej
0820060 korenie (Cierne, zelené a biele)
0820070 vanilka
0820080 tamarinda
0820990 iné (2)
0830000 Koreniny ziskané z kory 0,05 (%
0830010 Skorica
0830990 iné (2)
0840000 Korefiové a podzemkové koreniny
0840010 sladké drievko 0,05 (%)
0840020 zazvor (10)
0840030 kurkuma 0,05 (*)
0840040 chren dedinsky (11)
0840990 iné (2) 0,05 (%)
0850000 Koreniny z pacikov 0,05 (*
0850010 klinceky
0850020 kapara tfnitd
0850990 iné (2)
0860000 Koreniny z piestika kvetov 0,05 (*
0860010 Safran
0860990 iné (2)
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0870000 Koreniny z mieska 0,05 (*
0870010 muskdtovy kvet

0870990 iné (2)

0900000 TECHNICKE PLODINY NA VYROBU CUKRU (CUKRODARNE PLODINY) 0,01 (%
0900010 koren cukrovej repy

0900020 cukrova trstina

0900030 korene ¢akanky

0900990 iné (2)

1000000 PRODUKTY ZIVOCISNEHO POVODU - SUCHOZEMSKE ZIVOCICHY
1010000 Tkanivé z 0,01 (%
1011000 a) osipanych

1011010 svalovina

1011020 tukové tkanivo

1011030 pecen

1011040 oblicky

1011050 jedlé vedlajsie jatocné produkty (iné ako peceri a oblicky)

1011990 iné (2)

1012000 b) hovidzieho dobytka

1012010 svalovina

1012020 tukové tkanivo

1012030 pecen

1012040 oblicky

1012050 jedlé vedajsie jatocné produkty (iné ako peceri a oblicky)

1012990 iné (2)

1013000 c) oviec

1013010 svalovina

1013020 tukové tkanivo

1013030 pecen

1013040 oblicky

1013050 jedlé vedlajsie jato¢né produkty (iné ako pecen a oblicky)

1013990 iné (2)

1014000 d) koz

1014010 svalovina

1014020 tukové tkanivo

1014030 pecen

1014040 oblicky

1014050 jedlé vedajsie jatocné produkty (iné ako peleti a oblicky)

1014990 iné (2)
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1015000 e) konovitych
1015010 svalovina
1015020 tukové tkanivo
1015030 pecen
1015040 oblicky
1015050 jedlé vedlajsie jatocné produkty (iné ako peceri a oblicky)
1015990 iné (2)
1016000 f) hydiny
1016010 svalovina
1016020 tukové tkanivo
1016030 pecen
1016040 oblicky
1016050 jedlé vedajsie jatocné produkty (iné ako peceti a oblicky)
1016990 iné (2)
1017000 g) inych hospodirskych suchozemskych zvierat
1017010 svalovina
1017020 tukové tkanivo
1017030 pecen
1017040 oblicky
1017050 jedlé vedlajsie jatocné produkty (iné ako peceri a oblicky)
1017990 iné (2)
1020000 Mlieko 0,01 (¥
1020010 dobytok
1020020 ovce
1020030 kozy
1020040 kone
1020990 iné (2)
1030000 Vtdcie vajcia 0,01 (%
1030010 slepacie
1030020 kacacie
1030030 husacie
1030040 prepelicie
1030990 iné (2)
1040000 Med a iné v¢eldrske produkty (7) 0,05 (¥
1050000 Obojzivelniky a plazy 0,01 (¥
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1060000 Suchozemské bezstavovce 0,01 (%
1070000 Volne Zijiice suchozemské stavovce 0,01 (¥
1100000 PRODUKTY ZIVOCISNEHO POVODU - RYBY, RYBIE PRODUKTY

A AKEKOLVEK INE POTRAVINOVE PRODUKTY Z MORSKYCH

A SLADKOVODNYCH ZIVOCICHOV (8)
1200000 PLODINY ALEBO CASTI PLODIN POUZIVANE VYLUCNE NA VYROBU

KRMIVA PRE ZVIERATA (8)
1300000 SPRACOVANE POTRAVINOVE VYROBKY (9)

(*) Oznacuje dolnt hranicu analytického stanovenia.
() Pokial ide o Gplny zoznam vyrobkov rastlinného a zZivo¢isneho povodu, na ktoré sa uplatiiuji MRL, mal by sa uviest odkaz na prilohu 1.“
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1248
z 29.jila 2021

o opatreniach tykajiicich sa sprdvnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky v sidlade s nariadenim
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (!), a najma na jeho ¢ldnok 99 ods. 6,

kedZe:

(1) V &anku 101 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6 sa od velkoobchodnych distribttorov vyzaduje, aby dodrziavali
spravnu distribu¢nd prax pre veterindrne lieky prijatd Komisiou.

(2)  Opatreniami tykajicimi sa sprdavnej distribucnej praxe by sa mala zabezpedit totoznost, integrita, vysledovatelnost
a kvalita veterindrnych liekov v celom dodévatelskom retazci. Tymito opatreniami by sa okrem toho malo zarucit,
aby sa veterinarne lieky skladovali, prepravovali a aby sa s nimi manipulovalo vhodnym spésobom, a zdroven by sa
malo zabezpecit, aby pocas skladovania a prepravy zostali v legdlnom doddvatel'skom retazci.

(3)  Pre lieky na humdnne pouzitie existuje niekolko medzindrodnych noriem a usmerneni tykajicich sa spravnej
distribucnej praxe () () () (). Na trovni Unie boli prijaté usmernenia k sprévnej distribucnej praxi len v stvislosti
s lickmi na humdnne pouzitie (). V prislusnych opatreniach vo veterindrnej oblasti by sa mali zohladnovat
skasenosti ziskané pri uplatiiovani sticasného systému v zmysle smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES () s ohladom na podobnosti a mozné rozdiely medzi poziadavkami na sprdvnu distribu¢nd prax pre
lieky na humdnne pouzitie a pre veterindrne lieky.

(4)  Velkoobchodni distributori sa €asto zaoberajii lieckmi na humdnne poufzitie a veterindrnymi liekmi. Okrem toho sa
Casto stdva, Ze inSpekcie spravnej distribu¢nej praxe v pripade oboch typov liekov vykondvajii ti isti experti
prislusného orgdnu. Preto je v zdujme zabrdnenia zbyto¢nému administrativnemu zataZeniu daného odvetvia
a prislusnych orgdnov praktické uplatiiovat podobné opatrenia vo veterindrnej oblasti ako v oblasti liekov na
humadnne pouzitie, pokial si to osobitné potreby nevyzaduja inak.

(5) S cielom zabranif negativnemu vplyvu na dostupnost veterinirnych lickov v Unii by nemali byt poziadavky na
spravnu distribu¢nii prax pre veterindrne lieky prisnejsie ako zodpovedajiice poziadavky pre lieky na humdnne
pouZitie.

() U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43.

(%) Osvedcené postupy skladovania a distribticie veterindrnych liekov (Good storage and distribution practices for medical products). V:
Vybor odbornikov WHO pre 3pecifikdcie farmaceutickych pripravkov: pitdesiata $tvrtd sprdva. Zeneva: Svetovd zdravotnicka
organizdcia; 2020: Priloha 7 (séria odbornych sprdv WHO, ¢. 1025).

() Prirucka osvedcenych postupov skladovania liekov (Guide to good storage practices for pharmaceuticals). V: Vybor odbornikov WHO
pre $pecifikdcie farmaceutickych pripravkov: tridsiata siedma spréva. Zeneva: Svetova zdravotnicka organizacia; 2003: Priloha 9 (séria
odbornych sprav WHO, ¢. 908).

(*) Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products (Vzorové usmernenia k skladovaniu
a preprave farmaceutickych vyrobkov citlivych na ¢as a teplotu). V: Vybor odbornikov WHO pre 3pecifikdcie farmaceutickych
pripravkov: §tyridsiata piata sprava. Zeneva: Svetova zdravotnicka organizacia; 2011: Priloha 9 (séria odbornych sprav WHO, ¢. 961).

() Guide to good distribution practice for medicinal products (PIC|S Prirucka spravnej distribucnej praxe pre lieky PIC/S), PIC/S, PE 011 - 1,
1.6.2014.

() Usmernenia z 5. novembra 2013 k sprdvnej distribucnej praxi liekov na huménne pouzitie (2013/C 343/01), U. v. EU C 343,
23.11.2013,s. 1.

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).
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(6)  Opatreniami tykajicimi sa spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky stanovenymi v tomto nariadeni by sa
mal Zabezpec1t stlad s Vykonavac1m1 opatreniami tyka)uc1m1 sa spravnej vyrobnej praxe pre veterindrne lieky
a u¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny, ktoré st stanovené v ¢lanku 93 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6,
a vykondvacimi opatreniami tykajicimi sa spravnej distribu¢nej praxe pre G¢inné litky pouZivané ako vstupné
suroviny vo veterindrnych liekoch, ktoré st stanovené v clinku 95 ods. 8 uvedeného nariadenia, pricom tieto
opatrenia by mali uvedené vykondvacie opatrenia zaroven dopliat.

(7)  Kazd4 osoba konajtica ako velkoobchodny distribttor veterindrnych liekov musi byt v stilade s ¢lankom 99 ods. 1
nariadenia (EU) 2019/6 drzitelom povolema na velkoobchodnd distribticiu a musi v stilade s ¢lainkom 101 ods. 5
uvedeného nariadenia dodrziavat spravnu distribuént prax pre veterindrne lieky. Povolenie na vyrobu umoziuje
podla ¢lanku 99 ods. 5 uvedeného nariadenia velkoobchodni distribiiciu veterindrnych liekov, na ktoré sa dané
povolenie na vyrobu vztahuje. Vyrobcovia, ktori vykondvaju ktortikol'vek z tychto distribuénych ¢innosti so svojimi
vlastnymi veterindrnymi liekmi, musia preto dodrziavat aj spravnu distribu¢nii prax pre veterindrne lieky.

(8) Vo vymedzeni velkoobchodnej distribticie stanovenom v ¢lanku 4 ods. 36 nariadenia (EU) 2019/6 sa nevylucuja
velkoobchodni distributori zriadeni alebo posobiaci v rdmci osobitnych colnych rezimov, ako sii slobodné pasma
alebo colné sklady. Vetky povinnosti stvisiace s ¢innostami vykondvanymi v rdmci velkoobchodnej distribticie
(ako je vyvoz, drzanie alebo doddvka) sa preto vztahuji aj na uvedenych velkoobchodnych distribiitorov, pokial ide
o spravnu distribu¢nii prax pre veterindrne lieky.

(9)  Relevantné casti spravnej distribucnej praxe pre veterindrne lieky by mali byt dodrziavané aj tretimi stranami
zapojenymi do velkoobchodnej distribucie veterindrnych liekov a mali by byt sicastou ich zmluvnych povinnosti.
Na uspesny boj proti falSovanym veterinirnym lickom je potrebny jednotny pristup vSetkych partnerov
v dodévatel'skom refazci.

(10) Nevyhnutny je systém kvality, pomocou ktorého sa zabezpe¢i dosiahnutie cielov v oblasti spravnej distribu¢nej
praxe a v ramci ktorého by sa mal mali jasne stanovif povinnosti, procesy a zdsady riadenia rizik, pokial ide
o ¢innosti velkoobchodnych distribiitorov. Zodpovednost za tento systém kvality by malo mat vedenie organizdcie.
Systém si vyZzaduje jeho riadenie a aktivnu Gcast, ako aj podporu zamestnancov, ktori by sa mali zaviazat k jeho
realizdcii.

(11) Spréavna distribucia veterindrnych lickov zdvisi vo velkej miere od primeraného po¢tu zamestnancov sposobilych na
vykondvanie vetkych tloh, za ktoré je zodpovedny velkoobchodny distribitor. Jednotlivé povinnosti by mali byt
pracovnikom jasné a mali by sa zaznamenavat.

(12)  Osoby, ktoré distribuujt veterindrne lieky, by mali mat vhodné a primerané priestory, zariadenia a vybavenie, aby sa
zabezpecilo nalezité skladovanie a distribticia veterindrnych liekov.

(13) Zakladnou stcastou kazdého systému kvality by mala byt dobrd dokumentacia. Pisomnd dokumentdcia by sa mala
vyzadovat preto, aby sa predislo chybdm, ktoré vyplyvajii z tstnej komunikdcie, a umoznit sledovanie prislusnych
operdcif pocas velkoobchodnej distribtcie veterindrnych liekov. Kazdy typ dokumentu by mal byt vymedzeny a mal
by sa dodrziavat.

(14) Postupy by mali zahffiat opis vietkych distribu¢nych ¢innosti, ktoré maji vplyv na totoznost, vysledovatelnost
a kvalitu veterindrnych liekov.

