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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/1278
z.18.jila 2022,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 508/2014, pokial ide o osobitné opatrenia na zmiernenie

dosledkov dtocnej vojny Ruska proti Ukrajine na rybolovné &innosti a zmiernenie vplyvov

naruSenia trhu spésobeného touto iitonou vojnou na doddvatel'sky retazec produktov rybolovu
a akvakultdry

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 43 ods. 2 a ¢lanok 175,
so zretelom na ndvrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regionov,

konajiic v stilade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze

(1) Utocnd vojna Ruska proti Ukrajine od 24. februdra 2022 md vplyv na prevddzkovatelov v odvetvi rybolovu
a akvakultdry v Unii. Naruenie obchodnych tokov s komoditami kli¢ovymi pre odvetvie rybolovu a akvakultiry
z Ruska a Ukrajiny ndhle zintenzivnilo rast cien klId¢ovych vstupov, akymi st energia a suroviny. Obchod medzi
Ukrajinou a Uniou je vazne ovplyvneny aj nedostupnostou dopravy, kedZe ruské ttoky ukrajinské letiskd
znefunk¢nili a vietky obchodné prepravne ¢innosti v ukrajinskych pristavoch boli pozastavené. Je pravdepodobné,
Ze tdto kriza bude mat zdvazné dosledky pre doddvky obilia, rastlinnych olejov a ryb s bielym masom z Ruska
a Ukrajiny do Unie, ¢o povedie k nedostatku kli¢ovych surovin a podstatnému zvyseniu cien krmiva pre ryby. Cast
flotily Unie ukonila rybolov z dévodu nemoznosti kompenzovat ndrast Vstupnych nakladov, ako st rastdce ceny
energie, a poklesu ziskovosti rybolovu. Kombinovany vplyv nedostatku surovin a zvySenia ndkladov pocituji aj
odvetvia chovu a spracovania morskych plodov. V désledku toho dochddza k zavdzenému naruSeniu trhu
sposobenému podstatnym ndrastom ndkladov a k naruseniam obchodu, ¢o si vyZaduje Gi¢inné a efektivne opatrenia.

(") Stanovisko z 18. mdja 2022 (zatial neuverejnené v tradnom vestnikuy).
() Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 6. jila 2022 (zatial neuverejnend v iradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 18. jila 2022.
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(2)  Preto by malo byt mozné, aby z Eurépskeho ndmorného a rybdrskeho fondu (dalej len ,ENRFY) zriadeného
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 508/2014 () plynula podpora na osobitné opatrenia na
zmiernenie dosledkov narusenia trhu sposobeného dtodnou vojnou Ruska proti Ukrajine na doddvatel'sky refazec
produktov rybolovu a akvakultiry. Uvedené opatrenia by mali zahffiat finanénii kompenziciu uznanym
organizdcidm vyrobcov a zdruZeniam organizacii vyrobcov, ktori skladuji produkty rybolovu a akvakultdry
v sdlade s ¢ldnkami 30 a 31 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1379/2013 (%, a finanénd
kompenziciu prevddzkovatelom v sektore rybolovu a akvakultiry vritane spracovatel’ského sektora za straty
prijmu a dodato¢né naklady, ktoré im vznikli z dovodu narusenia trhu spdsobeného tto¢nou vojnou Ruska proti
Ukrajine a s fiou suvisiacich vplyvov na dodéavatelsky retazec produktov rybolovu a akvakultiry. Vydavky na
operdcie podporované v rdmci uvedenych opatreni by mali byt oprdvnené od 24. februdra 2022, ¢o je ddtum
zaiatku Gto¢nej vojny Ruska proti Ukrajine.

(3)  Takisto by malo byt mozné poskytovat finan¢ni kompenzaciu z ENRF za docasné zastavenie rybolovnych ¢innosti
v pripadoch, ked tto¢nd vojna Ruska proti Ukrajine ohrozuje bezpe¢nost rybolovnych ¢innosti alebo ak vplyv tejto
ttocnej vojny brani hospodarskej Zivotaschopnosti rybolovnych operécii. Takéto docasné zastavenie rybolovnych
¢innosti by malo byt opravnené od 24. februdra 2022.

(4)  Obidve tieto opatrenia by malo byt mozné podporovat s maximdlnou mierou spolufinancovania vo vyske 75 %
oprdvnenych verejnych vydavkov.

(5)  Vzhladom na potrebu flexibility pri prerozdelovani finan¢nych zdrojov by malo byt mozné prerozdelit pevné sumy
stanovené na kontrolné a presadzovacie opatrenia a na opatrenia na ziskavanie tidajov a poskytntt ich na opatrenia
na zmiernenie dosledkov tito¢nej vojny Ruska proti Ukrajine na rybolovné ¢innosti a na zmiernenie vplyvov
narusenia trhu spdsobeného touto Gtoénou vojnou na doddvatel'sky retazec produktov rybolovu a akvakultiry.
Z toho istého dovodu a bez toho, aby bolo dotknuté existujice obmedzenie finanénych vydavkov a obmedzenie
trvania inych pripadov docasného zastavenia rybolovnych c¢innost, na ustanovenie o podpore na docasné
zastavenie rybolovnych cinnosti v dosledku ttocnej vojny Ruska proti Ukrajine by sa nemalo vztahovat
obmedzenie finanénych vydavkov ani obmedzenie trvania. Aj nadalej by mala platit povinnost odpocitat podporu
poskytnutd na docasné zastavenie rybolovnych ¢innosti od podpory udelenej na trvalé zastavenie rybolovnych
¢innosti na to isté plavidlo. V zdujme pravnej zrozumitelnosti, pokial ide o Vykonévanie tohto nového pripadu
docasného zastavenia rybolovnych ¢innosti, je potrebné odkdzat na obdobie oprdvnenosti stanovené v ¢ldnku 65
ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1303/2013 ().

(6)  Vzhladom na naliehavt potrebu poskytniit potrebnti podporu by sa rozsah posobnosti zjednoduseného postupu
zmeny operaénych programov clenskych §tdtov mal rozsirit aj na zmeny tykajlice sa osobitnych opatreni na
zmiernenie dosledkov Gito¢nej vojny Ruska proti Ukrajine na rybolovné ¢innosti a na zmiernenie vplyvov narusenia
trhu spdsobeného touto Gito¢nou vojnou na doddvatelsky retazec produktov rybolovu a akvakultiry. Predmetny
zjednoduseny postup by mal zahfriat vetky zmeny potrebné na tplné vykondvanie dotknutych opatreni vrdtane
ich zavedenia, prerozdelenia finan¢nych zdrojov z inych opatreni a opisu metdd na vypocet podpory.

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu aRady (EU) ¢. 508/2014 z 15. mdja 2014 o Eurépskom nimornom a rybarskom fonde, ktorym sa
zrudujl nariadenia Rady (ES) ¢. 2328/2003, (ES) ¢. 861/2006, (ES) & 1198/2006 a (ES) ¢. 791/2007 a nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1255/2011 (U.v.EUL 149 20.5.2014,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1379/2013 z 11. decembra 2013 o spolo¢nej organizcii trhov s produktmi
rybolovu a akvakultdry, ktorym sa menia nariadenia Rady (ES) ¢. 1184/2006 a (ES) ¢. 1224/2009 a zruSuje nariadenie Rady (ES)

¢. 104/2000 (U v.EUL 354,28.12.2013, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1303/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa stanovujii spolocné ustanovenia
o Eurépskom fonde regiondlneho rozvoja, Eurépskom socidlnom fonde, Kohéznom fonde, Eurépskom polnohospodédrskom fonde
pre rozvoj vidieka a Eurépskom ndmornom a rybdrskom fonde a ktorym sa stanovuji véeobecné ustanovenia o Eur6pskom fonde
reglonalneho rozvoja, Eurépskom socidlnom fonde, Kohéznom fonde a Eurépskom nidmornom a rybdrskom fonde, a ktorym sa
zruduje nariadenie Rady (ES) ¢. 1083/2006 (U. v. EU L 347, 20.12.2013, 5. 320).
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(7)  Vzhladom na naliehavost potrebnej podpory by toto nariadenie malo nadobudndt d¢innost diiom nasledujtcim po
jeho uverejnern v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Vzhladom na neocakdvanii povahu dtocnej vojny Ruska proti
Ukrajine a jej vazne dosledky na rybolovné ¢innosti a dotknuté hospodarske odvetvia a doddvatel'ské retazce by sa
ustanovenia o opravnenosti nakladov mali uplatiiovat so spatnou t¢innostou od 24. februdra 2022.

(8)  KedZe ciel tohto nariadenia, a to zmiernenie vplyvu ﬁtoénej vojny Ruska proti Ukrajine na odvetvie rybolovu
a akvakultdry, nie je mozné uspokOleo dosiahnut na tdrovni clenskych Stdtov, ale z dovodov rozsahu a dosledkov
navrhovanej ¢innosti ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v siilade so zdsadou
subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢clanku
toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(9)  Nariadenie (EU) ¢. 508/2014 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny nariadenia (EU) & 5082014

Nariadenie (EU) ¢. 508/2014 sa ment takto:
1. V &anku 13 sa doplia tento odsek:

7. Rozpoctové prostriedky uvedené v odsekoch 2 a 3 tohto ¢linku mozno prerozdelit na podporu uvedend
v ¢lanku 33 ods. 1 pism. d), ¢ldnku 44 ods. 4a, ¢linku 67 a cldnku 68 ods. 3 na zmiernenie dosledkov tito¢nej vojny
Ruska proti Ukrajine na rybolovné ¢innosti a na zmiernenie vplyvov narusenia trhu sposobeného touto dtocnou
vojnou na dodévatel'sky retazec produktov rybolovu a akvakultdry.”

2. V ¢lanku 22 ods. 2 sa pismeno e) nahradza takto:

,€) zmien operacnych programov tykajicich sa podpory uvedenej v ¢lanku 33 ods. 1 pism. d), ¢lanku 35, ¢lanku 44
ods. 4a, ¢ldnku 55 ods. 1 pism. b), ¢ldnkoch 57, 66 a 67, clanku 68 ods. 3 a ¢lanku 69 ods. 3 vritane prerozdelenia
finanénych zdrojov na fiu na rieSenie dosledkov vyskytu ochorenia COVID-19 alebo na zmiernenie dosledkov
uto¢nej vojny Ruska proti Ukrajine na rybolovné ¢innosti, ako aj na zmiernenie vplyvov narudenia trhu
sposobeného touto Gto¢nou vojnou na dodavatelsky retazec produktov rybolovu a akvakultdry.”

3. Clénok 33 sa meni takto:
a) Odsek 1 sa meni takto:
i) v prvom pododseku sa pismeno d) nahrddza takto:

,d) ak k docasnému zastaveniu rybolovnych cinnosti dojde medzi 1. februdrom a 31. decembrom 2020
v dosledku vyskytu ochorenia COVID-19, a to aj v pripade plavidiel, ktoré lovia na zdklade dohody
o partnerstve v odvetvi udrzatelného rybdrstva, alebo ak k nemu dojde od 24. februdra 2022 v désledku
tto¢nej vojny Ruska proti Ukrajine, ktord ohrozuje bezpecnost rybolovnych cinnosti alebo brani
hospodarskej Zivotaschopnosti rybolovnych operacii.”

ii) Druhy pododsek sa nahrddza takto:

,V stilade s ¢ldnkom 65 ods. 9 druhym pododsekom nariadenia (EU) & 1303/2013 a odchylne od prvého
pododseku uvedeného odseku a ¢ldnku st vydavky na operdcie podporované podla pismena d) prvého
pododseku tohto odseku opravnené od 1. februdra 2020, ak s dosledkom vyskytu ochorenia COVID-19, alebo
od 24. februdra 2022, ak st dosledkom tutocnej vojny Ruska proti Ukrajine, ktord ohrozuje bezpecnost
rybolovnych ¢innosti alebo brani hospodarskej Zivotaschopnosti rybolovnych operdcit.”
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b) Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Podporu uvedent v odseku 1 prvom pododseku pism. a), b) a ¢) mozno poskytovat najviac po dobu Siestich
mesiacov na plavidlo pocas obdobia opravnenosti uvedeného v ¢lanku 65 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 1303/2013.
Tato maximdalna doba sa neuplatiiuje na podporu uvedent v pismene d) uvedeného pododseku.”