(15) Mali by sa vypracovat a uchovdvat zdznamy o vSetkych vyznamnych ¢innostiach alebo udalostiach, aby sa
zabezpedila vysledovatelnost povodu a miesta urlenia veterindrnych liekov, ako aj identifikdcia v3etkych
dodévatelov takychto veterindrnych liekov ¢ subjektov, ktorym st tieto veterindrne lieky doddvané. Takéto
zdznamy by mali v pripade potreby ulahcit stiahnutie Sarze veterindrneho lieku, ako aj vySetrovanie pripadov
falsovania alebo podozrenia na fal§ovanie veterindrnych liekov.
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(16) Pokial ide o spractvanie osobnych tidajov zamestnancov, reklamujtcich alebo akejkolvek inej fyzickej osoby,
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 () o ochrane fyzickych osob by sa malo uplatiiovat na
spractvanie osobnych tidajov a vol'ny pohyb tychto ddajov.

(17)  Vsetky kla¢ové operacie by mali byt podrobne opisané v prislusnej dokumentécii systému kvality.

(18) Mali by sa zaznamendvat staznosti, pripady vritenia tovaru, podozrenia na fal§ovanie veterindrnych lickov, ako aj
pripady stiahnutia veterindrnych liekov, ku ktorym by sa malo pristupovat obozretne, v stlade so stanovenymi
postupmi. Zdznamy by sa mali spristupnit prislusnym orgdnom. Vratené veterindrne lieky by sa mali posudit pred
kazdym schvélenim na téely dalSicho predaja.

(19) Kazdd ¢innost, na ktort sa vztahuje spravna distribu¢nd prax pre veterindrne lieky a ktord je externe zabezpecovani,
by mala byt vymedzend, schvilend a kontrolovand, aby sa predislo nedorozumeniam, ktoré by mohli mat vplyv na

integritu veterindrneho lieku. V pisomnej zmluve medzi zaddvatelom a doddvatelom by mali byt jasne stanovené
povinnosti kazdej strany.

(20) Nezavisle od spdsobu prepravy by malo byt mozné preukdzat, Ze veterindrne lieky neboli vystavené podmienkam,
ktoré mozu ohrozit ich kvalitu a integritu. Pri plinovani prepravy a pri preprave veterindrnych liekov by sa mal
uplatiiovat pristup zaloZeny na riziku.

(21) Na monitorovanie implementdcie a dodrZiavania spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky a na navrhovanie
potrebnych opravnych a preventivnych opatreni sii nutné pravidelné vnitorné inspekcie.

(22)  Opatrenia uvedené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky uvedeného
v ¢lanku 145 nariadenia (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti
1. Vtomto nariadeni sa stanovujii opatrenia tykajiice sa spravnej distribu¢nej praxe pre veterinrne lieky.

2. Toto nariadenie sa uplatiiuje na drzitelov povolenia na vyrobu vykonéavajicich velkoobchodnd distribiciu veterindrnych
lickov, na ktoré sa vztahuje dané povolenie na vyrobu, a na drzitelov povolenia na velkoobchodni distribiciu vrtane tych, ktorf
sti usadent alebo pdsobia v rdmci osobitnych colnych rezimov, ako st slobodné pasma alebo colné sklady.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,spravna distribu¢nd prax pre veterindrne lieky* je Cast zabezpecCovania kvality v celom dodévatelskom retazci, ktorou
sa zabezpecuje zachovanie kvality veterindrnych liekov vo vsetkych fizach dodédvatelského refazca od miesta ich
vyroby az po osoby uvedené v ¢linku 101 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6;

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractvani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tGdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane Gdajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, 5. 1).
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b) ,slobodné pdsmo* je akékolvek slobodné pdsmo urcené clenskymi Stitmi v stlade s clinkom 243 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 (’);

) ,colny sklad“je ktorykolvek zo skladov uvedenych v ¢lanku 240 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 952/2013;

d) ,systém kvality“ je sihrn vSetkych aspektov systému, ktorym sa uplatiiuje politika kvality a zabezpecuje plnenie cielov
v oblasti kvality;

e) ,riadenie rizik pre kvalitu“ je systematicky proces, ktory sa uplatiiuje proaktivne aj retrospektivne na posudzovanie,
kontrolu, komunikdciu a skiimanie rizik pre kvalitu veterindrneho lieku pocas celého jeho Zivotného cyklu;

f) ,validdcia“ je zdokumentovany program, ktory poskytuje vysoky stupefi istoty, Ze dany proces, metéda alebo systém
budii konzistentne poskytovat vysledky spliajiice vopred ur¢ené kritérid prijatelnosti;

g) ,postup” je zdokumentovany opis operdcii, ktoré sa maji vykonat, preventivnych opatreni, ktoré sa majii prijat,
a opatrent, ktoré sa maji priamo alebo nepriamo uplatnit, sivisiacich s distribiiciou veterinarnych liekov;

h) ,dokumentdcia“ si pisomné postupy, pokyny, zmluvy, zdznamy a tdaje v tlacenej alebo elektronickej podobe;

i) ,obstaranie“ je ziskanie, nadobudnutie alebo ndkup veterindrnych lickov od vyrobcov, dovozcov alebo inych
velkoobchodnych distribiitorov;

j)  .drzanie“ je skladovanie veterindrnych liekov;

k) ,doddvanie” si vietky cinnosti spojené s poskytovanim, predajom alebo darovanim veterinirnych liekov osobim
uvedenym v ¢ldnku 101 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6;

) ,preprava“je presun veterindrnych lickov medzi dvomi lokalitami bez neopodstatnene dlhého ¢asu skladovania;
m) ,odchylka“je odklon od schvélenej dokumentécie alebo stanovenej normy;

n) faldovany veterindrny liek” je akykolvek veterinarny liek, v pripade ktorého sa uvddzaji nepravdivé tdaje ¢i falosne
zobrazuju ktorékolvek z tychto aspektov:

i) jeho totoZnosti vritane jeho obalu a oznacenia, jeho ndzvu alebo zloZenia, pokial ide o ktorikolvek jeho zlozku
vritane pomocnych ltok a sily tejto zlozky;

ii) jeho zdroja vritane vyrobcu, krajiny vyroby, krajiny pévodu alebo drZitela povolenia na uvedenie na trh; alebo
iii) jeho histérie vratane zdznamov a dokumentov tykajticich sa vyuzitych distribu¢nych kandlov;

o) ,kontamindcia“ je neZiaduce zanesenie necistdt chemickej ¢i mikrobiologickej povahy alebo cudzich litok do
veterindrneho lieku alebo na jeho povrch pocas vyroby, odberu vzoriek, balenia, opitovného balenia, skladovania
alebo prepravy;

p) .kalibrdcia“ je stibor operdcif, ktorymi sa za $pecifikovanych podmienok stanovuje vztah medzi hodnotami, ktoré
ukazuje meraci pristroj ¢ meraci systm alebo hodnotami reprodukovanymi materializovanou mierou
a zodpovedajticimi zndmymi hodnotami referen¢nej normy;

q) kvalifikicia“ je preukdzanie, Ze ktorékolvek zariadenie funguje spravne a skuto¢ne vedie k o¢akdvanym vysledkom;

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 952/2013 z 9. oktébra 2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie
(U.v.EUL 269, 10.10.2013, s. 1).
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1) ,podpis“ je zdznam jednotlivca, ktory vykonal ur¢itd ¢innost alebo preskiimanie. Tento zdznam mdéZze mat formu
inicidlok, tGplného vlastnoruéného podpisu, osobnej pecate alebo zdokonaleného elektronického podpisu podla
vymedzenia v ¢ldnku 3 ods. 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 (*9);

s) ,8arza“ je vymedzené mnozZstvo vstupnej suroviny, obalového materidlu alebo produktu spracované v rdmci jedného
procesu alebo série procesov tak, Ze sa o¢akdva jeho homogénnost;

t) ,ddtum exspirdcie” je dditum uvedeny na obale veterindrneho lieku oznacujdci obdobie, pocas ktorého sa ocakdva, Ze
veterindrny liek bude splnat stanovené $pecifikicie tykajice sa jeho casu pouzitelnosti, ak sa skladuje podla
vymedzenych podmienok, a po uplynuti ktorého by sa nemal pouzivat;

u) ,Cislo Sarze® je osobitnd kombindcia ¢isel alebo pismen, ktord jednoznacne identifikuje Sarzu;

KAPITOLA II

RIADENIE KVALITY

Cldnok 3
Rozvinutie a iidrzba systému kvality
1. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 rozvini a udrziavajii systém kvality.

2.V systéme kvality sa musi zohladnit rozsah, struktiira a zloZitost ¢innosti uvedenych osdb a predpokladané zmeny
v stvislosti s tymito ¢innostami.

3. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 zabezpecuju, aby vietky sacasti systému kvality boli primerane vybavené
sposobilymi pracovnikmi a vhodnymi a dostato¢nymi priestormi, vybavenim a zariadeniami.

Cldnok 4
Poziadavky na systém kvality

1.V systéme kvality sa musia stanovit povinnosti, procesy a zdsady riadenia rizik pre kvalitu v stvislosti s ¢innostami
osdb uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 Vsetky ¢innosti v rdmci velkoobchodnej distribicie musia byt jasne vymedzené
a systematicky preskiimavané. Vsetky kritické kroky ¢innosti v rdmci velkoobchodnej distribiicie a vyznamné zmeny
musia byt odovodnené a v relevantnych pripadoch validované.

2. Systém kvality musi zahffiat organiza¢nd Struktdru, postupy, procesy a zdroje, ako aj ¢innosti potrebné na
zabezpecenie, Ze dodané veterindrne lieky si zachovévaji svoju kvalitu a integritu a zostdvaji v legdlnom dodédvatel'skom
retazci pocas skladovania alebo prepravy.

3. Systém kvality musi byt plne zdokumentovany. Jeho Gcinnost sa musi monitorovat. Vetky ¢innosti tykajiice sa
systému kvality musia byt vymedzené a zdokumentované.

4. Vypracuje sa prirucka kvality alebo rovnocennd dokumentdcia, ktord musi obsahovat opis vSetkych rozdielov
v systéme kvality, pokial ide o manipuldciu s veterindrnymi liekmi roznych druhov.

5. Zriadi sa systém kontroly zmien, ktory musi zahfiat zdsady riadenia rizik pre kvalitu a musi byt primerany a G¢inny.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 z 23. jila 2014 o elektronickej identifikdcii a doveryhodnych sluzbach
pre elektronické transakcie na vndtornom trhu a o zruseni smernice 1999/93/ES (U.v. EUL 257, 28.8.2014, s. 73).



30.7.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 272/51

6.  Systémom kvality sa zabezpecuje plnenie tychto podmienok:

a) obstaranie, drzanie, dodévanie, preprava alebo vyvoz veterindrnych liekov spliiaji poziadavky sprdvnej distribucnej
praxe pre veterindrne lieky stanovené v tomto nariaden;

b) povinnosti pri riadeni st jasne $pecifikované;

c) veterindrne lieky si dodané spravnym prijemcom v primeranom case;
d) zdznamy sa robia stbezne;

e) odchylky sa dokumentuja a skiimaja;

f) st prijaté vhodné ndpravné a preventivne opatrenia (corrective and preventive actions, dalej len ,opatrenia CAPA®)
v stilade so zdsadami riadenia rizik pre kvalitu;

g) hodnotia sa zmeny, ktoré mozu ovplyvnit skladovanie a distribticiu veterindrnych liekov.

Cldnok 5
Riadenie externe zabezpecovanych ¢innosti

Systém kvality zahffia kontrolu a preskiimanie vietkych externe zabezpecovanych ¢innosti savisiacich s velkoobchodnou
distribiciou veterindrnych liekov. Sti¢astou takejto kontroly a preskiimania je aj riadenie rizik pre kvalitu a:

a) postdenie vhodnosti a sposobilosti doddvatela vykonavat ¢innost a kontrolu stavu povolenia, ak je to potrebné;
b) vymedzenie povinnosti a komunika¢nych postupov v pripade ¢innosti zicastnenych stran stivisiacich s kvalitou;

¢) pravidelné monitorovanie a preskiimavanie ¢innosti doddvatela, ako aj identifikdcia a vykondvanie vSetkych potrebnych
zlep$eni na pravidelnom zaklade.

Cldnok 6
Preskdmanie a monitorovanie zo strany manaZmentu

1.  Manazment zodpovedny za vedenie osob uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2 stanovi a zavedie formdlny postup
pravidelného preskiimavania systému kvality.

2. Preskiimanie musi zahffat:
a) mieru dosiahnutia cie[ov systému kvality;
b) postidenie:

i) ukazovatelov vykonnosti, ktoré mozno pouZit na monitorovanie ti¢innosti procesov v ramci systému kvality, ako
st staznosti, odchylky, opatrenia CAPA, zmeny procesov;

ii) spitnej vizby na externe zabezpecované ¢innosti;

iii) postupov sebahodnotenia vrdtane hodnoteni rizika a auditov a

iv) vysledkov externych hodnotent, ako st in3pekcie, zistenia a audity zdkaznikov;
¢) nové predpisy, usmernenia a zdleZitosti tykajice sa kvality, ktoré moZu mat vplyv na systém kvality;
d) inovdcie, ktoré by mohli zlepsit systém kvality;

e) zmeny v podnikatelskom prostredi a cie[och.