4. V anku 44 sa odsek 4a nahradza takto:

,4a. Z ENRF sa mozZu podporovat opatrenia na dolasné zastavenie rybolovnych c¢innosti, ku ktorému doslo
v dosledku vyskytu ochorenia COVID-19 alebo v dosledku Gtoénej vojny Ruska proti Ukrajine, ktord ohrozuje
bezpecnost rybolovnych ¢innosti alebo brani hospodarskej Zivotaschopnosti rybolovnych opericii, ako sa stanovuje
v ¢lanku 33 ods. 1 prvom pododseku pism. d), za podmienok stanovenych v ¢lanku 33.

5. V ¢lanku 67 ods. 1 prvom pododseku sa tivodnd Cast nahrddza takto:

»1. Ak je potrebné reagovat na vyskyt ochorenia COVID-19 alebo zmiernit vplyvy naruSenia trhu spésobeného
tito¢nou vojnou Ruska proti Ukrajine na doddvatel'sky retazec produktov rybolovu a akvakultdry, z ENRF sa moze
podporovat kompenzdcia uznanym organizdcidm vyrobcov a zdruZeniam organizacii vyrobcov, ktoré skladuji
produkty rybolovu alebo akvakultiry uvedené v prilohe II k nariadeniu (EU) & 1379/2013, alebo produkty patriace
pod d&iselny znak KN 0302 ako sa uvadza v pismene a) prilohy I k uvedenému nariadeniu za predpokladu, Ze uvedené
produkty sa skladujii v stlade s ¢lankami 30 a 31 uvedeného nariadenia a za tychto podmienok:“.

6. V ¢lanku 67 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Podpora uvedend v odseku 1 skon¢i 31. decembra 2020 s vynimkou pripadov, ked je uréend na zmiernenie
vplyvov narusenia trhu spdsobeného tdtocnou vojnou Ruska proti Ukrajine na doddvatelsky retazec produktov
rybolovu a akvakultdry.

V stilade s ¢ldnkom 65 ods. 9 druhym pododsekom nariadenia (EU) & 1303/2013 a odchylne od prvého pododseku
uvedeného odseku a ¢ldnku st vydavky na operacie podporované podla tohto ¢lanku opravnené od 1. februdra 2020
na Gcely reagovania na vyskyt ochorenia COVID-19 a od 24. februdra 2022 na zmiernenie vplyvov narusenia trhu
sposobeného tGto¢nou vojnou Ruska proti Ukrajine na dodévatelsky retazec produktov rybolovu a akvakultdry.

7.V clanku 68 sa doplna tento odsek:

,3.  Z ENRF sa moze podporovat finan¢nd kompenzdcia prevadzkovatelom sektora rybolovu a akvakultiry za straty
ich prijmu a za dodato¢né naklady, ktoré im vznikli z dovodu narusenia trhu sposobeného Gito¢nou vojnou Ruska proti
Ukrajine a s fiou stvisiacich vplyvov na dodavatel'sky retazec produktov rybolovu a akvakultiry.

V stilade s ¢lankom 65 ods. 9 druhym pododsekom nariadenia (EU) ¢. 13032013 st vydavky na operacie podporované
podla prvého pododseku tohto odseku opravnené od 24. februdra 2022.

Kompenzécia uvedend v prvom pododseku tohto odseku sa vypocitava v stlade s ¢lankom 96.
8. V ¢lanku 95 ods. 2 sa pismeno e) nahrddza takto:

,€) operdcia sa tyka podpory podla ¢lanku 33 alebo 34 alebo kompenzicie podla ¢ldnku 54, ¢linku 55, ¢lanku 56,
¢lanku 68 ods. 3 alebo ¢lanku 69 ods. 3;“.
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Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 18. jula 2022

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA Z.NEKULA
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/1279
z 18.jiila 2022

o docasnych opatreniach na liberaliziciu obchodu, ktorymi sa doplfiajii obchodné koncesie

uplatnitelné na vyrobky z Moldavskej republiky podla Dohody o pridruzeni medzi Eurépskou

dniou a Eurdépskym spoloenstvom pre atomovi energiu a ich ¢lenskymi $titmi na jednej strane
a Moldavskou republikou na strane druhej

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi na jej ¢lanok 207 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po

posttpeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom ('),

kedZe:

Dohoda o pridruzeni medzi Eurépskou tiniou a Eurépskym spoloenstvom pre atémovd energiu a ich ¢lenskymi
§tdtmi na jednej strane a Moldavskou republikou na strane druhej () (dalej len ,dohoda o pridruzeni®) predstavuje
Zéklad vzfahov medzi Uniou a Moldavskou republikou. V stlade s rozhodnutim Rady 2014/492/EU () sa hlava
V dohody o pridruzeni, ktord sa tyka obchodu a zdlezitosti stvisiacich s obchodom, predbezne vykondva od
1. septembra 2014 a po ratifikdcii dohody o pridruzeni vietkymi ¢lenskymi $tdtmi nadobudla platnost 1. jala 2016.

Dohoda o pridruZeni a vyjadruje Zelanie zmluvnych strdn dohody o pridruzeni (dalej len ,zmluvné strany®) posilnit
a rozsirit vztahy ambiciéznym a inova¢nym sposobom, ulahcit a dosiahnut postupnt hospodarsku integréciu, a to
v stlade s pravami a povinnostami vyplyvajicimi z ¢lenstva zmluvnych strdn v Svetovej obchodnej organizécii.

V ¢ldnku 143 dohody o pridruZeni sa stanovuje postupné vytvorenie zény volného obchodu medzi zmluvnymi
stranami v stilade s ¢lankom XXIV Vseobecnej dohody o clich a obchode 1994 (GATT 1994). Na uvedeny ucel sa
v ¢lanku 147 dohody o pridruzeni stanovuje postupné odstranenie ciel v silade so zoznamami, ktoré st uvedené
v prilohe XV k dohode o pridruzeni, a moznost urychlit toto odstranenie a rozsirit rozsah uplatiovania.

Nevyprovokovand a neopodstatnend tito¢nd vojna Ruska voci Ukrajine trvajica od 24. februdra 2022 md zdsadne
negativny vplyv na schopnost Moldavskej republiky obchodovat so zvyskom sveta, a to najmi preto, Ze vyvoz
z Moldavskej republiky sa spoliehal na tranzit cez ukrajinské tizemie a na ukrajinskil infrastruktiru, ktoré st
v stcasnosti z velkej Casti nedostupné. Za takychto kritickych okolnosti a s ciefom zmiernit negativne t¢inky
utoénej vojny Ruska vocdi Ukrajine na hospodarstvo Moldavskej republiky je potrebné urychlit rozvoj uzsich

Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 5. jala 2022 (zatial neuverejnend v iradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 18. jila 2022.
U.v.EUL 260, 30.8.2014, 5. 4.

Rozhodnutie Rady 2014/492/EU zo 16. jina 2014 o podpise, v mene Eurépskej tnie, a o predbeznom vykondvani Dohody
o pridruzeni medzi Eurépskou dniou a Eurdpskym spolocenstvom pre atémovi energiu a ich ¢lenskymi $tatmi na jednej strane
a Moldavskou republikou na strane druhej (U. v. EU L 260, 30.8.2014, s. 1).
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hospodérskych vztahov medzi Uniou a Moldavskou republikou a poskytniit hospoddrstvu Moldavskej republiky
rychlu podporu. Je preto potrebné a vhodné stimulovat obchodné toky Moldavskej republiky vo forme docasnych
opatreni na liberalizaciu obchodu, ktorymi sa udelia dodato¢né colné kvéty s nulovou colnou sadzbou siedmim
polnohospodarskym vyrobkom, na ktoré sa stile vztahuji ro¢né colné kvéty s nulovou colnou sadzbou, a to
v stilade s urychlenim odstrafiovania ciel v obchodnom styku medzi Uniou a Moldavskou republikou.

(5)  Vsdlade s ¢linkom 21 ods. 3 Zmluvy o Eurépskej tnii (dalej len ,Zmluva o EU*) m4 Unia zabezpeéit’ stlad medzi
roznymi oblastami svojej vonkajsej cinnosti. Podla clanku 207 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eurépskej dnie (dalej len
,ZFEU") sa spolo¢nd obchodna polmka mé uskutociiovat v ramci zésad a cielov vonkajsej ¢innosti Unie.

(6)  Opatrenia na liberalizciu obchodu stanovené tymto nariadenim by mali mat formu dodato¢nych docasnych
colnych kvét s nulovou colnou sadzbou na niektoré polnohospodarske vyrobky, na ktoré sa este stile vztahuji
colné kvéty. Prostrednictvom takychto opatreni Unia prehfbi hospodarsku integréciu medzi Uniou a Moldavskou
republikou a docasne poskytne Moldavskej republike a hospodarskym subjektom dotknutym dto¢nou vojnou
Ruska voci Ukrajine primerand hospoda’rsku podporu. Podla prilohy XV-A k dohode o pridruzeni podlicha colnym
kvétam sedem polnohospodérskych vyrobkov z Moldavskej republiky. Ide o tieto vyrobky: rajciaky, cesnak, stolové
hrozno, jablkd, Ceresne, slivky a hroznova stava. Dva z tychto vyrobkov (slivky a stolové hrozno) vyvézala
Moldavské republika vo velkych objemoch na tretie trhy, najmd do Ruska, Bieloruska a na Ukrajinu. Na uvedené
vyrobky je vhodné zaviest dodatocné colné kvéty s nulovou colnou sadzbou, aby sa v pripade potreby docasne
podporilo presmerovanie objemu predaja povodne uréeného na uvedené trhy do Unie. V pripade ostatnych
vyrobkov (rajciaky, cesnak, jablkd, Ceresne a hroznovd $tava) by novozavedené colné kvoty pokryvali rovnaky
dodato¢ny objem s nulovou colnou sadzbou, ako je objem stanoveny v dohode o pridruzeni.

(7) S cielom predchddzat podvodom by mal byt ndrok na obchodné opatrenia, stanovené tymto nariadenim,
podmieneny tym, Ze Moldavskd republika bude dodrziavat vietky prislusné podmienky na ziskanie vyhod podla
dohody o pridruZeni vrétane pravidiel povodu dotknutych vyrobkov a stvisiacich postupov, ako aj tym, ze
Moldavské republika nadviaze tizku administrativnu spolupracu s Uniou podla dohody o pridruzeni.

(8)  Moldavskd republika by sa mala zdrzat zavedenia novych ciel alebo poplatkov s rovnocennym tcinkom, ako
aj novych mnozstvovych obmedzeni alebo opatreni s rovnocennym téinkom na dovoz s povodom v Unii alebo
zvysenia existujiicich ciel alebo poplatkov ¢ zavedenia akychkolvek inych obmedzeni, ak to nie je jasne
odovodnené vojnovymi suvislostami. V pripade, Ze Moldavskd republika nedodrzi ktorikolvek z uvedenych
podmienok by Komisia mala byt oprdvnend docasne pozastavit uplatiiovanie bud v3etkych, alebo ¢asti obchodnych
opatreni stanovenych tymto nariadenim.

(9)  V ¢lanku 2 dohody o pridruzeni sa okrem iného stanovuje, Ze dodrziavanie demokratickych zdsad, ludskych prav
a zékladnych slobod, ako aj boj proti Sireniu zbrani hromadného nicenia, stvisiacich materidlov a ich nosicov
predstavuji zdkladné prvky dohody o pridruzeni. Podla toho istého ¢lanku sa zmluvné strany zavizuji dodrziavat
najmd tieto v§eobecné zdsady: dodrziavanie zdsad pravneho $tdtu a dobrej spravy veci verejnych, boj proti korupcii,
organizovanej alebo inej trestnej ¢innosti, vritane ¢innosti nadndrodného charakteru, a terorizmu a dodrziavanie
zdsad udrzatelného rozvoja a déinného multilateralizmu. Je vhodné zaviest moznost docasne pozastavit
uplatiiovanie opatreni na liberalizaciu obchodu stanovenych v tomto nariadeni, ak Moldavskd republika nebude
dodrziavat uvedené zakladné prvky alebo uvedené vSeobecné zdsady.
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(10) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
pravomoci s ciefom docasne pozastavit uplatflovanie opatreni na liberalizdciu obchodu stanovené v tomto
nariadeni, ak by dovozy podla tohto nariadenia zdvazne ovplyvnili alebo by mohli zdvazne ovplyvnit vyrobcov
z Unie, ktorf vyrabaji podobné alebo priamo konkuru)uce vyrobky. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat
v stilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (¥).

(11) S vyhradou vySetrovania Komisie je nevyhnutné stanovit moznost docasne pozastavit uplatiiovanie opatren{ na
liberalizdciu obchodu uvedené v tomto nariadeni v savislosti s jednym alebo viacerymi V}’rrobkami patriacimi do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ktoré sposobujti alebo v pripade ktorych hrozi, Ze sposobia zdvazné tazkosti
vyrobcom z Unie, ktori vyrébajii podobné alebo priamo konkurujtice vyrobky.

(12) Vyrocnd spréva Komisie o vykondvani prehibenej a komplexnej zony volného obchodu, ktora je neoddelitelnou
sicastou dohody o pridruzeni, by mala zahffiat podrobné hodnotenie vykondvania opatreni na liberalizciu
obchodu stanovenych tymto nariadenim.

(13) Vzhladom na naliehavost zdleZitosti stivisiacej so situdciou sposobenou ttoénou vojnou Ruska voci Ukrajine sa
povazuje za vhodné uplatnit vymmku z osemtyzdiovej lehoty stanovenej v clanku 4 Protokolu ¢. 1 o tlohe
narodnych parlamentov v Eurépskej anii, ktory je pripojeny k Zmluve o EU, ZFEU a Zmluve o zaloZen{ Europskeho
spolocenstva pre atdmovu energiu.

(14) Vzhladom na hospoddrsku situdciu v Moldavskej repubhke by toto nariadenie malo z dovodov naliehavosti
nadobudniif G¢innost ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Opatrenia na liberaliziciu obchodu

Okrem colnych kvét s nulovou colnou sadzbou stanovenych v prilohe XV-A k dohode o pridruzeni sa povolu]e dovoz
polnohospodarskych vyrobkov uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu z Moldavskej republiky do Unie v rdmci limitov
colnych kvét s nulovou colnou sadzbou Unie stanovenych v uvedenej prilohe. Uvedene colné kvéty s nulovou colnou
sadzbou spravuje Komisia v stilade s ¢ldnkami 49 az 54 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2015/2447 ().

Cldnok 2
Podmienky oprdvnenosti na opatrenia na liberalizdciu obchodu

Opatrenia na liberalizdciu obchodu stanovené v ¢lanku 1 podliehaji tymto podmienkam:
a) dodrziavanie pravidiel povodu vyrobkov a stivisiacich postupov stanovenych v dohode o pridruzen;

b) Moldavska republika sa zdrzi zavedenia novych ciel alebo poplatkov s rovnocennym uc¢inkom a novych mnozstvovych
obmedzeni ¢i opatreni s rovnocennym téinkom na dovoz s pdvodom v Unii, zvysenia existujicich ciel alebo poplatkov
¢i zavedenia akychkolvek inych obmedzeni vratane diskrimina¢nych internych spravnych opatreni, ak to nie je jasne
odovodnené vojnovymi stvislostami, a

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1822011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovu;u pravidld a veobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého clenské §tdty kontrolujii vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/2447 z 24. novembra 2015, ktorym sa stanovujii podrobné pravidla vykondvania urcitych
ustanoveni nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie (U. v. EU L 343,
29.12.2015,s. 558).
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¢) Moldavskd republika bude dodrziavat demokratické zdsady, Tudské prava a zdkladné slobody, bojovat proti Sireniu
zbrani hromadného nicenia, stvisiacich materidlov a ich nosicov, dodrziavat zdsady prdvneho Stitu a dobrej spravy
veci verejnych, bojovat proti korupcii, organizovanej alebo inej trestnej ¢innosti, vratane ¢innosti nadndrodného
charakteru, a terorizmu a dodrZziavat zdsady udrzatelného rozvoja a G¢inného multilateralizmu stanovené v ¢lankoch
2,9 a 16 dohody o pridruzeni.

Cldnok 3
Docasné pozastavenie opatreni

1. Ak Komisia zisti, Ze existuju dostato¢né dokazy o tom, Zze Moldavskd republika nedodrziava podmienky stanovené
v clanku 2, moZe prostrednictvom vykondvacieho aktu tplne alebo Ciastocne pozastavif uplatiiovanie opatreni na
liberalizaciu obchodu stanovené v tomto nariadeni. Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 5 ods. 2

2. Ak clensky $tit poziada, aby Komisia pozastavila uplatiiovanie niektorého z opatreni na liberalizdciu obchodu
stanovenych v tomto nariadeni z dévodu nedodrzania podmienok stanovenych v ¢lanku 2 pism. b) zo strany Moldavskej
republiky, Komisia do $tyroch mesiacov od tejto Ziadosti poskytne odovodnené stanovisko, ¢i je tvrdenie ¢lenského $tatu
odovodnené. Ak Komisia dospeje k zdveru, Ze tvrdenie je odovodnené, zacne postup uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku.

Cldnok 4
Ochrannd dolozka

1. Ak savyrobok s povodom v Moldavskej republike dovéza za podmienok, ktoré sposobujd, alebo v pripade ktorych
hrozi, Ze sposobia zdvainé tazkosti vyrobcom z Unie, ktori vyrabajii podobné alebo priamo konkurujiice vyrobky,
uplattiovanie opatrenia na liberalizdciu obchodu stanoveného v ¢lanku 1 mozno vo vzfahu k takémuto vyrobku,
pozastavit.

2. Komisia pozorne monitoruje vplyv tohto nariadenia, a to aj pokial ide o ceny na trhu Unie, pricom prihliada na
informdcie tykajtce sa Vyvozu dovozu a vyroby v Unii, p0k1a1 ide o vyrobky, na ktoré sa vzfahuji opatrenia na
liberalizaciu obchodu stanovené tymto nariadenim.

3. Komisia prijme v primeranej lehote rozhodnutie o zacati vySetrovania:
a) na ziadost ¢lenského $tatu;

b) na Ziadost prévnickej osoby alebo zdruzenia bez prdvnej subjektivity, ktoré konajt v mene vsetkych vyrobcov z Unie
alebo velkej asti vyrobcov z Unie, ktorf vyrabaji podobné alebo priamo konkurujiice vyrobky, alebo

¢) zvlastného podnetu, ak Komisia povazuje za zrejmé, Ze existuje dostatok dokazov prima facie o zdvaznych tazkostiach
vyrobcov z Unie, ktori vyrabajii podobné alebo priamo konkurujiice vyrobky, ako sa uvddza v odseku 1.

Na tcely tohto odseku ,velkd cast vyrobcov z Unie, ktori vyribajii podobné alebo priamo konkurujice vyrobky* s
vyrobcovia z Unie, ktorych _spolo¢nd Vyroba predstavuje viac ako 50 % celkovej vyroby podobnych alebo prlamo
konkurujticich vyrobkov v Unii, ktoré st vyrdbané tou castou vyrobcov z Unie, ktora vyjadrila bud podporu, alebo
ndmietky voci ziadosti, a ktord predstavuje aspoii 25 % celkovej vyroby podobnych alebo priamo konkurujicich
vyrobkov, ktoré st vyrdbané priemyselnym odvetvim Unie.

4. Ak sa Komisia rozhodne zacat vySetrovanie, uverejni oznimenie o zacati vySetrovania v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie. V ozndmeni sa uvedie stthrn ziskanych informdcii a vyzva, aby sa vSetky relevantné informacie zaslali Komisii.
Stanovi sa v iom aj lehota, v ktorej mdZu zainteresované strany pisomne predloZit svoje stanovisko. Tato lehota nesmie
byt dlhsia ako $tyri mesiace odo diia uverejnenia ozndmenia.
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5. Komisia si vyziada vSetky informadcie, ktoré povaZuje za potrebné, a ziskané informdcie si moze overit u Moldavskej
republiky alebo u ktoréhokolvek iného relevantného zdroja. Komisii mézu poméhat tiradnici z ¢lenského $ttu, na tizemi
ktorého sa modze overovanie vykondvat, ak tento ¢lensky §tat poziada, aby tito tradnici pomohli.

6. Pri skiimani toho, ¢i existujti zdvazné tazkosti vyrobcov z Unie, ktorf vyrabajii podobné alebo priamo konkuru]uce
vyrobky, ako sa uvddza v odseku 1, Komisia zohladfiuje okrem iného tieto faktory tykajtice sa vyrobcov z Unie, ak st
dostupné relevantné informécie:

— podiel na trhu,

— vyroba,

— zdsoby,

— vyrobnd kapacita,

— vyuzitie kapacity,

— zamestnanost,

— dovoz,

— ceny.

7. VySetrovanie sa ukonci do Siestich mesiacov po uverejneni ozndmenia uvedeného v odseku 4 tohto clinku. Za

vynimocnych okolnosti méze Komisia uvedené obdobie predlzit prostrednictvom vykondvacieho aktu prijatého v siilade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 5 ods. 2.

8. Komisia do troch mesiacov od ukoncenia vy3etrovania rozhodne prostrednictvom vykonavacieho aktu prijatom
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 5 ods. 2 o tom, ¢i pozastavi uplatiiovanie opatrenia na liberalizdciu
obchodu stanoveného v ¢ldnku 1 vo vztahu k vySetrovanému vyrobku. Uvedeny vykondvaci akt nadobudne G¢innost do
jedného mesiaca po jeho uverejneni. Pozastavenie trvd dovtedy, kym je to potrebné na zvlidnutie zhorsenia hospoddrskej
alebo financnej situdcie vyrobcov z Unie, alebo dovtedy, kym takéto zhorSenie hrozi. Ak koneéné zistené skutocnosti
ukdzu, Ze neboli splnené podmienky stanovené v odseku 1 tohto ¢ldnku, Komisia prijme vykondvaci akt o ukonceni
vySetrovania a konania. Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 5 ods. 2.

9. Ak vySetrovaniu brdnia vynimo¢né okolnosti, ktoré si vyzaduji okamzitdi akciu, moZe Komisia po tom, ako
informuje Vybor pre colny kédex uvedeny v ¢ldnku 5 ods. 1, prijat akékolvek nevyhnutné preventivne opatrenie.

Cldnok 5
Postup vyboru

1. Komisii pomiha Vybor pre colny kédex zriadeny clinkom 285 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.952/2013 (°). Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clinok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 6
Hodnotenie vykondvania opatreni na liberaliziciu obchodu

Vyrocnd sprava Komisie o vykonavani prehfbenej a komplexnej zény volného obchodu zahfiia podrobné hodnotenie
vykondvania opatreni na liberalizdciu obchodu stanovenych v tomto nariadenf a podla potreby aj hodnotenie socidlneho
vplyvu tychto opatreni v Unii a v Moldavskej republike. Informdcie o dovoze vyrobkov podla ¢linku 1 sa spristupnia
prostrednictvom webového sidla Komisie.

() 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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Cldnok 7
Prechodné ustanovenie

Opatrenia na liberalizdciu obchodu stanovené v tomto nariadeni sa uplatiiuji na vyrobky, ktoré st k 23. julu 2022 pod
colnym dohladom v Unii, pod podmienkou, Ze v lehote Siestich mesiacov od uvedeného ddtumu sa predloZi na tento ticel
ziadost zodpovednym colnym orgdnom Unie.

Cldnok 8

Nadobudnutie ¢innosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobtda G¢innost ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Toto nariadenie sa uplatiiuje do 24. jala 2023.

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

V Bruseli 18. jiila 2022

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA Z.NEKULA
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PRILOHA

DODATOCNE COLNE KVOTY S NULOVOU COLNOU SADZBOU NA POLNOHOSPODARSKE VYROBKY UVEDENE

Vv CLANKU 1

Bez ohladu na pravidld vykladu kombinovanej nomenklatiry (dalej len ,KN“) sa znenie opisu vyrobkov méd povazovat len
za orienta¢né. Na tcely tejto prilohy sa md rozsah posobnosti preferenéného systému urcit na zdklade &iselnych znakov
KN platnych ku ditu prijatia tohto nariadenia.