3. Vysledok kazdého preskimania systému kvality zo strany manazmentu by mal byt véas zdokumentovany a Gi¢inné
ozndmeny na internej Grovni.
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Cldnok 7
Riadenie rizik pre kvalitu
1. Osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 uplatfiuja riadenie rizik pre kvalitu.

2. Riadenim rizik pre kvalitu sa zabezpeci, aby sa hodnotenie rizika pre kvalitu zakladalo na vedeckych poznatkoch,
skisenostiach s procesom a v kone¢nom dosledku stviselo s ochranou osetreného zvierata alebo skupiny zvierat, osob
zodpovednych za zviera a oSetrenie, spotrebitela zvierata uréeného na vyrobu potravin a Zivotného prostredia.

3. Uroveti podrobnosti a zdokumentovania procesu riadenia rizik pre kvalitu musi byt timernd drovni rizika pre kvalitu.

KAPITOLA III

POZIADAVKY NA ZAMESTNANCOV

Cldnok 8
Povinnosti 0s6b zodpovednych za velkoobchodnd distribiiciu

1. Osoby zodpovedné za velkoobchodnd distribiciu uvedené v ¢ldnku 101 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 (dalej len
,zodpovedné osoby“) zabezpelia dodrziavanie spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky. Okrem poZziadavky
stanovenej v ¢lanku 100 ods. 2 pism. a) uvedeného nariadenia musia mat zodpovedné osoby primerant spdsobilost
a skuisenosti, ako aj znalosti a odbornd pripravu v oblasti dodrziavania spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky.

2. Zodpovedné osoby st osobne zodpovedné za plnenie svojich povinnosti a musi existovat moZnost sa s nimi
kedykolvek spojit.

3. Zodpovedné osoby mozu delegovat svoje tlohy, ale nie svoje povinnosti.

4. Ak zodpovedné osoby nie st k dispozicii, osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 vymenujii ndhradnika na potrebné
obdobie, aby sa zabezpecila kontinuita ¢innosti.

5.V pisomnom opise prace zodpovednej osoby musi byt vymedzend jej pravomoc prijimat rozhodnutia v stvislosti
s jej povinnostami. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 udelia zodpovednym osobdm vymedzenti privomoc, zdroje
a zodpovednost potrebné na plnenie ich tloh.

6.  Zodpovedné osoby musia svoje tlohy vykondvat tak, aby zabezpeili, Ze prislusné osoby uvedené v clanku 1 ods. 2
moZzu preukdzat dodrziavanie sprdvnej distribucnej praxe pre veterindrne lieky a Ze sd splnené povinnosti uvedené
v ¢lanku 101 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6.

7. Zodpovedné osoby musia v rdmci svojich povinnosti:

a) zabezpecit, aby sa zaviedol a udrziaval systém kvality;

b) zamerat sa na riadenie povolenych ¢innosti a na presnost a kvalitu zdznamov;

c) zabezpecit, aby sa zaviedli a udrziavali Gvodné a dalSie programy odbornej pripravy;

d) koordinovat a bezodkladne uskuto¢nit vietky operdcie stivisiace so stiahnutim veterindrnych liekov;
e) zabezpecit i¢inné rieSenie relevantnych staznosti zdkaznikov;

f) zabezpeit, aby boli dodévatelia a zdkaznici schvaleni;

g) schvalovat vsetky subdodévatel'ské ¢innosti, ktoré mézu mat vplyv na spravnu distribu¢nd prax pre veterindrne lieky;
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h) zabezpecit, aby sa vniitorné kontroly vykondvali v primeranych pravidelnych intervaloch na zdklade vopred
dohodnutého programu a aby sa zaviedli potrebné opatrenia CAPA;

i) viest prislusné zaznamy o v3etkych delegovanych tlohéch;
j)  rozhodovat o kone¢nom osude vritenych, odmietnutych, stiahnutych alebo falsovanych veterindrnych liekov;
k) schvalovat akékolvek vritenia liekov do predajnych zdsob;

1) zabezpecit, aby boli dodrzané vietky dalsie poziadavky, ktoré sa podla vniitrostatnych pravnych predpisov vztahuji na
urdité veterinarne lieky;

m) dokumentovat odchylky a rozhodovat o opatreniach CAPA s cielom napravit odchylky a vyhnit sa ich opatovnému
vyskytu, ako aj monitorovat ti¢innost tychto opatreni CAPA.

Cldnok 9
Ini zamestnanci

1. Do kazdej fazy velkoobchodnej distribticie veterindrnych liekov musi byt zapojeny primerany pocet kvalifikovanych
zamestnancov. Tento pocet musi byt imerny objemu a rozsahu ¢innosti.

2. Organiza¢nd §truktira oséb uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2 velkoobchodného distribiitora sa uvddza v organizacne;j
schéme. Ulohy a povinnosti jednotlivych zamestnancov, ako aj vzdjomné vztahy medzi vietkymi ¢lenmi personalu musia
byt jasne uvedené v danej schéme. Kazdy ¢len persondlu musi rozumiet, akd je jeho tiloha a aké ma povinnosti.

3. Uloha a povinnosti zamestnancov pracujiicich v kli¢ovych pozicidch sa stanovujt v pisomnom opise prace spolu so
vietkymi opatreniami v pripade zastupovania.

Cldnok 10

Odbornd priprava zamestnancov

1. Vsetci zamestnanci zapojeni do ¢innosti v rdmci velkoobchodnej distribcie musia byt vyskoleni v oblasti
poziadaviek spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky. Musia mat takisto primerané sposobilosti a skisenosti
predtym, ako zaénd plnif svoje Glohy.

2. Zamestnanci absolvuji pociatoént a dal$iu odbornd pripravu relevantnd z hlladiska ich funkcie na zdklade postupov
a v stilade s pisomnym programom odbornej pripravy. Zodpovedné osoby si zachovéavaji svoju sposobilost v oblasti
spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky prostrednictvom pravidelnych skoleni.

3. Odbornd priprava zahfna identifikdciu falsovanych veterindrnych liekov a zabrénenie ich vstupu do dodévatel'ského
refazca.

4. Zamestnanci zaoberajuci sa veterindrnymi liekmi, ktoré si vyZadujii prisnejsie podmienky manipuldcie s nimi, ako st
nebezpecné lieky, produkty predstavujiice osobitné riziko zneuZitia vratane omamnych a psychotropnych latok, a produkty
citlivé na teplotu, absolvujii osobitnii odbornd pripravu.

5. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musia o vSetkych Skoleniach viest zdznamy a pravidelne posudzovat
a dokumentovat a¢innost danych skoleni.

Cldnok 11

Hygiena

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 stanovia vhodné postupy tykajice sa hygieny zamestnancov vratane osobného zdravia
a vhodného oblecenia, ktoré st relevantné pre vykondvané ¢innosti. Zamestnanci musia tieto postupy dodrziavat.
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KAPITOLA IV

PRIESTORY A VYBAVENIE

Cldnok 12

Priestory

1. Priestory musia byt navrhnuté alebo upravené tak, aby bolo zabezpecené zachovanie pozadovanych skladovacich
podmienok. Musia byt primerane bezpecné, s ndlezitym usporiadanim a dostato¢nou kapacitou na umoZnenie
bezpe¢ného skladovania veterindrnych liekov a manipuldcie s nimi. Skladovacie priestory by mali byt vybavené
primeranym osvetlenim umoziujicim presné a bezpe¢né vykondvanie vSetkych operdcii. Veterindrne lieky sa skladujt
vhodne rozmiestnené tak, aby bolo mozné ¢istenie a inSpekcia. Palety sa uchovavaji v dobrom stave, pokial ide o ¢istotu
a udrzbu.

2. Ak priestory neprevadzkuji priamo osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2, musi byt uzavretd zmluva. Osoby uvedené
v ¢lanku 1 ods. 2 moZu vyuzivat zmluvné priestory, len ak sa na tieto priestory vztahuje samostatné povolenie na
velkoobchodn distribuciu.

3. Veterindrne lieky sa skladuji v oddelenych a jasne oznalenych priestoroch s pristupom obmedzenym len na
opravnenych zamestnancov.

4. Kazdy systém, ktory nahrddza fyzické oddelenie produktov, ako napr. elektronické oddelenie zaloZené na
pocitatovom systéme, musi poskytovat rovnakii bezpecnost a podliehat nélezitej validacii.

5. Veterindrne lieky, pri ktorych sa ¢akd na rozhodnutie o ich likvidacii, alebo veterindrne lieky, ktoré boli odstranené
z predajnych zdsob vrdtane vratenych veterindrnych liekov, sa oddelia, a to fyzicky alebo elektronicky, ak je k dispozicii
rovnocenny elektronicky systém.

6.  Veterindrne lieky prijaté z tretej krajiny, ktoré viak nie st uré¢ené na trh Unie, sa oddelia fyzicky a elektronicky, ak je
k dispozicii elektronicky systém.

7. Vsetky exspirované veterindrne lieky, stiahnuté veterindrne lieky a zamietnuté veterindrne lieky sa okamzite fyzicky
oddelia a uskladnia sa vo vyhradenej oblasti mimo v3etkych ostatnych veterindrnych liekov. V uvedenych priestoroch sa
pouzije primerany stupefl zabezpeCenia, aby sa zaistilo oddelenie takychto produktov od predajnych zdsob. Uvedené
priestory musia byt jasne oznacené.

8.  Priestory musia byt navrhnuté alebo prisposobené tak, aby sa zabezpecilo, Ze veterindrne lieky, ktoré podliehaji
osobitnym opatreniam tykajicim sa skladovania a manipuldcie, ako si omamné a psychotropné latky, sa skladujii v sulade
s pisomnymi pokynmi a podliehaji primeranym bezpe¢nostnym opatreniam.

9.  Zriadi sa jedna alebo viac vyhradenych oblasti a zavedt sa vhodné ochranné a bezpe¢nostné opatrenia na skladovanie
nebezpeénych veterinarnych liekov, ako aj veterindrnych liekov, ktoré predstavuji osobitné bezpe¢nostné rizikd poZiaru
alebo vybuchu, ako st medicindlne plyny, horlavé kvapaliny a tuhé latky.

10.  V priestoroch na prijimanie a odosielanie veterindrnych liekov by mali byt produkty chrdnené pred vplyvom
poveternostnych podmienok. Priestory na skladovanie, prijimanie a odosielanie produktov musia byt vhodnym spésobom
od seba oddelené. Musia byt zavedené postupy na zachovanie kontroly nad prichddzajicim a odchddzajicim tovarom.
Prijimacie priestory, kde sa uskutoc¢iiuje prehliadka dodavky po jej prijati, by mali byt oznacené a vhodne vybavené.

11.  Neoprdvnenému pristupu do vsetkych autorizovanych priestorov sa zabrdni vhodnymi zariadeniami, ako je
monitorovany systém signalizdcie neopravneného vniknutia a primerand kontrola pristupu. Navstevnici musia byt vzdy
sprevadzani.

12.  Priestory, vratane skladovacich priestorov, musia byt Cisté, bez odpadkov a prachu. Musia byt zavedené plany,
pokyny a zdznamy tykajlce sa upratovania. Vyberie a pouzije sa vhodné vybavenie na Cistenie a Cistiace prostriedky, a to
tak, aby neboli zdrojom kontamindcie.

13.  Priestory musia byt suché a teplota v nich sa musi udrziavat v prijatelnych medziach.
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14.  Musia existovat vhodné postupy na vycistenie roznych rozliatych latok, aby sa zabezpecilo Gplné odstranenie
akéhokol'vek rizika kontamindcie.

15.  Vozidld sa pravidelne ¢istia. Vybavenie, ktoré bolo zvolené a ktoré sa pouZiva na Cistenie vozidiel, nesmie byt
zdrojom kontamindcie.

16.  Priestory musia byt navrhnuté a vybavené tak, aby umoznovali ochranu pred vniknutim hmyzu, hlodavcov a inych
zivocichov. Musi byt zavedeny preventivny program na kontrolu vyskytu skodcov.

17.  Toalety, umyvédrne a jeddlne pre zamestnancov musia byt primerane oddelené od skladovacich priestorov.
V skladovacich priestoroch nesmt byt pritomné potraviny, ndpoje, faj¢iarske potreby ani lieky na osobné pouzitie.

Cldnok 13

Kontrola teploty a prostredia

1. Na kontrolu prostredia, v ktorom sa skladujii veterindrne lieky, musi byt k dispozicii vhodné vybavenie a musia byt
zavedené vhodné postupy. K environmentdlnym faktorom, ktoré je potrebné zohladnit, patri teplota, svetlo, vlhkost
a Cistota priestorov.