Poradové ¢islo

Ciselny znak KN

Opis vyrobkov

Rocnd kvéta (v tondch)

09.6810 07020000 Rajciaky, Cerstvé alebo chladené 2000
09.6811 07032000 Cesnak, ¢erstvy alebo chladeny 220
09.6812 08061010 Stolové hrozno, cerstvé 38000
09.6816 080810 80 Jablkd, cerstvé (okrem mustovych jablk, volne lozenych, | 40 000
od 16. septembra do 15. decembra)
09.6813 08092900 Ceresne (okrem vi§ni), Cerstvé 1500
09.6814 08094005 Slivky, erstvé 25000
09.6815 20096110 Hroznovd §tava, vratane hroznového mustu, nekvasend, | 500
s Brixovou hodnotou < 30 pri 20 °C, s hodnotou >
18 EUR za 100 kg, tiez obsahujtca pridany cukor alebo
ostatné sladidld (okrem $tavy obsahujticej alkohol)
2009 6919 Hroznovid $tava, vratane hroznového mustu, nekvasend,
s Brixovou hodnotou > 67 pri 20 °C, s hodnotou >
22 EUR za 100 kg, tiez obsahujtca pridany cukor alebo
ostatné sladidla (okrem §tavy obsahujtcej alkohol)
2009 69 51 Hroznovi $tava koncentrovand, vratane hroznového
mustu, nekvasend, s Brixovou hodnotou > 30 ale < 67 pri
20 °C, s hodnotou > 18 EUR za 100 kg, tieZ obsahujtica
pridany cukor alebo ostatné sladidld (okrem $tavy
obsahujuacej alkohol)
2009 69 59 Hroznova §tava, vratane hroznového mustu, nekvasend,

s Brixovou hodnotou > 30 ale < 67 pri 20 °C, s hodnotou
> 18 EUR za 100 kg, tieZ obsahujtica pridany cukor alebo
ostatné sladidla (okrem $tavy koncentrovanej alebo
obsahujticej alkohol)
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/1280
z 18.jiila 2022

ktorym sa s ohfadom na invédziu Ruska na Ukrajinu stanovujii osobitné a doasné opatrenia tykajice
sa vodi¢skych dokladov vydanych Ukrajinou v sdlade s jej pravnymi predpismi

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej ¢lanok 91,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

po porade s Eurépskym hospodarskym a socidlnym vyborom,

po porade s Vyborom regionov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (Y),

kedze:

(1) Ruské ozbrojené sily zacali 24. februdra 2022 na viacerych miestach rozsiahlu invdziu na Ukrajinu z Ruskej
federdcie, Bieloruska a casti Ukrajiny, ktoré nie si pod kontrolou vlady. Nasledne st teraz podstatné Casti
ukrajinského tizemia oblastami ozbrojeného konfliktu, z ktorych utiekli alebo utekaji miliény [udi.

(2)  V dosledku tejto nevyprovokovanej a neodovodnenej vojenskej agresie voci Ukrajine boli vysidlené miliény os6b.
V reakcii na to Rada po prvykrit konstatovala existenciu hromadného prilevu vysidlenych osob do Unie, ktoré
museli opustit Ukrajinu v désledku ozbrojeného konfliktu, v stlade so smernicou Rady 2001/55/ES (%) prijatim
vykonavacieho rozhodnutia Rady (EU) 2022/382 (), v ktorom sa stanovujt kategérie vysidlenych osob, ktoré majt
v Unii ndrok na docasnti ochranu alebo primerant ochranu podla vniitrostitneho prava.

(3)  Vodicské preukazy ulah¢ujii mobilitu ich drzitelov a tym aj ich kazdodenné Zivoty tym, Ze im umoziuji viest
motorové vozidld. Osvedenie o odbornej sposobilosti sa vyZzaduje od drzitela na vykon cinnosti vodica
z povolania, ktory prepravuje tovar a cestujiicich pre podnik usadeny v Unii. V stc¢asnom kontexte oba typy
dokladov umoziujii zapojenie osob so Statitom docasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla vnutrostatneho
prava do hospodarskych a socidlnych ¢innosti v ich novom prostredi.

() Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 7. jila 2022 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 18. jala 2022.

() Smernica Rady 2001/55/ES z 20. jala 2001 o minimdlnych Standardoch na poskytovanie docasnej ochrany v pripade hromadného
prilevu vysidlenych 0sob a o opatreniach na podporu rovnovéhy tsilia medzi clenskymi §tdtmi pri prijimani takychto osob a zndSani
z toho vyplyvajicich dosledkov (U. v. ES L. 212, 7.8.2001, 5. 12).

() Vykondvacie rozhodnutie Rady (EU) 2022/382 zo 4. marca 2022, ktorym sa konstatuje skutocnost, ze doslo k hromadnému prilevu
vysidlenych 0s6b z Ukrajiny v zmysle ¢lanku 5 smernice 2001/55/ES, a zavddza sa docasnd ochrana (U. v. EU L 71, 4.3.2022, 5. 1).
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(4)  V sulade s prilohou XXXII k Dohode o pridruzeni medzi Eurépskou tniou a Eurépskym spolocenstvom pre
atémovi energiu a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Ukrajinou na strane druhej (), prisposobila Ukrajina
svoje pravne predpisy ustanoveniam smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/59/ES (), najmi preto, aby
umoznila vydavanie prislusnych osvedéeni o odbornej sposobilosti vodicom autobusov a ndkladnych vozidiel
v medzindrodnej doprave.

(5)  Dohovor o cestnej premdvke uzavrety vo Viedni 8. novembra 1968 (dalej len ,Viedensky dohovor o cestnej
premévke“) ktorého je Ukrajina zmluvnou stranou, stanovuje urcité pravidld, ktoré za urcitych podmienok
umoziiuji uzndvanie vodi¢skych povoleni. Nie Vsetky ¢lenské staty st vSak zmluvnymi stranami tohto dohovoru.
Navyse v sticasnosti neexistuje harmonizovany rdamec Unie na vymenu vodicskych preukazov alebo osvedceni
) odborne] sposobilosti vydavanych tretou krapnou akou je Ukra]ma P021adavky tyka]uce sa moznej vymeny
v existujucich bilaterdlnych dohoddch medzi tymito ¢lenskymi $tdtmi a Ukrajinou. Rozdielne poziadavky
v jednotlivych ¢lenskych statoch, zvldst pokial ide o uzndvanie vodicskych preukazov a osved¢eni o odbornej
sposobilosti, m6zu nepriaznivo ovplyvnit Zivot a slobody vysidlenych osob utekajiicich pred vojenskou agresiou
Ruska voci Ukrajine v Case, ked st uvedené osoby obzvlast zranitelné.

(6)  Preto je vhodné stanovit spolocny ramec Unie uplatnitelny na uznévanie vodicskych preukazov vydanych Ukrajinou
osobdm so Statiitom docasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla vnutrostitneho prava. V zdujme nizsieho
zatazenia takychto osob a orgdnov ¢lenskych Stitov by sa vodicské preukazy riadne vydané Ukrajinou tymto
osobdm mali uzndvat az do skoncenia obdobia ich docasnej ochrany bez toho, aby ich drzitelia museli poziadat
o vymenu tychto preukazov.

(7) Vo Viedenskom dohovore o cestnej premdvke sa vyzaduje, aby drzitelia vodi¢skych povoleni v niektorych pripadoch
predlozili na uznanie svojho oprdvnenia viest motorové vozidlo aj medzindrodné vodi¢ské povolenie. Od drzitelov
sa moZe aj vyzadovat, aby predlozZili dradny preklad svojho vodicského preukazu. Uvedené poziadavky vsak
predstavuji neprimerand zataz pre osoby vysidlené z Ukrajiny a v mnohych pripadoch ich nie je mozné splnit’
Preto by sa od takychto osob so Statitom docasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla Vnutrostatneho prava
nemalo vyzadovat, aby takéto doklady predkladah na tzemi Unie. Tymto uznanim by nemalo byt dotknuté
uplatiiovanie pravidiel v oblasti trestného prava a policie pri dodrzani zasady teritoriality.

(8)  Napriek tomu, ze Ukrajina uz prisposobila svoje vnitro§titne pravo smernici 2003/59/ES tykajice sa vodicov
v medzindrodnej doprave, nadalej plati, Ze ukrajinski vodici z povolania, ktorf si hladaji pracu v podniku cestnej
dopravy usadenom v Unii, musia ziskat prlslusnu kvalifikdciu a zacastnif sa na odbornej priprave v niektorom
z clenskych tdtov. Clenské Stty by preto mali mat moznost vydat kvalifikaénd kartu vodica uvedent v smernici
2003/59/ES dotknutym osobim alebo vyznacit 3pecidlny docasny kéd Unie ,95.01 (max 06.03.2025)
v prislusnom vodi¢skom preukaze osoby so Statdtom docasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla
vnutrodtitneho prava s platnym osvedéenim o odbornej sp()sobilosti vydanym Ukrajinou v sdlade s ukrajinskymi
vniitrodtitnymi pravnymi predpismi, na Glely docasného udelenia prév dotknutym osobdm, ktoré sii podobné
pravam os6b oprdvnenych na vedenie vozidla v zmysle ¢ldnku 1 smernice 2003/59/ES. Na tento ticel ¢lenské Staty
moZzu prijaf vndtrostdtne predpisy stanovujice rozsah a trvanie doplnkového povinného vycviku a ndslednej
skasky s cielom zabezpecit, aby dotknuté osoby spliiali normy smernice 2003/59/ES. V pripade vyhlasenia o strate
alebo kradezi kvalifika¢nej karty vodi¢a vydanej Ukrajinou by clenské $taty mali dokdzat overit aj u prislusnych
orgdnov Ukrajiny, ¢i je dotknutd osoba drzitelom platného osvedcenia o odborneJ sposobilosti vydaného
Ukrajinou. Ako doplnkové opatrenie by $pecidlny docasny kéd Unie malo byt mozné vyznacit na osvedéeni vodica
vydanom vodi¢ovi.

¢ U.v.EUL161,29.5.2014,s. 3.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/59/ES z 15. jila 2003 o zdkladnej kvalifikacii a praVldelnom vycviku vodicov urcitych
cestnych vozidiel ndkladnej a osobnej dopravy, ktorou sa meni a doplha nariadenie Rady (EHS) ¢. 3820/85 a smernica Rady
91/439/EHS a zruuje smernica Rady 76/914/EHS (U.v.EU L 226, 10.9.2003, s. 4).
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(9)  Kedze vodicské preukazy a kvalifikacné karty vodic¢a majii zvyCajne obmedzent platnost, je potrebné ich pravidelne
obnovovat. Stcasnd situdcia neumoziuje Ukrajine vykonavat svoje tlohy ako v beznom rezime, a preto nemusi byt
schopnd existujtice tradné doklady obnovit. Clenské staty by preto mali zohladnit informdcie, ktoré im a Komisii
moze poskytnit Ukrajina Gradnou cestou.

(10) Okolnosti titeku pred vojnou Casto vedu k strate alebo krddezi vodi¢skych preukazov alebo k ich ponechaniu vo
vojnovych oblastiach bez moznosti ich okamzitého ziskania spit. V takychto pripadoch by ¢lenské $taty mali mat
moznost vyddvat docasné vodi¢ské preukazy, ktorymi na obdobie docasnej ochrany nahradia pévodné vodicské
preukazy za predpokladu, Ze prislusné orgdny clenskych stitov maji moznost overif informdacie poskytnuté
vysidlenymi osobami, napr. pristupom do vnitrotitnej evidencie Ukrajiny. Takéto docasné vodi¢ské preukazy by sa
mali v Unii vzdjomne uznavat a ich tiradnd platnost by nemala presiahnut trvanie obdobia do¢asnej ochrany.

(11) Vydavanie docasnych vodi¢skych preukazov v pripade straty alebo kradeze ukrajinskych vodi¢skych preukazov
a zavedenie doplnkového povinného vycviku pre drzitelov kvalifikacnej karty vodica st volitelné opatrenia, ktoré si
mozu vyzadovat primerané vnitro§titne vykondvacie opatrenia. Takéto vniitrostitne opatrenia by sa mali prijimat
v stilade s prislusnymi postupmi stanovenymi v kazdom ¢lenskom 3téte.

(12) Boj proti podvodom a fal§ovaniu md zdsadny vyznam pre zachovanie bezpecnosti cestnej premdavky a presadzovanie
prdva. V tejto sdvislosti, vykondvanie tohto nariadenia by mala sprevddzat administrativna spoluprdca medzi
Ukrajinou a Uniou na ticely podpory overovania platnosti a pravosti vodiéskych dokladov vydanych Ukrajinou.

(13) KedZe ciel tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut na tdrovni ¢lenskych stdtov, ale z dovodu rozsahu
a dosledkov ¢innosti ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stllade so zdsadou
subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy o Eurépskej anii (dalej len ,Zmluva o EUY). V sdlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela.

(14) S ciefom minimalizovat administrativne zatazZenie clenskych §tdtov a zabrénit opakovanému obnovovaniu by ddtum
skonlenia platnosti uvedeny vo vodiésk)'lch dokladoch vydanych v stlade s tymto nariadenim mal zodpovedat’
sicasnému maximdlnemu moznému trvaniu docasnej ochrany osob vysidlenych z Ukrajiny, pricom sa zohladni je
mozné predfzenie podla clinku 4 smernice 2001/ 5 5/ES. Bez ohladu na uplynutie platnosti, ktoré je uvedene
v dokladoch, by v8ak ich platnost mala zodpovedat trvaniu doc¢asnej ochrany.

(15) Vzhladom na invdziu Ruska na Ukrajinu a naliehavii potrebu stanovit osobitné a docasné opatrenia tykajiice sa
vodi¢skych dokladov vyddvanych Ukrajinou v sdlade s jej pravnymi predpismi sa povaZuje za vhodné uplatnit
Vynlmku z osemtyzdnove] lehoty stanovenej v ¢ldnku 4 Protokolu ¢. 1 o tlohe ndrodnych parlamentov v Eurdpskej
Gnii, ktory je pripojeny k Zmluve o EU, Zmluve o fungovani Eurépskej tinie a Zmluve o zaloZeni Eurépskeho
spolocenstva pre atdmovu energiu.

(16) Vzhladom na potrebu bezodkladne stanovif osobitné a docCasné opatrenia tykajiice sa vodi¢skych dokladov
vydavanych Ukra]mou v stlade s jej pravnymi predpismi by toto nariadenie malo z dovodu naliehavosti
nadobudniif Géinnost piatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(17) Vzhladom na vynimo¢né okolnosti, ktoré opodstatiiujii prijatie tohto nariadenia, a na sledované $pecifické ciele je
vhodné, aby jeho uplatiiovanie bolo ¢asovo obmedzené,



L 195/16 Uradny vestnik Eurépskej tnie 22.7.2022

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné a do¢asné opatrenia uplatnitelné na vodi¢ské doklady vydané Ukrajinou v stlade
s jej pravnymi predpismi osobdm so Statdtom docasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla vnitrostitneho prava
v stilade so smernicou 2001/55ES a vykonavacim rozhodnutim (EU) 2022/382.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia st ,vodi¢skymi dokladmi vydanymi Ukrajinou®:

a) vodi¢ské preukazy vydané Ukrajinou potvrdzujice, Ze vodic¢ je podla ukrajinského prava opravneny viest motorové
vozidlo a za akych podmienok, alebo

b) kvalifika¢né karty vodica vydané Ukrajinou v siilade s jej vnitrostitnymi pravnymi predpismi prijatymi na tcely
vykondvania smernice 2003/59/ES podla clinku 368 ods. 1 Dohody o pridruzeni medzi Eurépskou tniou
a Eurépskym spolocenstvom pre atémovu energie a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Ukrajinou na strane druhej
a jej prilohy XXXII vodi¢om cestnych vozidiel medzindrodnej ndkladnej a osobnej cestnej dopravy v rozsahu pésobnosti
uvedenej smernice.

Cldnok 3
Uzndvanie vodicskych preukazov vydanych Ukrajinou

1. Platné vodi¢ské preukazy vydané Ukrajinou sa uznévajﬁ na tizem{ Unie, ak ich drZitelia majt stattt docasnej ochrany
alebo primeranej ochrany podla Vnutrostatneho prava v stlade so smernicou 2001/55/ES a vykonavac1m rozhodnutim
(EU) 2022/382 do okamihu skoncenia uplatiiovania uvedenej docasnej ochrany. Tymto uznanim nie je dotknuté
uplatiiovanie vniitro$tatnych ustanoveni o obmedzeni, pozastaveni, odiati alebo zruseni vodi¢ského opravnenia na tizem{
daného ¢lenského $tatu v siilade so zdsadou teritoriality pravnych predpisov z oblasti trestného prava a policie.

2. Ak je osoba so §tatiitom docasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla vnitrostitneho priva v stlade so
smernicou 2001/55/ES a vykondvacim rozhodnutim (EU) 2022/382 drzitefom platného vodicského preukazu vydaného
Ukrajinou, ¢lenské $taty od nej nevyzaduji predloZenie overeného prekladu alebo medzindrodného vodi¢ského povolenia,
ako je uvedené v ¢ldnku 41 ods. 2 Viedenského dohovoru o cestnej premavke. Clenské $taty mozu pozadovat predlozenie
cestovného pasu, dokladu o docasnom pobyte alebo iného vhodného dokladu s cielom overit totoZnost drZitela
vodic¢ského preukazu.

Cldnok 4
Kvalifika¢né karty vodica a osvedcenia vodica

1. Na ziadost osoby, ktord je drzitelom kvalifika¢nej karty vodica vydanej Ukrajinou, ako je uvedené v ¢lanku 2 pism. b)
tohto nariadenia, ktord md §tatit doCasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla vnutrostitneho préva v siilade so
smernicou 2001/55/ES a vykondvacim rozhodnutim (EU) 2022/382, ¢lensky stdt, v ktorom bolo uvedenej osobe udelené
docasné povolenie na prechodny pobyt, alebo ¢lensky $tit, v ktorom uvedend osoba poZiva tatdt primeranej ochrany
podla vniitrodtitneho prava, moze:

a) odchylne od bodu 12 prilohy I k smernici Europskeho parlamentu a Rady 2006/126/ES () vyznacit v kolénke 12 na
strane 2 vodi¢ského preukazu dotknutej osoby $pecidlny docasny kéd Unie ,95.01 (max 06.03.2025)%, o znamend
,Vodi¢, ktory je drzitefom OOS a splna p021adavky odbornej sposobilosti — osobitné vydanie len pocas trvania
docasnej ochrany®, ak je dand osoba zdroven drzitefom Vodlcskeho preukazu vydaného podla vzoru Unie tymto
¢lenskym $tatom; alebo

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/126/ES z 20. decembra 2006 o vodicskych preukazoch (U. v. EU L 403, 30.12.2006,
s. 18).
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b) vydat uvedenej osobe kvalifikacni kartu vodica, pricom v kolonke 10 na jej strane 2 vyznaci Specidlny docasny kéd
Unie ,95.01 (max 06.03.2025)" tak, ako sa uvddza v ¢linku 10 ods. 1 smernice 2003/59/ES.

Odchylne od ¢lanku 10 ods. 2 smernice 2003/59/ES vodi¢ poZivajici docasnd ochranu alebo primerani ochranu podla
vnttrostitneho pra’va ktory je drzitelom kvalifikacnej karty vodica vydanej Ukrajinou na cestnd prepravu tovaru, moze
preukdzat, Ze md kvalifikdciu a vycvik uvedené v odseku 4 tohto ¢ldnku aj prostrednictvom osvedcenia vodica podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 10722009 () pod podmienkou, Ze je oznacené kédom Unie ,95.01
(max 06.03.2025)*.

Na tiéely tohto nariadenia vydavajici ¢lensky $tit uvedie kéd Unie ,95.01 (max 06.03.2025) v Casti Poznamky tykajticej sa
osvedé¢enia vodica v stlade s ¢lankom 5 nariadenia (ES) ¢. 1072/2009, ak prislusny drzitel splnil poziadavky na odborna
pripravu a skiisky a minimélne poZiadavky telesnej a dusevnej sposobilosti stanovené v tomto ¢lanku.

2. Kvalifika¢né karty vodic¢a a kdéd vyznaceny vo vodi¢skom preukaze podla odseku 1 p1sm a) a b) tohto ¢lanku
a osvedcenia vodi¢a podla druhého pododseku odseku 1 tohto ¢linku sa na tzemi Unie vzdjomne uzndvaji. Drzitelia
takych kvalifikacnych kariet vodica, takych vodi¢skych preukazov oznacenych 3pecidlnym docasnym kédom Unie ,95.01
(max 06.03.2025)“ alebo takych osvedceni vodica oznacenych Specidlnym docasnym kédom Unie ,95.01 (max
06.03.2025) sa povazuji za drzitefov splnajicich poziadavku povinnej zdkladnej kvalifikicie potrebnd na vedenie
vozidiel a stanovent v ¢ldnku 3 smernice 2003/59/ES.

3. Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek budice akty Unie tykajiice sa trvania docasnej ochrany, odchylne od bodu 4
pism. b) a bodu 11 prilohy I k smernici 2006/126/ES a bodu 4 pism. b) prilohy II k smernici 2003/59/ES, je dditumom
skoncenia platnostl uvedenej v takychto kvalifika¢nych kartdch vodica alebo pripojenej k Specidlnemu docasnému kédu
Unie vyznacenému na vodicskych preukazoch 6. marec 2025.

Bez ohladu na ddtum uvedeny na tychto dokladoch v3ak ich tradnd platnost zodpovedd trvaniu docasnej ochrany osdb
vysidlenych z Ukrajiny podla ¢lanku 4 smernice 2001/55/ES, primeranej ochrany drzitela podla vnitrostatneho prava
alebo obdobiu platnosti vodi¢ského preukazu, podla toho, ¢o sa skonéi skor. Drzitel musi byt o takomto obmedzeni
primerane informovany.

4. Pred vydanim kvalifikacnej karty vodi¢a alebo vyznacenim $pecidlneho docasného kédu Unie ,95.01 (max
06.03.2025)“ vo vodi¢skom preukaze alebo na osved¢eni vodica podla odseku 1 tohto ¢lanku ¢lenské Staty vyzaduja od
drzitel'a kvalifikacnej karty vodica vydanej Ukrajinou uvedenej v ¢lanku 2 pism. b) absolvovanie doplnkového povinného
vycviku, ktory sa ukondi skaskou s cielom overit, ¢i droven vedomosti vodi¢a zodpovedd poziadavkdm oddielu 1 prilohy
Ik smernici 2003/59/ES.

Trvanie doplnkového povinného vycviku musi byt najmenej 35 hodin a nesmie presiahnut 60 hodin vratane minimalne
2,5 hodiny osobného vedenia vozidla, ako sa uvddza v bode 2.1 oddielu 2 prilohy I k smernici 2003/59/ES. Takyto vycvik
sa moze uskutocnit vo forme povinného pravidelného vycviku, ako sa uvadza v oddiele 4 prilohy Ik smernici 2003/59/ES.
Pokial ide o osobitné potreby vycviku, ktoré treba v tejto stvislosti zohladnit, déraz by sa mal kldst na to, aby sa vodi¢
naudil pravidld uvedené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 561/2006 ().

Po skonéeni uvedeného vycviku prislusné organy ¢lenskych Stitov alebo subjekt nimi urceny podrobia vodica pisomnej
alebo tstnej skuske, alebo pocitacovému testu v zariadeniach uréenych na testovanie.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1072/2009 z 21. oktébra 2009 o spolocnych pravidlach pristupu ndkladnej cestnej
dopravy na medzindrodny trh (U. v. EU L 300, 14.11.2009, 5. 72).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 561/2006 z 15. marca 2006 o harmonizécii niektorych pravnych predpisov
v socidlnej oblasti, ktoré sa tykajti cestnej dopravy, ktorym sa menia a doplhajii nariadenia Rady (EHS) ¢. 3821/85 a (ES) & 2135/98
a zrusuje narlademe Rady (EHS) ¢. 3820/85 (U.v. EU L 102, 11.4.2006, s. 1).
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Clenské staty informuji Komisiu o vndtrostétnych pravidlich prijatych v sdlade s tymto odsekom pred vydanim
kvalifikacnej karty vodica alebo vyznacenim kddu vo vodi¢skom preukaze podla odseku 1.