2. Predtym, nez sa zacnt pouzivat skladovacie priestory, sa musi za reprezentativnych podmienok uskutocnit
mapovanie pociatocnej teploty. Vybavenie na monitorovanie teploty sa umiestiiuje podla vysledkov mapovania, aby sa
zabezpedila instaldcia monitorovacich zariadeni na tych miestach, kde dochddza k najvicsim vykyvom. Mapovanie sa
opakuje na zdklade vysledkov hodnotenia rizik, alebo vidy, ked sa uskuto¢nia vyznamné zmeny v zariadeni alebo vo
vybaveni na kontrolu teploty. V pripade malych priestorov s velkostou niekolkych Stvorcovych metrov, v ktorych je
izbovid teplota, sa vykond vyhodnotenie potencialnych rizik, ako si ohrievale, a na zdklade toho sa umiestnia zariadenia
na monitorovanie teploty.

Cldnok 14

Zariadenia

1. Vsetky zariadenia, ktoré maji vplyv na skladovanie a distribiiciu veterindrnych liekov, musia byt navrhnuté,
umiestnené a udrziavané na takej drovni, ktord vyhovuje ich pldnovanému ucelu. V pripade klticovych zariadeni
zdsadnych pre funkénost prevadzky musi byt zavedend pldnovand tdrzba.

2. Zariadenia pouzivané na kontrolu alebo monitorovanie prostredia, v ktorom sa skladujii veterindrne lieky, sa musi
kalibrovat v intervaloch stanovenych na zdklade postdenia rizika a spolahlivosti.

3. Kalibrdcia zariadeni musi byt viazand na vnutro§titny alebo medzindrodny etalén. Musia byt zavedené vhodné
vystrazné systémy upozoriujice na odchylky od vopred definovanych skladovacich podmienok. Urovne vystrahy musia
byt vhodne nastavené a vystrazné zariadenia sa musia pravidelne testovat, aby sa zabezpetila ich primerand funkénost.

4. Opericie spojené s opravou, udrzbou a kalibrdciou zariadeni sa vykondvaji takym spésobom, aby nebola ohrozend
integrita veterindrnych liekov.

5. Defektné vozidld a zariadenia sa nesmu pouzZivat a bud sa oznacia ako také, alebo sa vyradia z prevadzky.

6.  Zariadenia, ktoré nie st relevantné pre velkoobchodné ¢innosti, sa nesmii skladovat v oblasti, kde sa uskladiiuja
veterindrne lieky.

7. Musia sa viest primerané zdznamy o ¢innostiach spojenych s opravami, idrzbou a kalibrdciou kl¢ovych zariadeni,
ako st chladiarenské sklady, monitorované systémy signalizdcie neopravneného vniknutia a kontroly pristupu, chladnicky,
termohygrometre alebo iné zariadenia zaznamendvajice teplotu a vlhkost, vzduchotechnika a akékolvek zariadenia
pouzivané v stvislosti s dalsim doddvatelskym retazcom, a vysledky sa musia uchovavat.
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Cldnok 15
Pocitacové systémy

1. Pred zavedenim pocitacového systému do prevadzky sa musi na zdklade vhodnych valida¢nych a verifika¢nych $tadii
preukdzat, Ze danym systémom sa daji dosiahnut pozadované vysledky presne, dosledne a reprodukovatelne.

2. K dispozicii musi byt pisomny, podrobny opis pocitacového systému (podla potreby vritane diagramov). Tento opis
sa musi aktualizovat. V dokumente musia byt opisané zdsady, ciele, bezpecnostné opatrenia, rozsah systému a hlavné
charakteristické znaky, pokial ide o sposob pouzitia pocitacového systému, ako aj sposob jeho interakcie s inymi
systémami.

3. Udaje sma do pocitacového systému vkladat alebo v fiom menit len osoby, ktoré sti na to opravnené.

4. Udaje musia byt zabezpecené fyzickymi alebo elektronickymi prostriedkami a chrinené pred nihodnymi alebo
nepovolenymi tipravami. Dostupnost ulozenych tidajov sa pravidelne kontroluje. Udaje musia byt pravidelne zilohované.
Zalozné tdaje sa uchovavajii na samostatnom a bezpe¢nom mieste najmenej 5 rokov alebo pocas obdobia stanoveného
v uplatnitelnych vnitrostatnych pravnych predpisoch, ak je toto obdobie dlhsie ako 5 rokov.

5. Musia sa vymedzit postupy, ktorymi sa treba riadit v pripade zlyhania alebo poruchy systému. Ich sticastou musia byt
systémy na obnovu tdajov.

Cldnok 16
Kvalifikicia a validacia

1. Osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 urcia, akd kvalifikdcia kltiCovych zariadeni a validdcia klticovych procesov je
potrebnd na zabezpecenie spravnej instaldcie a prevadzky. Na zdklade zdokumentovaného pristupu hodnotenia rizik sa
stanovi rozsah a miera takychto kvalifikacnych a valida¢nych cinnosti (napr. procesy skladovania, vyskladfiovania
a balenia).

2. Zariadenia sa kvalifikuja a procesy validuji predtym, neZ sa za¢nd pouzivat a po kazdej vyznamnej zmene, napr.
oprave alebo udrzbe.

3. Spréavy o kvalifikdcii a validdcii sa vyhotovia tak, Ze sa zhrnd ziskané vysledky a uvedd pripomienky ku v3etkym
zistenym odchylkam. V pripade potreby sa uplatnia zdsady opatreni CAPA. Doklad o uspokojivej validacii a prijati procesu
alebo zariadenia vyhotovia a schvélia prisluni zamestnanci.

KAPITOLAV

DOKUMENTACIA, POSTUPY A VEDENIE ZAZNAMOV

Cldnok 17
PozZiadavky na dokumentéciu

1. Dokumenticia musi spinat tieto poZiadavky:

a) je lahko pristupnd alebo vyhladateln;

b) je dostatoéne komplexnd, pokial ide o rozsah ¢innosti 0sob uvedenych v clanku 1 ods. 2;

¢) jenapisand v jazyku, ktorému zamestnanci rozume;ji;

d) je napisand jasnym a jednoznaénym jazykom.

2. Prisluiné opravnené osoby dokumentaciu schvalia, podpisu a datuja v stilade s poziadavkami. Dokumentécia nesmie

byt napisand rukou, pokial ru¢ne pisané zdznamy nie sii opodstatnené z praktickych dovodov. V takom pripade sa
poskytne dostato¢ny priestor na vyhotovenie tychto zdznamov.
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3. Ak sa zistia chyby v dokumentdcii, bezodkladne sa opravia, pricom musi byt mozné vysledovat, kto ich opravil
a kedy.

4. Kazdd zmena vykonand v dokumentdcii musi byt podpisand a datovand. Zmeny musia umoznovat precitanie
povodnych informdacii. Dévod zmeny sa v pripade potreby zaznamena.

5. Dokumenty sa uchovévaji najmenej 5 rokov alebo pocas obdobia stanoveného v uplatnitelnych vnutrostitnych
pravnych predpisoch, ak je toto obdobie dlhsie ako 5 rokov. Osobné tdaje sa vymazi hned potom, ako ich uchovéavanie
na Gcely distribu¢nych ¢innosti prestane byt potrebné.

6.  Kazdy zamestnanec musi mat pri vykondvani svojich tloh lahky pristup ku vSetkym potrebnym dokumentom.

7.V pripade vSetkych papierovych, elektronickych a hybridnych systémov sa uvedd vztahy a kontrolné opatrenia
tykajtce sa origindlov dokumentov a tiradnych képii, zaobchddzania s tidajmi a zdznamov.

Cldnok 18

Postupy

1. Vpostupoch sa opisujii velkoobchodné distribu¢né ¢innosti ovplyviujice kvalitu veterindrnych liekov. Tieto ¢innosti
zahffiaju:

a,

Ratd

prijimanie a kontrolu doddvok; kontrolu doddvatelov a zdkaznikov;

=

skladovanie;

()
~

Cistenie a tidrzbu priestorov a vybavenia vratane kontroly skodcov;

=

kontrolu a zaznamenavanie podmienok skladovania;

o
~

ochranu veterindrnych liekov pocas prepravy;

f) bezpecnost zdsob na mieste a zdsielok v tranzite;

g) stiahnutie z predajnych zdsob;

h) manipuldciu s vratenymi veterindrnymi liekmi;

i) plany stiahnutia liekov;

j)  kvalifikdciu a validéciu;

k) postupy a opatrenia na likviddciu nepouzitelnych veterindrnych liekov;
1) postupy preskiimania a rieSenia staznosti;

m) postupy na identifikdciu podozrivych pripadov falSovania veterindrnych liekov.
2. Postupy schvaluji, podpisujii a datujii zodpovedné osoby.

3. Pouzivajii sa platné a schvilené postupy. Dokumenty musia byt jasné a primerane podrobné. Uvedie sa ndzov, povaha
a tcel dokumentov. Dokumenty sa pravidelne reviduji a aktualizuji. Na postupy sa uplatni kontrola aktudlnosti znenia. Po
revizii dokumentu existuje systém na zabrdnenie netimyselnému pouZitiu znenia, ktoré bolo nahradené. Nahradené alebo
zastarané postupy sa z pracovnych stanic odstrafiuji a archivuj.

Cldnok 19
Zaznamy

1. O kazdej transakcii s prijatymi alebo dodanymi veterindrnymi liekmi sa vedd zdznamy bud’ vo forme ndkupnych ¢i
predajnych faktdar, dodacich listov, alebo v elektronickej forme.

2. Okrem podrobnych zdznamov uvedenych v ¢linku 101 ods. 7 nariadenia (EU) 2019/6 musia zdznamy podla
potreby zahfriat akékolvek dalsie poziadavky stanovené vo vnitro§titnom préve.

3. Zdaznamy sa vedu v Case realizdcie kazdej ¢Cinnosti. Ak st napisané rukou, musia byt jasné, ¢itateIné a nezmazatelné.
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KAPITOLA VI

OPERACIE

Cldnok 20
Poziadavky na opericie

1. Osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 zabezpecia, aby sa pocas velkoobchodnej distribicie zachovala totoznost
veterindrneho lieku, a pouZziju vSetky dostupné prostriedky na minimalizaciu rizika vstupu falsovanych veterindrnych
liekov do legdlneho dodavatel'ského retazca.

2. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 zabezpecia, aby sa velkoobchodnd distribicia veterindrnych liekov vykondvala
podla informdcii na vonkajSom obale.

3. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 zabezpecia, aby vietky veterinarne lieky, ktoré distribuujd v Unii, boli:
a) pokryté povolenim na uvedenie na trh udelenym prislu§nym orgdnom alebo Komisiou;

b) pokryté registraciou udelenou prislunym organom;

) pokryté vynimkou z poZiadaviek na povolenie na uvedenie na trh udelenou prislusnym orgdnom;

d) pokryté povolenim na paralelny obchod vydanym prislunym organom ¢lenského $titu urcenia;

e) pokryté povolenim na pouZivanie v stilade s clankom 110 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) 2019/6 alebo

f) v pripade liekov, ktoré sa maji pouZivat podla ¢ldnku 112 ods. 2, ¢ldnku 113 ods. 2 alebo ¢ldnku 114 ods. 4 nariadenia
(EU) 2019/6, dovezené drzitelmi povolenia na vyrobu vydaného v sdlade s ¢linkom 90 uvedeného nariadenia alebo
pripadne v stlade s postupmi uvedenymi v ¢ldnku 106 ods. 3 uvedeného nariadenia.

4. Vsetky klicové operdcie 0sob uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 sa v prislusnej dokumentdcii v plnej miere opi$u v rdmci
systému kvality.

Clanok 21

Overovanie sposobilosti a schvalovanie doddvatel'ov

1. Ak saveterindrne lieky ziskavaji od osoby uvedenej v ¢lanku 1 ods. 2, prij fmajﬁci velkoobchodny distribitor overi, ¢i
dodévatel' dodrziava sprdvnu distribuént prax pre veterindrne lieky stanovend v tomto nariadeni a ¢i je drzitelom
povolenia. Tieto informdcie sa ziskavaji od prislusnych vnatrostitnych orgdnov alebo z databizy Unie pre vyrobu, dovoz
a velkoobchodnd distribtciu uvedenej v ¢lanku 91 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6. Prislusné overenie oprévnenosti
a schvélenia doddvatelov sa uskuto¢uje pred kazdym obstaranim liekov. Tento proces sa kontroluje postupom a vysledky
sa dokumentujua a pravidelne kontrolujii na zdklade zdsad riadenia rizik kvality.