5.V pripade straty alebo krddeze kvalifikacnej karty vodic¢a uvedenej v ¢lanku 2 pism. b) tohto nariadenia, ktorej
drzitelom je osoba so Statdtom docasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla vnitrostitneho prdva v stlade so
smernicou 2001/55/ES a vykondvacim rozhodnutim (EU) 2022/ 382, moze clensky stat, ktory uvedenej osobe udelil
docasné povolenie na prechodny pobyt alebo v ktorom mé uvedend osoba $tatGit primeranej ochrany podla
vnutro§titneho prava, na Ziadost uvedenej osoby, pripadne aj v spolupréci s prislusnymi orgdnmi Ukrajiny, overit, & je
tito osoba drzitefom platného osvedcenia o odbornej sposobilosti vydaného Ukrajinou v siilade s jej vnutrodtatnymi
pravnymi predpismi a ¢ uz nevlastni doklad oznaceny kédom alebo vydany v sdlade s odsekom 1 tohto ¢lanku v inom
¢lenskom Stite.

Po vykonani tohto overenia moze prislusny ¢lensky $tét vydat kvalifikaént kartu vodica alebo vyznacit $pecidlny docasny
kéd Unie ,,95.01 (max 06.03.2025)* vo vodi¢skom preukaze alebo na osvedéenf vodica v stilade s postupmi stanovenymi
v odsekoch 1 az 4.

6. Ak osoba uvedend v odseku 1 tohto ¢lanku nie je drzitelom vodi¢ského preukazu vydaného podl’a vzoru Unie
niektorym z clenskych $tétov, clenské $taty pred vydanim kvalifikacnej karty vodica alebo pred vyznacenim $pecidlneho
docasného kédu Unie na osvedceni vodica podla tohto ¢lanku vyzadu;u skisku na overenie splnenia mmlmalnych
poziadaviek telesnej a dusevnej spdsobilosti na vedenie vozidla v stlade s vndtro$tatnymi pravnymi predpismi prijatymi na
transpoziciu prﬂohy I k smernici 2006/126/ES.

7. Ked sa skonti obdobie uplatfiovania ustanoven{ tykajtcich sa vysidlenych osob z Ukrajiny, ako sa uvddza v ¢clinku 4
smernice 2001/55/ES, kvalifikacné karty vodica, osvedcenia vodica vydané ¢lenskymi §tétmi a $pecidlne docasné kédy Unie
vyznacené vo vodi¢skych preukazoch v sdlade s tymto ¢ldnkom st neplatné.

Cldnok 5
Predizenie platnosti vodi¢skych dokladov vydanych Ukrajinou, ktorych platnost uplynula

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 3, 4 a 6, ak Ukrajina prijme rozhodnutia o predfzeni platnosti vodicskych dokladov
vydanych Ukrajinou, ktorych platnost sa skonéila po 31. decembri 2021, ¢lenské $tity na tcely clankov 3, 4 a 6 povazujt
drzitelov prislusnych vodic¢skych dokladov vydanych Ukrajinou za drzitelov platného dokladu za predpokladu, Ze Ukrajina
informuje Komisiu a clenské §tdty o svojom rozhodnuti predizit platnost uvedenych vodiéskych dokladov. Tieto informécie
sa oznamuja ndleZitou Gradnou cestou.

Cldnok 6
Strata alebo kridez vodi¢skych preukazov vydanych Ukrajinou

1. Akosoba so statitom docasnej ochrany alebo primeranej ochrany podla vnitrostitneho prdva v stilade so smernicou
2001/55/ES a vykondvacim rozhodnutim (EU) 2022/382 nahlasi stratu alebo kradez svojho vodi¢ského preukazu, clensky
§tat, ktory jej udelil docasné povolenie na prechodny pobyt alebo Statiit primeranej ochrany podla vnitrostitneho préva,
moze na Ziadost uvedenej osoby overit, a to aj u prislusnych orgdnov Ukrajiny, jej pravo viest motorové vozidlo, ktoré
nadobudla v stilade s prdvnymi predpismi uplatnitelnymi na Ukrajine, ako aj to, Ze jej v stlade s tymto ¢ldnkom nebol
vydany vodi¢sky preukaz v inom ¢lenskom Stdte, s umyslom zistit najma to, ¢i platnost vodi¢ského preukazu nebola
obmedzend, pozastavend alebo ¢i nebol odnaty.

2. Odchylne od ¢ldnku 11 ods. 6 smernice 2006/126/ES moZe clensky Stdt po vykonani overenia uvedeného v odseku 1
tohto ¢ldnku vydat dotknutej osobe vodiésky preukaz rovnakej skupiny alebo skupin podla vzoru Unie stanoveného
v prilohe I k smernici 2006/126/ES. V takomto pripade a odchylne od bodu 12 prilohy I k smernici 2006/126/ES ¢lenské
Staty uvedt v kolénke 12 vodi¢ského preukazu $pecidlny docasny kéd Unie ,99.01 (max 06.03.2025)%, a to ,Osobitny
doklad plati len v obdobi trvania docasnej ochrany (strata alebo kradez vodi¢ského preukazu UA)“.
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Po overeni podla odseku 1 tohto ¢ldnku a pred vydanim vodi¢ského preukazu uvedeného v tomto odseku pre skupiny AM,
Al, A2, A, B, Bl a BE moézu clenské Stity pozadovat skisku na overenie splnenia minimalnych poziadaviek fyzickej
a dusevnej sposobilosti na vedenie vozidla v stlade s vnitro§titnymi pravnymi predpismi prijatymi na transpoziciu
prilohy Il k smernici 2006/126/ES.

Po overeni podla odseku 1 tohto ¢ldnku a pred vydanim vodi¢ského preukazu uvedeného v tomto odseku pre skupiny C,
CE, C1, C1E, D, DE, D1 a DIE clenské staty vyzaduji skisku na overenie splnenia minimdalnych poziadaviek fyzickej
a dusevnej sposobilosti na vedenie vozidla v silade s vnitrodtitnymi pravnymi predpismi prijatymi na transpoziciu
prilohy Il k smernici 2006/126/ES.

3. Vodicsky preukaz uvedeny v odseku 2 tohto ¢lanku je v Unii Vza]omne uzndvany. Bez toho, aby boli dotknuté budiice
akty Unie tykajtice sa trvania docasnej ochrany, odchylne od bodu 4 pism. b) a bodu 11 prilohy I k smernici 2006/126/ES
je ddtumom skoncenia platnosti takehoto vodi¢ského preukazu 6. marec 2025. Bez ohladu na ddtum uvedeny na takomto
vodi¢skom preukaze jeho tradnd platnost viak zodpovedd dizke trvania docasnej ochrany v stvislosti s osobami
vysidlenymi z Ukrajiny, ako sa uvddza v clanku 4 smernice 2001/55ES, alebo dfzke trvania $tatttu docasnej ochrany
alebo primeranej ochrany podla vniitrostitneho prava udeleného danému drzitelovi, podla toho, ¢o sa skonéi skor.
Drzitel musi byt o takomto obmedzeni primerane informovany.

4. Ak overenie uvedené v odseku 1 nie je mozné, prislusny ¢lensky 3tat vodicsky preukaz uvedeny v odseku 2 nevydd.
V takom pripade moze ¢lensky $tat vydat dotknutej osobe vodi¢sky preukaz platny vylucne na jeho tizemi v stlade s jeho
vnutro§titnymi pravom. Takyto preukaz je iny ako vzor stanoveny v prilohe I k smernici 2006/126/ES.

5. Ked sa skonéi obdobie uplattiovania docasnej ochrany vysidlenych osob z Ukrajiny, ako sa uvddza v ¢lanku 4
smernice 2001/55/ES, vodi¢ské preukazy vydané ¢lenskymi stdtmi v stilade s tymto ¢ldnkom st neplatné.

Cldnok 7
Predchddzanie podvodom a fal§ovaniu

Pri uplatriovani tohto nariadenia ¢lenské $taty pouzija vsetky vhodné prostriedky na predchddzanie podvodom v stivislosti
s vodi¢skymi dokladmi vydanymi Ukrajinou a ich falSovaniu.

Clenské $tity mozu kedykolvek overit platnost vodic¢skych dokladov vydanych Ukrajinou. Clenské stity mozu odmietnut
uznat takyto vodi¢sky doklad v pripade zdpornej alebo chybajicej odpovede ukrajinskych orgdnov, na ktoré sa obratili
v stvislosti s pravami narokovanymi drzitelom vodi¢ského dokladu vydaného Ukrajinou, a v pripade vaznych pochybnosti
o pravosti vodi¢ského dokladu, ktoré naznacuji, Ze by mohla byt ohrozend bezpe¢nost cestnej premévky.

Clenské téty neuplatiiuji ustanovenia tohto nariadenia na vodic¢ské doklady vydané Ukrajinou v elektronickom formdte, ak
nie st schopné overit ich pravost, integritu a platnost.

Cldnok 8

Monitorovanie

Komisia informuje Eurépsky parlament a Radu o vykondvani tohto nariadenia raz za $est mesiacov po nadobudnuti
Gcinnosti tohto nariadenia, najma na zaklade informdcii, ktoré jej poskytnii ¢lenské staty.

Cldnok 9

Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost piatym ditom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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2. Toto nariadenie sa prestane uplatiiovat defi nasledujiici po tom, ¢o obdobie uplatiiovania doc¢asnej ochrany osob
vysidlenych z Ukrajiny, ako sa uvddza v ¢ldnku 4 smernice 2001/55/ES, uplynie v stlade s ¢ldinkom 6 uvedenej smernice.

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

V Bruseli 18. jula 2022

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA Z.NEKULA
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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/1281
z0 4. marca 2022,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/833 a delegované nariadenie
Komisie (EU) 2020/124, pokial ide o uréité ustanovenia ochrannych a Vynucovacu:h opatreni
Organizicie pre rybolov v severozdpadnom Atlantiku (NAFO) a prilohy k tymto opatreniam

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/833 z 20. mdja 2019, ktorym sa ustanovujii
ochranné a vynucovacie opatrenia uplatmtel né v regulacnej oblasti Organizicie pre rybolov v severozdpadnom Atlantiku,
menti nariadenie (EU) 20161627 a zruiujii nariadenia Rady (ES) & 2115/2005 a (ES) ¢. 1386/2007 (), a najmi na jeho
¢lanok 50 ods. 1 a 2,

kedze:

(1)  Unia je zmluvnou stranou Dohovoru o budicej mnohostrannej spolupraci v oblasti rybarstva v severozapadnom
Atlantiku (dalej len ,dohovor NAFO*), ktory bol schvaleny nariadenim Rady (EHS) ¢ 3179/78 (3.

(2)  Eurdpsky parlament a Rada prijali nariadenie (EU) 2019/833 s cielom zaviest ochranné a vynucovacie opatrenia
NAFO (dalej len ,opatrenia NAFO) do préva Unie.

(3)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/124 () sa nariadenie (EU) 2019/833 doplnilo o niekolko ochrannych
a vynucovacich opatreni NAFO.

(4)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/989 (*) sa zmenilo delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/124,
pokial ide o opatrenia NAFO prijaté na vyro¢nom zasadnuti NAFO v roku 2019.

(5)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2021/860 (°) sa zmenilo delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/124,
pokial ide o opatrenia NAFO prijaté na vyro¢nom zasadnuti NAFO v roku 2020.

() U.v.EUL141,28.5.2019,s. 1.