2. Pri podpise zmluvy s novymi doddvatelmi vykonaji osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 tzv. kontroly ndlezitej
starostlivosti s cielom postidit vhodnost, spdsobilost a spolahlivost druhej strany. Pri kontroldch nalezitej starostlivosti sa
zohladnuje:

a) povest alebo spolahlivost dodévatela;

b) ponuky veterindrnych liekov, v pripade ktorych je vicsia pravdepodobnost, Ze budi falSované;

¢) velké ponuky veterindrnych liekov, ktoré spravidla byvaji dostupné len v obmedzenych mnozstvich a

d) nezvycajne velkd rozmanitost veterindrnych liekov, s ktorymi dodédvatel zaobchddza;

e) neobvykle nizke ceny.
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Cldnok 22
Overovanie opriavnenosti a schvalovanie zdkaznikov

1. Osoby uvedené v cldnku 1 ods. 2 vykondvajt pociatocné a podla potreby pravidelné kontroly s cielom zistit, ¢i ich
zdkaznici spinaji poziadavky stanovené v ¢lanku 101 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6. Stcastou tychto kontrol moze byt
vyziadanie képii zdkaznikovych povoleni vydanych podla vnutrostitneho prava, overenie statusu na webovych strankach
prislusného orgdnu a vyziadanie dokazov o kvalifikdcii alebo oprdvneni podla vnitrostatnych pravnych predpisov.

2. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 monitoruji svoje transakcie a preskimajii kazda nezrovnalost v postupoch predaja
omamnych, psychotropnych alebo inych nebezpecnych latok. Nezvycajné postupy predaja, ktoré mozu predstavovat
nespravne pouZitie alebo zneuZitie veterindrneho lieku, sa musia preskiimat a v pripade potreby ozndmit prislusnym orgdnom.

Cldnok 23

Prijem veterindrnych liekov

1. Osoby zodpovedné za prijem veterindrnych lickov sa uistia, Ze prisla spravna zdsielka, Ze veterindrne lieky
pochddzajii od schvalenych dodavatelov a Ze neboli pocas prepravy poskodené.

2. Veterindrne lieky, ktoré si vyzaduji osobitné skladovacie alebo bezpecnostné opatrenia, sa vybavia prednostne
a ihned' po vykonani prislusnych kontrol sa uvedené lieky presund do vhodnych skladovacich zariadeni.

3. Sarze veterinirnych liekov urcené na trh Unie sa nesmd prestvat do predajnych zdsob, kym sa v siilade s postupmi
neziska uistenie o tom, Ze ich predaj je povoleny. Pokial ide o Sarze pochaddzajice z iného ¢lenského $titu, ndleZite
vySkolen{ zamestnanci starostlivo skontroluji pred ich premiestnenim do predajnych zdsob kontrolnd spravu uvedent
v cldnku 97 ods. 6 a ods. 9 nariadenia (EU) 2019/6, vysledky potrebnych testov podla poziadaviek uvedenych v ¢lanku 97
ods. 7 daného nariadenia alebo iny doklad o uvolneni na prislusny trh na zaklade rovnocenného systému.

Cldnok 24

Skladovanie

1. Veterindrne lieky sa skladuji oddelene od inych produktov, ktoré by mohli sposobit ich zmenu, a musia byt chrdnené
pred skodlivymi dc¢inkami svetla, teploty, vlhkosti a dalsimi vonkajsimi faktormi. Osobitnd pozornost sa musi venovat
veterindrnym liekom, ktoré si vyzaduji osobitné podmienky skladovania.

2. Prichddzajice nddoby s veterindrnymi liekmi sa musia pred uskladnenim vy¢istit, ak je to potrebné. Ziadne ¢innosti
vykondvané na prichddzajicom tovare nesmti mat vplyv na kvalitu veterindrnych liekov.

3. Skladovacie operacie sa vykondvaju tak, aby sa zabezpecilo, Ze sa zachovajii vhodné skladovacie podmienky, a aby sa
umoznila primerand bezpecnost zdsob.

4. Zasoby rotuju podla zdsady ,skorsia exspirdcia, skorsia expedicia“. Vynimky sa zdokumentujt.

5. S veterindrnymi lickmi sa manipuluje a skladuji sa tak, aby sa zabrdnilo vyliatiu, rozbitiu/zlomeniu, kontamindcii
a zdmendm. Veterindrne lieky sa nesmt skladovat priamo na podlahe, pokial balenie nie je navrhnuté tak, aby
umoziovalo takéto skladovanie (napr. v pripade niektorych flia§ s medicindlnymi plynmi).

6.  Veterindrne lieky, ktoré sa blizia k ddtumu exspirdcie, sa ihned oddelia od predajnych zdsob, a to bud fyzicky, alebo
elektronicky, ak je k dispozicii rovnocenny elektronicky systém.

7. Pravidelne sa vyhotovuje inventdr zasob s ohladom na poziadavky vnutrostdtnych pravnych predpisov. Nezrovnalosti
v zdsobdch sa vysetria a zdokumentuji.
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Clanok 25

Likvidacia starych veterindrnych liekov

1. Veterindrne lieky uréené na likviddciu sa vhodne identifikujti, drzia sa oddelené a manipuluje sa s nimi v stlade
s postupomn.

2. Likviddcia veterindrnych lickov by mala prebiehat v stilade s uplatnitelnymi poziadavkami na manipulaciu, prepravu
a likvidaciu takychto vyrobkov.

3. Zaznamy o vetkych zlikvidovanych veterindrnych liekoch sa uchovavaji pocas obdobia vymedzeného v systéme
kvality uvedenom v ¢lanku 3.

Cldnok 26

Vyskladnenie

Musia byt zavedené kontroly, aby sa zabezpecilo, Ze sa vyskladni spravny veterindrny liek. Vyskladneny veterindrny liek
musi mat primerany zostdvajici Cas pouzitelnosti a nesmel byt pocas skladovania poskodeny.

Clanok 27
Dodivky

1. Ku vetkym doddvkam musi byt priloZeny elektronicky alebo fyzicky dokument, ktory okrem informécif uvedenych
v ¢lanku 101 ods. 7 nariadenia (EU) 2019/6 obsahuje jedine¢né cislo, ktoré umoziiuje identifikovat objedndvku na
dodévku, uplatnitelné prepravné a skladovacie podmienky a dodato¢né poziadavky stanovené vo vnitrostatnych pravnych
predpisoch.

2. Elektronické alebo fyzické zdznamy sa veda tak, aby bolo zndme umiestnenie veterindrneho lieku.

Cldnok 28
Vyvoz

1. Pri vyvoze veterindrnych liekov, pre ktoré prislusny vnutrostitny organ ani Komisia neudelili povolenie na uvedenie
na trh v stlade s kapitolou IIl nariadenia (EU) 2019/6, prijmu velkoobchodni distribitori primerané opatrenia s cielom
zabrénit tomu, aby sa uvedené veterindrne lieky dostali na trh Unie.

2. Akosoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 doddvajii veterindrne lieky osobdm v tretich krajindch, uvedené lieky dodaji len
osobdm, ktoré majii povolenie alebo ktoré st opravnené prebrat veterindrne lieky na velkoobchodnd distribtciu alebo na
ich vydaj verejnosti v stlade s platnymi pravnymi a spravnymi ustanoveniami prislusnej tretej krajiny.

KAPITOLA VII

STAZNOSTI, PRIPADY VRATENIA, PODOZRENIA NA FALSOVANIE VETERINARNYCH LIEKOV A STIAHNUTIA

Cldnok 29

Staznosti

1. Staznosti sa zaznamenavaji so vietkymi povodnymi informaciami. Musi sa rozliSovat medzi staznostami na kvalitu
veterindrneho lieku a staznostami, ktoré sa tykajii velkoobchodnej distribucie.
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V pripade staznosti na kvalitu veterindrneho lieku a jeho mozné poskodenie sa musi o tejto skuto¢nosti bezodkladne
informovat vyrobca alebo drZitel povolenia na uvedenie lieku na trh.

Kazda staznost na distribticiu veterindrneho lieku sa musi dokladne preskiimat s cielom zistit povod staznosti alebo dévod
na jej podanie.

2. Navybavovanie staznosti sa vymenuje jedna osoba a na jej podporu sa vy¢leni dostato¢ny pocet zamestnancov.

3.V pripade potreby by sa mali po preskiimani a vyhodnoten{ staznosti prijat vhodné ndsledné opatrenia (vritane
opatreni CAPA) a tam, kde sa to vyzaduje, aj zaslat ozndmenia prislusnym vniitro$tdtnym orgdnom.

Cldnok 30

Vrétenie

1. S vritenymi veterindrnymi liekmi sa manipuluje v stilade s pisomnym postupom zalozenym na riziku, pricom sa
zohladni povaha prislusného veterindrneho lieku, vietky osobitné podmienky potrebné na jeho skladovanie, a ¢as, ktory
uplynul od jeho dodania. Lieky sa vracaji v stlade s vnitrodtitnymi pravnymi predpismi a zmluvnymi dojednaniami
medzi stranami.

2. Veterindrne lieky, ktoré sii uZ mimo starostlivosti osdb uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 sa vrétia do predajnych zdsob len
vtedy, ak st splnené vietky nasledovné podmienky:

a) veterindrne lieky s v neotvorenom a neposkodenom sekunddrnom baleni a s v dobrom stave;
b) veterindrne lieky nie st exspirované a neboli stiahnuté;

¢) veterindrne lieky, ktoré vratil zakaznik, ktory nie je drzitefom povolenia na velkoobchodnii distribticiu, alebo lekdrne ¢i
osoby, ktoré st opravnené doddvat veterindrne lieky verejnosti v sdlade s vnitrostitnymi prdvnymi predpismi
prislusného c¢lenského stdtu, boli vratené v rdmci vymedzenej prijatelnej lehoty stanovenej na zéklade zdsad riadenia
rizik pre kvalitu;

d) veterindrne lieky nevratil vlastnik zvierata do lekdrne ani inym osobdm, ktoré majii povolenie dodédvat veterindrne lieky
verejnosti v silade s vnitrodtitnymi pravnymi predpismi prislusného ¢lenského statu, pokial takéto vratenie nie je
povolené podla vnutro§titnych pravnych predpisov uvedeného ¢lenského stitu;

e) zdkaznik preukdzal, Ze veterindrne lieky boli prepravované, skladované a manipulovalo sa s nimi v stlade s osobitnymi
poziadavkami na ich skladovanie;

f) veterindrne lieky preskiimala a postdila dostatocne vyskolend, sposobild a k tomu oprdvnend osoba;
g) osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 maji primerané dokazy o tom, Ze veterindrny liek bol dodany zdkaznikovi
vracajucemu veterindrny liek, ¢o dokazuji képie origindlu dodacieho listu alebo referencné ¢isla faktiir, ¢isla Sarzi,

datum exspiracie atd., ako sa vyzaduje podla vnitrostatnych pravnych predpisov, a Ze neexistuje dovod domnievat sa,
Ze veterindrny liek bol sfalsovany.

3. v pripade veterindrnych liekov, ktoré si vyzaduji osobitné teplotné podmienky skladovania, napr. pri nizkej teplote,
mozno vratit lieky do predajnych zdsob len vtedy, ak existujii doloZzené dokazy, Ze liek bol po celti dlzku obdobi
uvedenych v pismendch a) az f) skladovany za povolenych podmienok skladovania. Ak doslo k akejkol'vek odchylke, musi
sa vykonat hodnotenie rizik, na zdklade ktorého sa musi preukdzat integrita veterindrneho licku. Dokazy sa musia
vztahovat na vietky tieto kroky:

a) dodanie zdkaznikovi;

b) preskiimanie veterinarneho lieku;

¢) otvorenie prepravného obalu;

d) vratenie veterindrneho lieku do obalu;
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e) zber a vritenie osobam uvedenym v ¢lanku 1 ods. 2;

f) vrétenie do chladnicky na mieste velkoobchodnej distribiicie.

4. Lieky vratené do predajnych zdsob sa umiestiiujii tak, aby sa mohol efektivne uplatnit systém ,skorsia exspiracia,
skorsia expedicia“.

5. Ukradnuté veterindrne lieky, ktoré boli ziskané spit, sa nesmii vratit do predajnych zdsob ani predévat zdkaznikom.

Cldnok 31
FalSované veterindrne lieky

1.  Okrem oznimenia uvedeného v ¢lanku 101 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 musia velkoobchodni distribiitori
okamzite zastavit distribiiciu akychkolvek veterindrnych liekov, o ktorych zistia, Ze st falsované alebo pri ktorych maja
podozrenie, zZe boli sfalsované, a konaji podla pokynov stanovenych prislusnymi orgdnmi. Na tento ticel sa zavedie
postup. Incident sa zaznamend so vSetkymi pévodnymi podrobnostami a vysetri.

2. Vsetky veterindrne lieky, pri ktorych je podozrenie z falSovania, ndjdené v dodévatelskom refazci sa ihned fyzicky
oddelia, alebo ak je k dispozicii rovnocenny elektronicky systém, oddelia sa elektronicky. Akékolvek falsované veterindrne
lieky ndjdené v dodavatel'skom refazci sa okamzite fyzicky oddelia, uskladnia sa vo vyhradenej oblasti mimo vetkych
ostatnych veterindrnych liekov a naleZite sa oznacia. VSetky relevantné ¢innosti vo vztahu k tymto lickom musia byt
zdokumentované a musia sa o nich uchovavat zdznamy.