() Nariadenie Rady (EHS) ¢. 3179/78 z 28. decembra 1978 o uzavreti Dohovoru o budiicej mnohostrannej spoluprici v oblasti rybérstva
v severozdpadnom Atlantiku Eur6pskym hospoddrskym spolocenstvom (U.v.ESL 378, 30.12.1978, 5. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020124 z 15. oktébra 2019, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/833, ktorym sa ustanovujii ochranné a vynucovacie opatrenia uplatnitelné v regulaénej oblasti Organizdcie pre rybolov
v severozapadnom Atlantiku (U. v. EU L 341, 6.2.2020, s. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/989 z 27. aprila 2020, ktorym sa meni delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/124,
pokial ide o urcité ustanovenia ochrannych a vynucovacich opatreni Organizicie pre rybolov v severozdpadnom Atlantiku (NAFO)
a prilohy k tymto opatreniam (U. v. EU L 221, 10.7.2020, . 5).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/ 860 z 23. marca 2021, ktorym sa menf delegované nariadenie (EU) 2020/124, pokial ide
o prilohu k ochrannym a vynucovacim opatreniam Organizicie pre rybolov v severozdpadnom Atlantiku (NAFO) (U. v. EU L 190,
31.5.2021,s. 19).
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(6)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1231 () sa zmenilo nariadenie (EU) 2019/833, pokial ide
o opatrenia NAFO prijaté na vyro¢nych zasadnutiach NAFO v rokoch 2019 a 2020.

(7)  NAFO na svojom vyroénom zasadnuti v septembri 2021 zmenila svoje ochranné a Vynucovac1e opatrenia, pokial
ide o dodatocné zakdzané cinnosti vyskumnych plavidiel, predizenie obdobi a rozsirenie oblasti zdkazu rybolovu
v citlivych morskych ekosystémoch (dalej len ,CME®) a aktualizdciu prilohy ILM, ktord zahffia spravu pozorovatela,
a prilohy IV.A, ktord zahfna formuldr spravy o dozore.

8 Tieto zmeny by sa takisto mali zaviest do prava Unie. Delegované nariadenie (EU) 2019/833 a delegované nariadenie
y Dy p S S
(EU) 2020/124 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2019/833 sa menf takto:
1. V ¢clanku 4 sa vkladd tento odsek 1a:

,la.  Vyskumné plavidlo v roku 2022 nesmie:

a) odchytit viac nez 15 ton tresky Skvrnitej v divizii 3M. V pripade, Ze tlovok vyskumného plavidla prekroéi toto
mnozZstvo, predmetné nadmerné mnozstvo sa zapocita do kvéty pridelenej vlajkovému $tatu plavidla, ktory je
zmluvnou stranou. Ak sa kvéta pridelend ¢lenskému $tdtu na lov tresky Skvrnitej v divizii 3M vycerpd, clensky Stdt
nepovoli svojim plavidlim vykondvat dalSie vyskumné Cinnosti. Vsetky prebiehajiice vyskumné &innosti musi

prevadzkovatel zastavit hned, ako sa ulovi 15 ton;

b) odchytit viac nez 10 ton krevety boredlnej v divizii 3M. KedZe cieleny rybolov krevety boredlnej v divizii 3M nie je
v roku 2022 povoleny, prevadzkovatel musi zastavit vSetky prebiehajiice vyskumné ¢innosti hned, ako sa ulovi 10
ton.”

2. V ¢lanku 10 ods. 2 sa pismeno a) nahradza takto:

,a) kapitdn plavidla vykonnému tajomnikovi NAFO a stredisku FMC vlajkového $tdtu plavidla e-mailom alebo faxom
najneskor do 72 hodin pred vstupom plavidla do regulacnej oblasti ozndmi mnozZstvo tlovku na palube,
zemepisnd Sirku a dfzku polohy, v ktorej kapitan plavidla planuje zacat rybolov, predpokladany ¢as prichodu do
tejto polohy a kontaktné informdcie rybdrskeho plavidla (napriklad radio, satelitny telefén alebo e-mail:);“

3. Clanok 18 sa menf takto:

— Vodsekoch 1, 2 a 3 sa formuldcia ,Do 31. decembra 2021 nahrddza formuldciou ,Do 31. decembra 2026

— Dopliia sa odsek 4:

,4. Do 31. decembra 2023 sa Ziadne plavidlo nezapdja do rybolovnych cinnosti pri dne v oblastiach

znazornenych na obrazku 5 a vymedzenych spojenim stradnic uvedenych v tabulke 7b v &iselnom poradi, pricom
poslednd stiradnica sa spoji so stradnicou 1 uvedenou v bode 46 prilohy k tomuto nariadeniu.”

Cldnok 2

Priloha k delegovanému nariadeniu (EU) 2020/124 sa men v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1231 zo 14. jiila 2021, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2019/833, ktorym sa
ustanovujii ochranné a vynucovacie opatrenia uplatnitelné v regulacnej oblasti Organizicie pre rybolov v severozdpadnom Atlantiku
(U v.EUL 274, 30.7.2021, s. 32).



22.7.2022 Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 19523

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida G¢innost tretim 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 4. marca 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha k delegovanému nariadeniu Komisie (EU) 2020/124 sa menf takto:

1. Bod 14 sa nahrddza takto:

,Obrazok 3 v opatreniach NAFO, na ktory sa odkazuje v ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/833: Mnohouholniky
vymedzujice oblasti zdkazu rybolovu nad podmorskymi pohoriami
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Legenda:
— EEZ Boundary = hranica VHZ

— NAFO Divisions = divizie NAFO

— Seamount areas closed to bottom fishing = oblasti nad podmorskymi pohoriami, v ktorych je zakdzany rybolov pri

dne
— East = vychod
— West = zdpad
— North = sever

— Orphan Knoll

— Newfoundland Seamounts = podmorské pohorie Newfoundland

Fogo Seamounts = podmorské pohorie Fogo
New England Seamounts = podmorské pohorie New England

Corner Rise Seamounts = podmorské pohorie Corner Rise*
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2. Bod 15 sa nahrddza takto:

,Tabul'ka 5 v opatreniach NAFO, na ktorii sa odkazuje v ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/833: Hrani¢né body
vymedzujice oblasti zdkazu rybolovu nad podmorskymi pohoriami v regulaénej oblasti NAFO

Tabulka 5

Hrani¢né body vymedzujiice oblasti zikazu rybolovu nad podmorskymi pohoriami v regulacnej oblasti NAFO

Opis Suradnica €. Zemepisnd Sirka Zemepisna dizka
1 42°31' 33"s.8. 53°23' 17" z.d.
2 42°31' 33"s.8. 52°33' 37" z.d.
3 41°51' 00" s. 8. 52°07' 00" z. d.
4 41°51' 00" s. 8. 51°26' 00" z. d.
5 42°18' 00”s. . 51°26' 00" z. d.
6 42°18' 00"s.38. 51°00’ 00" z. d.
7 41° 33" 00"s. 8. 51° 00’ 00" z. d.
8 41° 33" 00" s. 8. 49°42' 00" z. d.
9 42°32'00"s. 8. 49°42' 00" z. d.
Fogo Seamount Chain 10 42°32' 00"s.s. 48° 45’ 00" z. d.
11 41°24' 00"s.8. 48°45' 00" z. d.
12 41°24' 00" s. 8. 47°55' 00" z. d.
13 40° 30" 00"s. S. 47°55" 00" z. d.
14 40° 30" 00" s. S. 50° 15’ 00" z. d.
15 40° 05’ 00”s. 8. 50° 55’ 00" z. d.
16 40°05' 00" s. 5. 52°00' 00" z. d.
17 40°31' 37"s.8. 52°00' 00" z. d.
18 40°31' 37"s.8. 52°27' 49" z.d.
19 41° 55" 48"s.38. 53°23' 17" z.d.
1 50°00" 30”s.s. 45°00’ 30" z. d.
2 51°00" 30"s.s. 45°00' 30" z. d.
Orphan Knoll
3 51°00" 30”s.5s. 47°00’ 30" z. d.
4 50° 00" 30"s. 5. 47°00" 30" z. d.
1 36°33' 00"s.5s. 52°27' 00" z. d.
2 36°33' 00"s.s. 51°00’ 00" z. d.
Corner Rise Seamounts 3 36°00' 00" s.s. 50° 30’ 00" z. d.
4 35°33'00"s. 8. 50° 30’ 00" z. d.
5 35°33'00"s.5s. 48°00' 00" z. d.
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Opis Stradnica €. Zemepisnd Sirka Zemepisné dfzka
6 36°00' 00"s. 8. 48°00' 00" z.d.
7 36°00" 00”s. S. 47°06' 00" z. d.
8 35°33"00"s. 8. 47°06' 00" z.d.
9 35°33"00"s. 8. 42°30' 00" z.d.
10 35°00' 00" s. 8. 42°30' 00" z.d.
11 35°00' 00" s. 8. 52°27' 00" z. d.
1 44°06' 00" s. 8. 46° 45’ 00" z. d.
2 44°06' 00" s. s. 46°18' 00" z.d.
3 43°57'00"s.8. 46°18' 00" z. d.
4 43°57'00"s.8. 43°24' 00" z.d.
5 43°36' 00"s. 8. 43°24' 00" z. d.
6 43°36' 00"s. . 44°42' 00" z.d.
7 43°18' 00"s.s. 44° 42" 00" z. d.
8 43°18' 00"s.8. 45°00' 00" z.d.
9 42°45'00"s.8. 45°00’ 00" z. d.

Newfoundland Seamounts
10 42°45'00"s.8. 45°15' 00" z.d.
11 43°18'00"s.8. 45°15' 00" z.d.
12 43°18' 00" s. 8. 45°25' 00" z. d.
13 43°29'00"s.8. 45°25' 00" z.d.
14 43°29' 00"s. 8. 46°00' 00" z. d.
15 43°36' 00"s.8. 46°00' 00" z.d.
16 43°36' 00"s.s. 46° 40’ 00" z. d.
17 43°52' 00"s. 3. 46°40' 00" z.d.
18 43°52'00"s.8. 46° 45’ 00" z. d.
1 38°51' 54"s.8. 66° 55’ 51,60" z. d.
2 37°12'00"s. 8. 60° 48’ 00" z. d.
3 35°00’ 00"s. 8. 59°00' 00" z. d.
4 35°00' 00"s. 8. 56°30' 00" z. d.
New England Seamounts (¥)
5 36°48' 00”s. 8. 57°48' 00" z. d.
6 39°00' 00”s. 8. 60° 00’ 00" z. d.
7 39°18' 00”s. 8. 61° 30’ 00" z. d.
8 39°56' 20,40 s. 8. 65°56' 34,80" z. d.
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Opis Stradnica €. Zemepisnd Sirka Zemepisné dfzka
1 56° 00’ 00”s. . 49°00' 00" z. d.
2 56° 00’ 00" s. 8. 48°35' 00" z. d.
2H East
3 55°44' 00" s. . 48°35' 00" z. d.
4 55°44' 00" s. 8. 49°00’ 00" z. d.
1 55°00' 00" s. 8. 47°42' 00" z. d.
2 55°00' 00" s. 8. 47°29' 00" z. d.
2] East 1
3 54°50" 00"s. S. 47°29' 00" z. d.
4 54° 50’ 00" s. . 47°42' 00" z. d.
1 54°14' 00" s. 8. 47°54' 00" z. d.
2 54°14' 00" s. . 47° 45" 00" z. d.
2] East 2
3 54°06' 00" s. 8. 47°45' 00" z. d.
4 54°06' 00"s. . 47° 54" 00" z. d.
1 55°12' 00”s. 8. 46°45' 00" z. d.
2 55°12' 00"s. 8. 46° 35’ 00" z. d.
1F West
3 55°02' 00"s. 8. 46°35' 00" z. d.
4 55°02' 00"s. 8. 46° 45" 00" z. d.
1 52°07' 00"s. . 45°46' 00" z. d.
2 52°07'00"s.3s. 45°33' 00" z. d.
3K North
3 51°58' 00"s. 8. 45°33' 00" z. d.
4 51° 58 00”s. 8. 45°46' 00" z. d.
1 56° 04’ 00"s. 8. 42°42' 00" z. d.
2 56° 04" 00”s. 3. 42°30' 00" z. d.
1F East 1
3 55°57'00"s. 8. 42°30' 00" z. d.
4 55°57'00"s. 8. 42°42' 00" z.d.
1 56°23' 00"s.3. 42°08' 00" z. d.
2 56°23' 00"s. . 42°00' 00" z. d.
1F East 2
3 56°10' 00" s. . 42°00' 00" z. d.
4 56°10' 00" s. 8. 42°08' 00" z. d.