Cldnok 32
Stiahnutie

1. Musi existovat dokumentdcia a postupy, ktorymi sa zabezpedi, aby boli prijaté a distribuované veterindrne lieky
vysledovatelné na tcely akéhokolvek stiahnutia produktu.

2.V pripade stiahnutia veterindrneho lieku informuji osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 s primeranym stupiom
naliehavosti a jasnymi vykonatelnymi pokynmi vietkych dotknutych zdkaznikov, ktorym bol liek distribuovany.

3. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 informujii prislusny vnutro$titny orgdn o kazdom stiahnuti veterindrneho lieku. Ak
sa veterindrny liek vyvaza, osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 informuju klientov z tretej krajiny alebo prisluiné organy tretej
krajiny o stiahnuti, ako sa vyzaduje vo vnitrostatnych pravnych predpisoch.

4. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 pravidelne, na zdklade zdsad riadenia rizik pre kvalitu, hodnotia t¢innost opatreni
na stiahnutie veterinarneho lieku.

5. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 zabezpelia, aby sa operdcie na stiahnutie lieku mohli zacat bezodkladne
a kedykolvek.

6.  Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musia dodrziavat pokyny uvedené v sprave o stiahnuti, ktoré schvalujd, ak sa to
vyzaduje, prislusné organy.

7. Vsetky opericie stvisiace so stiahnutim licku sa zaznamendvaji v Case ich vykondvania. Zdznamy musia byt lahko
dostupné prislusnym orgdnom.

8. Zaznamy o distriblcii musia byt lahko pristupné osobdm zodpovednym za stiahnutie, pricom musia obsahovat
dostato¢né informdcie o distributéroch a zdkaznikoch, ktorym st doddvané lieky priamo (s adresami, telefénnymi ¢islami
a prostriedkami elektronickej komunikdcie v pracovnom ¢ase a mimo neho, &islami Sarzi, ako sa to vyZaduje vo
vnitrostatnych pravnych predpisoch, a dodanymi mnoZstvami) vritane zdznamov o vyvdzanych veterindrnych liekoch
a vzorkach veterindrnych liekov.

9.  Pokrok v procese stahovania sa zaznamend v zdverecnej sprave vratane rekoncilidcie medzi dodanymi mnoZstvami
stiahnutého veterindrneho lieku a mnoZstvami stiahnutého veterindrneho lieku, ktoré boli ziskané spit.
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KAPITOLA VIII

EXTERNE ZABEZPECOVANE CINNOSTI

Cldnok 33
Povinnosti zaddvatela

1. Zadavatel je zodpovedny za vietky externe zabezpeované ¢innosti.

2. Zadédvatel je zodpovedny za postdenie sposobilosti doddvatela tspesne vykondvat pozadované price a za
zabezpedenie, aby sa na zdklade zmluvy a prostrednictvom auditov dodrziavali zdsady a usmernenia spravnej distribu¢nej
praxe pre veterindrne lieky. Zaddvatel vykond audit doddvatela pred zaatim externe zabezpefovanych cinnosti
a monitoruje a preskimava ¢innosti dodavatela. Frekvencia auditov sa stanovuje na zdklade rizika, v zdvislosti od
charakteru externe zabezpecovanych ¢innosti. Ak doslo k zmene externe zabezpeCovanych ¢innosti, zaddvatel' vykond
hodnotenie rizika ako stcast kontroly zmien s cielom ur¢it, ¢i je potrebny opdtovny audit. Doddvatel umozni zadvatelovi
vykonat audit externe zabezpecovanych ¢innosti.

3. Zadédvatel poskytne dodavatelovi vSetky informdcie potrebné na vykondvanie dohodnutych operdcil v sulade
s osobitnymi poZziadavkami tykajiicimi sa veterindrneho lieku a inymi relevantnymi poziadavkami.

Cldnok 34

Povinnosti doddvatela

1. Dodavatel musi mat vhodné vybavenie, postupy, znalosti a skisenosti, sposobilych zamestnancov na vykondvanie
préce objednanej zaddvatelom a, ak si to vyzaduje dand ¢innost, aj priestory.

2. Dodévatel nesmie poverit tretiu stranu Ziadnou z pric, ktoré mu boli zverené zmluvou, bez predchddzajiceho
postidenia dojednani a ich schvélenia zaddvatelom, a auditu tretej strany zaddvatelom alebo doddvatelom. V dojednaniach
medzi doddvatelom a trefou stranou sa musi stanovit, Ze informdacie o velkoobchodnej distribtcii sa sprostredkdvajia
rovnakym sposobom ako medzi povodnym zaddvatelom a doddvatelom.

3. Doddvatel sa zdrzi kazdej ¢innosti, ktord moze nepriaznivo ovplyvnit kvalitu veterindrnych liekov, s ktorymi
manipuluje v zdujme zaddvatela.

4. Dodavatel musi zadavatelovi poskytnit vietky informdcie, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu veterinirnych liekov
v stilade s poziadavkami zmluvy.

KAPITOLA IX

VNUTORNE INSPEKCIE

Cldnok 35
Pldn vndtornych inspekcii

Zavedie sa plan vnuatornych inspekcii pokryvajici vSetky aspekty spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky
a dodrziavanie tohto nariadenia a postupov v rdmci stanovenej lehoty.
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Clanok 36

Vykondvanie a zaznamendvanie vanitornych inspekcii
1. Vndtorné inspekcie mozno rozdelit do viacerych jednotlivych vniitornych in$pekeii mensieho rozsahu.

2. Vnitorné in$pekcie vykondvajii urCeni kompetentni zamestnanci, a to nestranne a dokladne. Audity vykondvané
nezavislymi externymi odbornikmi nemozno pouzivat ako nahradu za vnatornd in$pekciu.

3. Vsetky vnatorné indpekcie sa musia zaznamenat. Spravy musia obsahovat vSetky pripomienky vyjadrené pocas
in3pekcie. Manazmentu a ostatnym relevantnym osobdm sa poskytne kopia spravy.

4.V pripade zistenia nezrovnalost{ alebo nedostatkov sa ur¢i ich pri¢ina a opatrenia CAPA sa zdokumentuji a doplnia
naslednymi opatreniami. Preskima sa G¢innost opatreni CAPA.

KAPITOLA X

PREPRAVA

Clanok 37

Poziadavky na prepravu

1. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2, ktoré dodévajii veterindrne lieky, st zodpovedné za ochranu tychto veterindrnych
liekov pred rozbitim/zlomenim, falSovanim a krddezou a za zabezpelenie udrziavania teplotnych podmienok
v prijatelnych medziach pocas prepravy a vzdy, ked je to mozné, monitorujii takéto podmienky.

2. Pocas prepravy sa prislusné pozadované podmienky skladovania alebo prepravy veterindrnych liekov udrziavaji
v rdmci vymedzenych limitov opisanych vyrobcami a drZite[mi povolenia na uvedenie na trh alebo tak, ako je uvedené na
vonkajSom obale.

3. Ak sa pocas prepravy vyskytla odchylka, ako je teplotné vychylenie alebo poskodenie veterindrneho lieku, ozndmi sa
to osobdm uvedenym v ¢lanku 1 ods. 2 a prijemcovi dotknutych veterindrnych lickov, aby mohli posudit potencidlny vplyv
na kvalitu prislusnych veterindrnych liekov. Na vy3etrenie a rieSenie teplotnych odchylok musi byt zavedeny postup.

4. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 zabezpecia, aby vozidld a zariadenia pouZzivané na distribtciu, skladovanie alebo
manipuldciu s veterindrnymi liekmi boli vhodné na pouzitie a aby boli primerane vybavené na to, aby zabranili vystaveniu
veterindrnych liekov podmienkam, ktoré by mohli ovplyvnit ich kvalitu a integritu obalu.

5. Na prevadzku a ddrzbu vietkych vozidiel a zariadeni zapojenych do procesu distribiicie vrdtane Cistenia
a bezpecnostnych opatreni musia byt zavedené postupy.

6.  Vybavenie, ktoré bolo zvolené a ktoré sa pouziva na Cistenie vozidiel, nesmie byt zdrojom kontaminacie.

7. Na urcenie miest na vykonanie potrebnych kontrol teploty sa pouzije vyhodnotenie rizik dodacich trs. Zariadenia
pouzivané na monitorovanie teploty pocas prepravy vo vozidlich alebo v nddobich sa udrziavaji a kalibruji
v pravidelnych intervaloch stanovenych na zdklade zdsad riadenia rizik pre kvalitu.

8. Akje to mozné, pri manipuldcii s veterindrnymi liekmi a liekmi na huménne pouZitie sa pouzivaji vyhradené vozidld
a zariadenia. Ak sa pouzijii iné ako vyhradené vozidld a zariadenia, musia byt zavedené postupy, ktorymi sa zabezpedi, aby
kvalita veterindrnych lieckov nebola ohrozena.
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9.  Dodévky sa dorucuji na adresu uvedent na dodacom liste a odovzdajt sa do starostlivosti alebo priestorov prijemcu.
Veterindrne lieky sa nikdy nenechdvaji v nahradnych priestoroch.

10.  Nanidzové dodédvky mimo bezného pracovného ¢asu sa urdia prislusné osoby a musia byt k dispozicii postupy.

11. Ak prepravu vykondva tretia strana, platnd zmluva musi obsahovat poziadavky ¢lankov 33 a 34 a jasne sa v nej
musia uvddzaf povinnosti tejto tretej strany tykajice sa zabezpeCenia dodrZiavania spravnej distribu¢nej praxe pre
veterindrne lieky. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 informuji poskytovatelov prepravy o prislusnych podmienkach
prepravy vztahujtcich sa na zdsielku.

12. Ak prepravnd trasa zahffia vyklddku a opitovnt naklddku alebo tranzitné skladovanie v prepravnom uzle, vSetky
prechodné skladovacie zariadenia musia byt Cisté a bezpecné a musi byt mozné v nich v pripade potreby monitorovat
teplotu.

13.  Prijmd sa opatrenia na minimalizaciu dfzky docasného skladovania pred dalsou etapou dopravnej trasy.

Cldnok 38

Ndidoby, balenie a oznacovanie

1. Veterindrne lieky sa prepravujii v nddobdch, ktoré nemaji ziadny nepriaznivy vplyv na kvalitu veterindrnych liekov
a ktoré poskytuji vhodnt ochranu pred vonkajsimi vplyvmi vratane kontaminacie.

2. Vyber nddoby a obalu sa zaklad4 na:

a) poziadavkach na skladovanie a prepravu veterinarnych liekov;

b) priestore potrebnom na dané mnozZstvo veterindrnych liekov;

¢) liekovych formach vratane medikovanych premixov;

d) predpokladanych extrémoch vonkajsich teplot;

e¢) odhadovanom maximdlnom Case prepravy vratane do¢asného uskladnenia v colnom rezime tranzit;

f) status kvalifikicie balenia;

g) status validdcie prepravnych nadob.

3. Nddoby musia byt oznacené etiketami poskytujicimi dostatoéné informdcie o poziadavkich na manipuldciu

a skladovanie a o preventivnych opatreniach na zabezpeenie toho, aby sa s veterindrnymi liekmi vidy riadne
manipulovalo a aby boli neustale zabezpecené. Nadoby musia umoznovat identifikdciu ich obsahu a zdroja.

Cldnok 39
Lieky, ktoré si vyZaduji osobitné podmienky

1. Pokial ide o dodévky veterindrnych liekov, ktoré si vyZaduji osobitné podmienky, ako napr. omamné alebo
psychotropné latky, osoby uvedené v ¢lanku 1 bode 2 musia zachovévat bezpecny a spolahlivy dodévatelsky retazec pre
tieto lieky v silade s poziadavkami stanovenymi prislusnymi ¢lenskymi $tdtmi. V stvislosti s doddvkami tychto liekov
musia byt zavedené dodato¢né kontrolné systémy. Musi byt zavedeny protokol na riesenie vyskytu akejkol'vek kradeze.

2. Veterindrne lieky obsahujiice vysoko aktivne materidly sa prepravuju v bezpe¢nych, vyhradenych a zabezpecenych
nadobdch a vozidlach v stlade s uplatnitelnymi bezpe¢nostnymi opatreniami.
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3.V pripade veterindrnych liekov citlivych na teplotu sa na zabezpelenie zachovania spravnych prepravnych
podmienok medzi vyrobcom, velkoobchodnym distribiitorom a zdkaznikom pouziva vybavenie podliehajice kvalifikdcii,
ako st tepelné obaly, nddoby s regulovanou teplotou alebo vozidld s regulovanou teplotou, pokial sa stabilita vyrobku
nepreukdze pri inych podmienkach prepravy.

4.V pripade pouzitia vozidiel s kontrolovanou teplotou musi byt zariadenie, ktoré sa pouZziva pocas prepravy na
monitorovanie teploty, udrziavané a kalibrované v pravidelnych intervaloch. Musi sa uskuto¢nit mapovanie teploty za
reprezentativnych podmienok, pri ktorom sa zohladnia sezénne vykyvy.

5. Na ziadost zdkaznikov s primeranym oddévodnenim a v kazdom pripade pri nehode poskytnt osoby uvedené
v &ldnku 1 ods. 2 zdkaznikom informdcie, ktorymi preukazu, ze boli dodrzané teplotné podmienky skladovania alebo

prepravy veterindrnych liekov.

6. Ak sav izola¢nych boxoch pouZivaji chladiace vlozky, musia byt umiestnené tak, aby sa zabezpecilo, Ze veterindrny
liek nepride do priameho styku s chladiacou vlozkou.

7. Zamestnanci musia byt vyskoleni, pokial ide o postupy skladania izola¢nych boxov (vritane sezdnnych zostdv)
a opitovné pouZivanie chladiacich vloziek.

8. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musia mat zavedeny systém na kontrolu opitovného pouzivania chladiacich
vloziek, aby sa zabezpecilo, Ze sa omylom nepouziji netplne zachladené vlozky. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2

zabezpecia primerané fyzické oddelenie mrazenych a chladenych ladovych vloziek.

9.  Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 opiSu postup doddvania citlivjch veterindrnych liekov a kontrolu sezénnych
vykyvov teploty v rdmci postupu.

KAPITOLA XI
ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 40

Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

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

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

V Bruseli 29. jiila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (EU) 2021/1249
z 26.jila 2021

o pozicii, ktord sa md v mene Eurépskej tinie prijat v Spolo¢nom vybore EHP k zmene Protokolu 31
o spoluprici v Specifickych oblastiach mimo $tyroch slobod pripojenom k Dohode o EHP
(rozpoctovy riadok 07 20 03 01 - Socidlne zabezpecenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi jej clanky 46 a 48 v spojent s jej clinkom 218 ods. 9,

so zretefom na nariadenie Rady (ES) ¢. 2894/94 z 28. novembra 1994 o opatreniach na vykondvanie Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore ('), a najmi na jeho ¢ldnok 1 ods. 3,

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,
kedze:
(1)  Dohoda o Eurépskom hospoddrskom priestore () (dalej len ,Dohoda o EHP*) nadobudla platnost 1. janudra 1994.

(2)  Podla ¢linku 98 Dohody o EHP sa na zdklade rozhodnutia Spolo¢ného vyboru EHP moéZze menit, okrem iného,
Protokol 31 o spolupréci v $pecifickych oblastiach mimo $tyroch slobod (dalej len ,protokol 31%) pripojeny
k Dohode o EHP.

(3)  Je vhodné pokracovat v spolupraci zmluvnych strin Dohody o EHP, pokial ide o ¢innosti Unie financované zo
vieobecného rozpoctu Unie, ktoré sa tykaji volného pohybu pracovnikov, koordindcie systémov socidlneho
zabezpedenia, ako aj opatreni vztahujiicich sa na migrantov vratane migrantov z tretich krajin.

(4)  Protokol 31 k Dohode o EHP by sa preto mal zmenit, aby sa v tejto rozsirenej spoluprci mohlo pokracovat aj po
1.janudri 2021.

(5)  Pozicia Unie v Spolocnom vybore EHP by mala byt zalozend na navrhu rozhodnutia Spolo¢ného vyboru EHP,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Pozicia, ktord sa ma v mene Unie prijat v Spoloénom vybore EHP k navrhovanej zmene Protokolu 31 o spoluprici

v $pecifickych oblastiach mimo Styroch slobod pripojenom k Dohode o EHP, je zaloZend na ndvrhu rozhodnutia
Spolo¢ného vyboru EHP ().

Cldnok 2
Toto rozhodnutie nadobida tG¢innost diiom jeho prijatia.

() U.v.ESL305,30.11.1994,s. 6.
() U.v.ESL1,3.1.1994,s. 3.
() Pozrite dokument ST 10507/21 na http:|/register.consilium.europa.eu.


http://register.consilium.europa.eu
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V Bruseli 26. jila 2021

Za Radu
predseda
G.DOVZAN
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2021/1250
z 26.jila 2021

o pozicii, ktord sa md v mene Eurépskej tinie prijat v Spolonom vybore EHP k zmene protokolu 31
o spoluprici v Specifickych oblastiach mimo Styroch slobdd, ktory je prilohou Dohody o EHP
(Eur6psky obranny fond)

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 173 ods. 3, ¢ldnok 182 ods. 4, ¢lanok 183
a clanok 188 druhy odsek, v spojent s jej clinkom 218 ods. 9,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 2894/94 z 28. novembra 1994 o opatreniach na vykondvanie Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore ('), a najmi na jeho ¢ldnok 1 ods. 3,

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,
kedze:
(1)  Dohoda o Eur6pskom hospodarskom priestore (%) (dalej len ,Dohoda o EHP) nadobudla platnost 1. janudra 1994.

(2)  Podla ¢lanku 98 Dohody o EHP sa na zdklade rozhodnutia Spolo¢ného vyboru EHP moéZe menit, okrem iného,
protokol 31 o spolupréci v $pecifickych oblastiach mimo $tyroch slobod (dalej len ,protokol 31°), ktory je prilohou
Dohody o EHP.

(3)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/697 (°) sa ma za¢lenit do Dohody o EHP.
(4)  Protokol 31 k Dohode o EHP by sa preto mal zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(5)  Pozicia Unie v Spolo¢nom vybore EHP by preto mala vychddzat z ndvrhu rozhodnutia Spolocného vyboru EHP,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Pozicia, ktord sa md v mene Unie prijat v Spolo¢nom vybore EHP k navrhovanej zmene protokolu 31 o spolupraci
v $pecifickych oblastiach mimo 3tyroch slobdd, ktory je prilohou Dohody o EHP, je zalozend na ndvrhu rozhodnutia
Spoloé¢ného vyboru EHP (¥).

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho prijatia.

() U.v.ESL 305, 30.11.1994, s. 6.

@ U.v.ESL1,3.1.1994,s. 3.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/697 z 29. aprila 2021, ktorym sa zriaduje Eurépsky obranny fond a ktorym sa
zruduje nariadenie (EU) 2018/1092 (U. v. EU L 170, 12.5.2021, s. 149).

(*) Pozrite dokument ST 10693/21 na http:|/register.consilium.europa.cu.

~


http://register.consilium.europa.eu

L 272/70 Uradny vestnik Eurépskej tinie 30.7.2021

V Bruseli 26. jila 2021

Za Radu
predseda
G.DOVZAN
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ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2021/1251
z 29.jila 2021,

ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2015/1333 o restriktivnych opatreniach s ohfadom na situdciu
v Libyi
RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tinii, a najmé na jej ¢ldnok 29,
so zretelom na navrh vysokého predstavitela Unie pre zahranicné veci a bezpecnostni politiku,
kedze:
(1)  Rada 31.jala 2015 prijala rozhodnutie (SZBP) 2015/1333 (!).

(2)  Rada podla ¢linku 17 ods. 2 rozhodnutia (SZBP) 2015/1333 preskiimala zoznam oznacenych osob a subjektov
stanoveny v prilohdch II a IV k uvedenému rozhodnutiu.

(3)  Rada dospela k zdveru, ze zdznamy o jednej osobe, ktord je zosnuld, a o dalSej osobe, v stvislosti s ktorou sa do
2. aprila 2021 uplatiiovali restriktivne opatrenia, by sa mali vypustit a Ze retriktivne opatrenia voci vetkym
ostatnym osobdm a subjektom v zoznamoch stanovenych v prilohdch I a IV k rozhodnutiu (SZBP) 2015/1333 by
sa mali zachovat. Okrem toho by sa mali aktualizovat identifika¢né idaje jednej osoby.

(4)  Rozhodnutie (SZBP) 2015/1333 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Rozhodnutie (SZBP) 2015/1333 sa meni takto:
1. V ¢lanku 17 sa vypustaji odseky 3 a 4.

2. Prilohy Il a IV sa menia v stlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.
Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 29. juli 2021

Za Radu
predseda
G.DOVZAN

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2015/1333 z 31. jila 2015 o retriktivnych opatreniach s ohladom na situciu v Libyi, a ktorym sa zrusuje
rozhodnutie 2011/137/SZBP (U. v. EU L 206, 1.8.2015, s. 34).
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PRILOHA
Rozhodnutie (SZBP) 2015/1333 sa meni takto:
1. V prilohe II (Zoznam o0s6b a subjektov podla ¢ldnku 8 ods. 2) sa ¢ast A (Osoby) meni takto:
a) zdznam C. 4 (tykajdci sa generdla Khaleda TOHAMIHO) sa vypusta;
b) zdznam ¢. 7 (tykajici sa Baghdadiho AL-MAHMOUDIHO) sa nahradza takto:
,7. | AL-MAHMOUDI, Miesto narodenia: Alassa, | Predseda vlady plukovnika 21.3.2011¢
Baghdadi Libya Kaddafiho.
alias Stétna prislusnost: Libya Uzko spojeny s byvalym rezimom
Muammara Kaddéfiho.
AL-MAHMOUDI Pohlavie: muz
Al-Baghdadi, Ali Adresa: Abti Zabi, Spojené
arabské emirdty
AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali
¢) zdznam ¢. 15 (tykajiici sa Khalifu GHWELLA) sa vypusta.
2. V prilohe IV (Zoznam o0s6b a subjektov podla ¢lanku 9 ods. 2) sa ¢ast A (Osoby) meni takto:
a) zaznam C. 4 (tykajdci sa generala Khaleda TOHAMIHO) sa vypusta;
b) zdznam ¢. 7 (tykajiici sa Baghdadiho AL-MAHMOUDIHO) sa nahrddza takto:
»/. | AL-MAHMOUDI, Miesto narodenia: Alassa, | Predseda vlady plukovnika 21.3.2011¢
Baghdadi Libya Kaddafiho.
alias Stétna prislusnost: Libya Uzko spojeny s byvalym rezimom
Muammara Kaddéfiho.
AL-MAHMOUDI Pohlavie: muz
Al-Baghdadi, Ali Adresa: Abui Zabi, Spojené

arabské emiraty
AL-MAHMOUDI

AL-BAGHDADI, Ali

¢) zdznam ¢. 20 (tykajtci sa Khalifu GHWELLA) sa vypusta.
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ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2021/1252
z 29.jila 2021,

ktorym sa meni rozhodnutie 2010/413/SZBP o restriktivnych opatreniach voéi Irdnu

RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretelom na Zmluvu o Eurépskej Gnii, a najmi na jej ¢ldnok 29,

so zretelom na ndvrh vysokého predstavitela Unie pre zahrani¢né veci a bezpecnostnt politiku,

kedze:

(6)

Rada 26. jula 2010 prijala rozhodnutie 2010/413/SZBP (') o restriktivnych opatreniach vo¢i Irdnu.
Rada 18. jina 2020 prijala rozhodnutie (SZBP) 2020/849 (3), ktorym sa meni rozhodnutie 2010/413/SZBP.

V nadviznosti na rozsudok Veobecného stidu vo veci T-580/19 (*) by sa mal Sayed Shamsuddin Borborudi vypustit
zo zoznamu 0sOb a subjektov, na ktoré sa vztahuja restriktivne opatrenia, uvedenom v prilohe II k rozhodnutiu
2010/413/SZBP.

V stlade s ¢lankom 26 ods. 3 rozhodnutia Rady 2010/413/SZBP Rada tieZ preskiimala zoznam oznacenych osob
a subjektov uvedeny v prilohe II k uvedenému rozhodnutiu.

Na zdklade uvedeného preskimania Rada dospela k zdveru, Ze restriktivne opatrenia vodi vsetkym osobdm
a subjektom na zozname uvedenom v prilohe II k rozhodnutiu 2010/413/SZBP by sa mali zachovat, pokial sa ich
mend neuvadzaji v prilohe VI k uvedenému rozhodnutiu, a Ze 21 zdznamov uvedenych v prilohe II by sa malo
aktualizovat.

Rozhodnutie 2010/413/SZBP by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha IT k rozhodnutiu 2010/413/SZBP sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 29. jila 2021

Za Radu
predseda
G.DOVZAN

Rozhodnutie Rady 2010/413/SZBP z 26. jila 2010 o restriktivnych opatreniach vo¢i Irdnu a o zrudeni spolocnej pozicie
2007/140/SZBP (U.v. EU L 195, 27.7.2010, 5. 39).

Rozhodnutie Rady (SZBP) 2020/849 z 18. jiina 2020, ktorym sa meni rozhodnutie 2010/413SZBP o restriktivnych opatreniach voci
Iranu (U. v. EU L 196, 19.6.2020, s. 8).

Rozsudok Vseobecného sidu z 9. jina 2021, Sayed Shamsuddin Borborudi/Rada Eurdpskej tinie, T-580/19, ECLLEU:T:2021:330.



PRILOHA

Priloha Il k rozhodnutiu 2010/413/SZBP sa meni takto:

1. V &asti . Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti v jadrovej oblasti a v oblasti balistickych rakiet a osoby a subjekty poskytujiice podporu irdnskej vldde* oddiele ,A. Osoby* sa vypusta
tento zdznam: ,25. Sayed Shamsuddin Borborudi*.

2. V casti L. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti v jadrovej oblasti a v oblasti balistickych rakiet a osoby a subjekty poskytujice podporu irdnskej vldde” oddiele ,A. Osoby* sa prislusné
zdznamy uvedené v zozname nahrddzaji tymito zdznamami:

Détum
Meno Identifika¢né tidaje Dovody zaradenia na
Zoznam
»8. Ebrahim MAHMUDZADEH Byvaly vykonny riaditel spolo¢nosti Iran Electronic Industries (pozri oddiel |  23.6.2008
B, ¢. 20). Do septembra 2020 generdlny riaditel Organizicie socidlneho
zabezpelenia ozbrojenych sil (Armed Forces Social Security Organization).
Do decembra 2020 ndmestnik irdnskeho ministra obrany.
13. | Anis NACCACHE Byvaly spravca spolo¢nosti Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal; jeho 23.6.2008
spolocnost sa pokiisala o ndkup citlivého tovaru pre subjekty oznacené
v rezolicii €. 1737 (2006).
16.  |Kontradmirdl Mohammad SHAFI'TRUDSARI (alias ROODSARI, Byvaly sttny tajomnik ministerstva obrany pre koordindciu (pozri oddiel | 23.6.2008
Mohammad, Hossein, Shafiei; ROODSARI, Mohammad, Shafi’l; B, ¢. 29).
ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Hossein,
Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l; RUDSARI, Mohammad,
Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (alias Solatsana Solat Sanna; Sowlat Senna; Vykonny riaditel zariadenia na konverziu urdnu (Uranium Conversion 23.4.2007
Sovlat Thana) Facility — UCF) v Isfahdne. Toto zariadenie vyrdba vstupny materidl (UF6)
pre obohacovacie zariadenia v Natanze. Prezident Ahmadinedzdd udelil
27. augusta 2006 Solatovi Sanovi za jeho tlohu osobitné ocenenie.
23. | Davoud BABAEI Stcasny riaditel pre bezpecnost vo vyskumnom ustave logistickych 1.12.2011
zloziek ozbrojenych sil ministerstva obrany, ktory sa nazyva Organizdcia
pre inovéciu a vyskum v oblasti obrany (SPND), na ktorej ¢ele bol Mohsen
Fakhrizadeh-Mahabadi oznaceny OSN. MAAE znepokojuje ¢innost SPND
v stvislosti s moZnym vojenskym rozmerom irdnskeho jadrového
programu, Irdn v tejto otdzke odmieta spolupracovat. Ako riaditel pre
bezpecnost je Babaei zodpovedny za to, aby sa neprezradili informdcie, a to
ani vo vztahu k MAAE.

viltit 1
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Détum
Meno Identifika¢né udaje Dovody zaradenia na
zZoznam
29. | Milad JAFARI (Milad JAFER]) Ditum Irdnsky 3tétny prislusnik, ktory doddval tovar, najma kovy, krycej 1.12.2011¢
narodenia: spolo¢nosti SHIG zaradenej na zoznam OSN. Tovar spolo¢nosti SHIG
20.9.1974 dodéval od janudra do novembra 2010. Platby za Cast tohto tovaru

sa uskutocnili po novembri 2010 v tstredi Export Development Bank of
Iran (EDBI) v Teherdne zaradenej na zoznam EU.

3. V casti L. Osoby a subjekty zapojené do ¢innosti v jadrovej oblasti a v oblasti balistickych rakiet a osoby a subjekty poskytujice podporu irdnskej vldde” oddiele ,B. Subjekty sa

prislusné zdznamy uvedené v zozname nahradzaji tymito zdznamami:

Déatum
Nézov Identifika¢né udaje Dovody zaradenia na
Zoznam
W2, Geografickd organizdcia ozbrojenych sil Dcérska spoloénost MODAFL, ktord sa povazuje za doddvatela 23.6.2008
(Armed Forces Geographical Organisation) geopriestorovych tidajov pre program balistickych rakiet.
20.  |Iran Electronics Industries P. 0. Box 18575-365, Tehran, Iran Dcérska spolo¢nost, ktorti tiplne vlastni MODAFL (a preto sesterskd 23.6.2008
(vratane vSetkych pobociek) a dcérske organizdcia AIO, AvIO a DIO). Jej tilohou je vyrabat elektronické sticiastky
spolocnosti: irdnskych systémov zbrani.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Pasdaran Avenue, |Iran Communications Industries je dcérskou spolo¢nostou spolocnosti 26.7.2010
(alias Sanaye Mokhaberat Iran; Iran Tehran, Iran; Alternativna adresa: PO Box | Iran Electronics Industries (zaradend na zoznam EU), vyraba rozny tovar
Communication Industries; Iran 19575-131, 34 Apadana Avenue, vratane komunikacnych systémov, avioniky, optickych a elektro-optickych
Communications Industries Group; Iran Tehran, Iran; Alternativna adresa: Shahid | zariadeni, mikroelektroniky, informacnych technoldgii, skiisobnych
Communications Industries Co.) Langary Street, Nobonyad Square Ave, |a meracich zariadeni, zariadeni v oblasti telekomunika¢ného zabezpecenia,
Pasdaran, Tehran zariadeni elektronického boja, vyroby a opravy elektréniek do radarov
a vyroby odpalovacich zariadeni pre rakety.
28. | Mechanic Industries Group Zucasttiovala sa na vyrobe dielcov pre balisticky program. 23.6.2008
(alias: Mechanic Industries Organisation;
Mechanical Industries Complex; Mechanical
Industries Group; Sanaye Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue —no 153 - 3rd Floor | Kond v mene Defense Industries Organisation (DIO). 26.7.2010

(alias: Schiler Novin Co.; Schiller Novin Co.;
Shiller Novin)

-POBOX 17665/153 6 19389 Tehran

10 L'0¢
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Détum
Nézov Identifika¢né udaje Dovody zaradenia na
Zoznam
38. | Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group Subjekt podriadeny Organizdcii leteckého priemyslu Irdnu (Aerospace 26.7.2010
(SAKIG) Industries Organisation — AIO). SAKIG vyvija a vyrdba systémy striel zem —
vzduch pre irdnsku armddu. Vykondva vojenské projekty a projekty
tykajice sa rakiet a vzdusnej obrany a obstardva tovar z Ruska, Bieloruska
a Severnej Korey.
40.  |State Purchasing Organisation (Organizicia SPO pravdepodobne ulahéuje dovoz celych zbrani. Zd4 sa, Ze je dcérskou | 23.6.2008
Statneho ndkupu) (SPO, alias State Purchasing spolo¢nostou MODAFL.
Office; State Purchasing Organization)
52.  |Raad Iran (alias Raad Automation Company; |Unit 1, No 35, Bouali Sina Sharghi, Spolo¢nost zapojend do obstardvania invertorov pre zakdzany irdnsky 23.5.2011
Middle East Raad Automation; RAAD Chehel Sotoun Street, Fatemi Square, program obohacovania urdnu. Spolo¢nost Raad Iran bola zriadend
Automation Co.; Raad Iran Automation Co.; | Tehran s cielom vyrdbat a navrhovat kontrolné systémy a poskytuje predaj
RAADIRAN, Middle East RAAD Automation a intaldciu invertorov a programovatelnych logickych riadiacich
Co.; Automasion RAAD Khavar Mianeh; jednotiek.
Automation Raad Khavar Mianeh Nabbet Co)
86. |Karanir (alias Karanir Sanat, Moaser; Tajhiz | 1139/1 Unit 104 Gol Building, Gol Alley, | Zapojend do obstardvania vybavenia a materidlu, ktory sa priamo vyuziva | 1.12.2011
Sanat) North Side of Sae, Vali Asr Avenue. PO | v rdmci irdnskeho jadrového programu.
Box 19395-6439, Tehran
95. | Samen Industries (alias Khorasan Metallurgy | 2nd km of Khalaj Road End of Seyyedi St., | Kryci ndzov pre spolo¢nost Khorasan Metallurgy Industries oznacent 1.12.2011
Industries) P.O.Box 91735-549, 91735 Mashhad, | OSN, dcérska spolo¢nost Ammunition Industries Group (AMIG).
Iran, Tel.: +98 511 3853008, +98 511
3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing 12 Ferdowsi, Avenue Sakhaee, avenue 30 | Vo vlastnictve a pod kontrolou spolo¢nosti TESA zaradenej na zoznam EU. | 1.12.2011
company - Taba Towlid Abzar Boreshi Iran; | Tir (sud), nr 66 — Tehran Zapojend do vyroby vybavenia a materidlu, ktory sa priamo vyuziva
alias Iran Centrifuge Technology Co.; Iran’s v rdmci irdnskeho jadrového programu.
Centrifuge Technology Company; Sherkate
Technology Centrifuge Iran, TESA, TSA)
153. | Organisation of Defensive Innovation and Organizécia pre inovéciu a vyskum v oblasti obrany (SPND) priamo 22.12.2012

Research (Organizicia pre inovaciu a vyskum
v oblasti obrany — SPND)

podporuje ¢innosti Irdnu v jadrovej oblasti citlivé z hladiska irenia. MAAE
spédja SPND so svojimi obavami z mozného vojenského rozmeru irdnskeho
jadrového programu. Organizdciu SPND viedol Mohsen Fakhrizadeh-
Mahabadi, ktorého oznacila OSN, a SPND je sti¢astou ministerstva obrany
a logistiky ozbrojenych sil (MODAFL), ktoré oznaéila EU.

9/tLT 1
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Détum
Nézov Identifika¢né udaje Dovody zaradenia na
Zoznam
161. |Sharif University of Technology Poslednd zndma adresa: Azadi Ave/Street, | Sharif University of Technology (SUT) uzavrela viacero dohod o spolupraci| 8.11.2014“

PO Box 11365-11155, Tehran, Iran, Tel.
+98 21 66 161 Email: info@sharif.ir

s organizaciami irnskej vlady, ktoré oznacila OSN afalebo EU a ktoré s
¢inné vo vojenskej oblasti alebo stivisiacich oblastiach, najma v oblasti
vyroby a obstaravania balistickych rakiet. Medzi tieto dohody patri:
dohoda s organizdciou Aerospace Industries Organisation, oznacenou
zo strany EU, okrem iného v oblasti vyroby satelitov; spolupraca

s irdnskym ministerstvom obrany a Zborom irdnskych revolu¢nych gérd
(IRGC) tykajtica sa sufazi inteligentnych lodf; $irsia dohoda so vzdusnymi
silami IRGC, ktord sa tyka rozvoja a posiliiovania vztahov, organizacnej
a strategickej spolupréce univerzity.

Celkovo vzaté ide o zna¢ndi mieru spoluprdce s vlddou Irdnu vo vojenskej
oblasti alebo stivisiacich oblastiach, pri¢om tato spolupréca predstavuje
podporu irdnskej vlady.

4. V Casti II. Islamské revolu¢né gardy (Islamic Revolutionary Guard Corps - IRGC)“ oddiele , A.

Osoby* sa prislusné zdznamy uvedené v zozname nahrddzaji tymito zdznamami:

Détum
Meno Identifikacné tdaje Dévody zaradenia na

zZoznam
W2 Kontradmiral Ali FADAVI Zéstupca velitela Zboru islamskych revolu¢nych gdrd (IRGC). Byvaly velitel ndmornictva IRGC. 26.7.2010
6. Mohammad Ali JAFARI, IRGC Byvaly velitel IRGC. V sticasnosti riaditel kultiirneho a socidlneho ustredia Hazrat Bagiatollah al-Azam. 23.6.2008“

5. V casti IL Islamské revolu¢né gardy (Islamic Revolutionary Guard Corps - IRGC)“ oddiele ,B. Subjekty* sa prislusné zdznamy uvedené v zozname nahrddzajii tymito zdznamami:

Détum
Meno Identifika¢né tdaje Dovody zaradenia na
zoznam
,12. | Etemad Amin Invest Co Mobin Pasadaran Av. Spolo¢nost vo vlastnictve alebo pod kontrolou IRGC, ktord prispieva 26.7.2010¢

(alias: Etemad Amin Investment Company Mobin; Etemad-e Mobin,
Etemad Amin Invest Company Mobin; Etemad Mobin Co.; Etemad
Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company; Mobin Trust

Consortium; Etemad-e Mobin Consortium)

Tehran, Iran

k financovaniu strategickych zdujmov rezimu.
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