(*) Od bodu 8 naspit k bodu 1 hranica sleduje vonkaj$iu hranicu VHZ Spojenych 3tdtov.
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3. Bod 18 sa nahradza takto:

,Obrazok 5 v opatreniach NAFO, na ktory sa odkazuje v ¢lanku 18 ods. 3 a ¢lianku 18 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/833:
Mnohouholniky vymedzujtice oblasti citlivych morskych ekosystémov, v ktorych je zakdzany rybolov

3L M [49°0°0°N
[F48°010"N
,,,,,, 1
4 ; Fa7°00"N
-
2 113
— F46°00°N
3
N
45 00N
| Areas closed to boltom fishing until 31 December 2026
I: Areas closed to bottom fishing until 31 December 2023
NAFO Divisions
[ ez Boundary
Depth contour
[ F44°00"N
48" [}I‘O'W 48" [YIO"W 44 CII'D"W

Legenda:

— Areas closed to bottom fishing until 31 December 2026 = Oblasti, v ktorych je zakdzany rybolov pri dne do

31. decembra 2026

Areas closed to bottom fishing until 31 December 2023 = Oblasti, v ktorych je zakdzany rybolov pri dne do

31. decembra 2023
NAFO Divisions = divizie NAFO
EEZ Boundary = hranica VHZ

Depth Contour = Izobata“

Bod 19 sa nahrddza takto:

,Tabul'ka 7 v opatreniach NAFO, na ktorii sa odkazuje v ¢linku 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/833: Hrani¢né body
vymedzujice oblast citlivych morskych ekosystémov, v ktorej je zakdzany rybolov, v regula¢nej oblasti NAFO

Opis Stradnica ¢. Zemepisnd §irka Zemepisna dizka
1 Tail of the Bank 1.1 44°02' 53,88"s.8. 48°49' 09,48" z.d.
1.2 44°21' 31,32"s.8. 48° 46’ 48,00” z. d.
1.3 44° 21" 34,56" 5. 8. 48°50' 32,64" z.d.
1.4 44°11' 48,12"s.8. 48°50’ 32,64" z.d.
1.5 44°02' 54,60"s. 3. 48°52'52,32" z.d.
1.6 44°00' 01,12"s.8. 48°53'28,75" z.d.

1.7

43°59' 57,52"s.8.

48°49'26,47" z. d.
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Opis Stradnica €. Zemepisnd Sirka Zemepisné dfzka
2 Flemish Pass/Eastern 2.1 44° 50" 56,40"s. s. 48° 43" 45,48" 7. d.
Canyon

2.2 46° 18’ 54,72"s.8. 46°47' 51,72" z. d.

2.3 46°25' 28,56"s. 8. 46°47' 51,72" z.d.

2.4 46° 46" 32,16"s.8. 46°55' 14,52" z. d.

2.5 47°03' 29,16"s. 8. 46° 40’ 04,44" z. d.

2.6 47° 11" 47,04" s. 8. 46°57' 38,16" z. d.

2.7 46° 40’ 40,80"s. s. 47°03' 04,68" z. d.

2.8 46° 30" 22,20"s. 8. 47°11' 02,93" z. d.

2.9 46°17' 13,30"s. 8. 47°15' 46,64" z. d.

2.10 46°07' 01,56"s. 3. 47°30' 36,36" z. d.

2.11 45°49'06,24" s. 8. 47°41'17,88" z.d.

2.12 45°19' 43,32"s.8. 48°29' 14,28" z. d.

2.13 44° 53" 47,40" s. s. 48°49' 32,52" z. d.

3 Beothuk Knoll 3.1 45°49'10,20"s. 8. 46° 06’ 02,52" z. d.
3.2 45°59" 47,40"s. 8. 46° 06’ 02,52" z. d.

3.3 45°59" 47,40" s. 8. 46°18' 08,28" z. d.

3.4 45°49'10,20"s. 8. 46°18' 08,28" z. d.

4 Eastern Flemish Cap 4.1 46° 44’ 34,80"s. 8. 44°03' 14,40" z. d.
4.2 46°58' 19,20"s. 3. 43°34'16,32" z. d.

4.3 47°10' 30,00"s. s. 43°34'16,32" z. d.

4.4 47°10' 30,00"s. 3. 43°20' 51,72" z.d.

4.5 46° 48' 35,28"s. 8. 43°20' 51,72" z.d.

4.6 46° 39’ 36,00"s. 3. 43°58' 08,40" z. d.

5 Northeast Flemish 5.1 47° 47" 46,00”s. 8. 43°29' 07,00" z. d.
Cop 5.2 47°40' 54,47" s. 8. 43°27'06,71" z. d.

53 47°35' 57,48"s. 8. 43° 43" 09,12" z. d.

5.4 47° 51" 14,40"s. 8. 43°48' 35,64" z. d.

5.5 48°27'19,44"s.s. 44°21'07,92" z. d.
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Opis

Stiradnica ¢.

Zemepisnd Sirka

Zemepisné dfzka

5.6

48°41' 37,32"s.8.

43°45' 08,08" z. d.

5.7

48°37'13,00"s.5.

43° 41’ 24,00" z. d.

5.8

48°30' 15,00"s. 8.

43°41' 32,00" z. d.

5.9

48°25' 08,00"s.5.

43°45' 20,00" z. d.

48°24' 29,00"s. 8.

43°50' 50,00” z. d.

48°14' 20,00"s.s.

43°48' 19,00” z. d.

48°09’ 53,00"s. 8.

43°49' 24,00" z. d.

Sackville Spur

48°18' 51,12"s.5.

46°37' 13,44" z. d.

48°28' 51,24"s.s.

46°08' 33,72" z.d.

48°49' 37,20"s. 8.

45°27'20,52" z. d.

48°56' 30,12"s.8.

45°08' 59,99" z. d.

49°00' 09,72"s. 8.

45°12' 44,64" z. d.

48°21'12,24"s.8.

46°39'11,16" z. d.

Northern Flemish
Cap

48°25'02,28"s. 8.

45°17'16,44" z. d.

48°25'02,28"s.5.

44°54' 38,16" z. d.

48°19' 08,76"s. 8.

44°54' 38,16" z. d.

48°19' 08,76" s.s.

45°01' 58,56" z. d.

48°20" 29,76"s. 8.

45°01' 58,56" z. d.

48°20' 29,76"s. 8.

45°17'16,44" z. d.

Northern Flemish
Cap

48°38'07,95"s.8.

45°19' 31,92" z.d.

48°38'07,95"s.8.

45° 11" 44,36" z. d.

48° 40" 09,84"s. 8.

45°11' 44,88" z. d.

48°40' 09,84"s. 8.

45°05' 35,52" z. d.

48°35' 56,40"s.s.

45°05' 35,52" z.d.

48°35' 56,40"s. 8.

45°19' 31,92" z. d.

48°34' 23,52"s.8.

45°26' 18,96" z. d.

48°36' 55,08"s. 8.

45°31'15,96" z. d.
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Opis

Stiradnica ¢.

Zemepisnd Sirka

Zemepisné dfzka

Northern Flemish
Cap

9.1

48°34' 23,52"s.8.

45°26' 18,96" z. d.

9.2

48°36' 55,08"s. 8.

45°31'15,96" z. d.

9.3

48°30" 18,36"s. 8.

45°39' 42,48" z. d.

9.4

48°12' 06,60"s. 8.

45°54'12,94" z. d.

9.5

48°17'11,82"s.38.

45°47'25,36" z. d.

9.6

48°16' 07,06"s.5.

45°45' 48,19" z. d.

9.7

48°27' 30,60"s. 8.

45° 34’ 40,44" z. d.

10

Northwest Flemish
Cap

10.1

47° 49" 41,51"s.8.

46°22' 48,18" z.d.

10.2

47° 47" 17,14"s.8.

46°17'27,91" z. d.

10.3

47°58' 42,28"s.8.

46°06' 43,74" z. d.

10.4

47°59'15,77"s.8.

46°07' 57,76" z. d.

10.5

48°07' 48,97"s.5.

45°59' 58,46" z. d.

10.6

48°09’ 34,66"s. 8.

46°04' 08,54" z. d.

10.7

48°07' 59,70"s. 8.

46°05' 38,22" z. d.

10.8

48°09' 13,46"s. 8.

46°09' 31,03" z. d.

10.9

47°51' 30,13"s. 8.

46°26' 15,61" z. d.

11

Northwest Flemish
Cap

47°25' 48,00"s.s.

46°21' 23,76" z. d.

47°30' 01,44"s.s.

46°21' 23,76" z. d.

47°30' 01,44"s.s.

46°27' 33,12" z. d.

47°25' 48,00 s. 8.

46°27' 33,12" z. d.

12

Northwest Flemish
Cap

12.1

48°12' 06,60"s. 8.

45°54'12,94" z. d.

12.2

48°17'11,82"s.38.

45°47'25,36" z. d.

12.3

48°16' 07,06"s.5.

45°45' 48,19" z. d.

12.4

48°11' 03,32"s.8.

45°52' 40,63" z. d.

13

Beothuk Knoll

46° 13’ 58,80"s. 8.

45°41'13,20" z. d.

46° 13’ 58,80"s.38.

46°02' 24,00" z. d.

46°21' 50,40"s. 8.

46°02' 24,00” z. d.

46°21' 50,40"s. 8.

45°56' 48,12" z. d.

46°20' 14,32"s.8.

45°55' 43,93" z. d.

46°20' 14,32"s.s.

45°41'13,20"z.d.~
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5. V bode 35. Sprdva pozorovatela v prilohe ILM k opatreniam NAFO, ako sa odkazuje v ¢linku 27 ods. 11 pism. a)
nariadenia (EU) 2019/833, sa cast 5 nahrddza takto:

,CAST 5

Udaje o dlovku ospalca gronskeho za kazdy zdtah

Celkovy Celkova Pohla}tvie )
— Odhado- dlzka (Mvpripade | Stav Glovku
Pocet ospalcov vand (v em, od Namerand samca, (A pre zivé, Poznémlfy:
ehoy gréskych Pocet hmotnost $picky (M) alebo | F v pripade D pre (pokial
nasadent na zralokov (v kg zivej | rypdka po | odhadnutd samice, mftve, mozno
Zétah hmot- $picku (E) dlzka? U ak je U pre v anglictine)*
nasadenie nosti) chvostovej pohlavie nezname)
plutvy) nezname)

6. V bode 38 Formuldr sprdvy o dozore v prilohe IV.A k opatreniam NAFO, na ktory sa odkazuje v ¢lanku 30 ods. 1 pism.
a) a v ¢lanku 45 pism. a) nariadenia (EU) 2019/833, sa pod tabulku 3. POZOROVANE PLAVIDLO () doplia tito

poznamka pod ¢iarou:
,() Nahldsené formou volného textu alebo s pouzitim kédov uvedenych v Easti B prilohy ILI k opatreniam NAFO*,

7. Dopliia sa tento bod 46:

,46. Tabulka 7b v opatreniach NAFO, na ktord sa odkazuje v ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/833: Hrani¢né

body vymedzujtce oblast citlivych morskych ekosystémov, v ktorej je zakdzany rybolov, v regula¢nej oblasti
NAFO
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Oblast Opis Stradnica ¢. Zemepisnd Sirka Zemepisna dizka

7a.1 48°25'02,28"s. 8. 45°17'16,44" z. d.

7a.2 48°25'02,28"s.5. 44°54' 38,16" z. d.

7a.3 48°19'08,76"s. 8. 44°54' 38,16" z. d.

7a.4 48°18' 06,84"s. 8. 44° 44" 22,81" z. d.

. Nosthern Flemish 7a.5 48°08'18,42"s.5. | 44°23'10,57"z.d.
Cap 7a.6 48°10' 08,98"s.5. | 44°15' 54,97"z.d.

7a.7 48°19' 30,47"s.8. 44°26' 38,40" z. d.

7a.8 48°24'57,13"s.8. 44°37' 58,40" z. d.

7a.9 48°26' 21,37"s.5. 44°54' 34,60" z. d.

7a.10 48°27'52,20"s. 5. 45°17'19,25" z.d.

11a.1 47°27' 36,29"s. 8. 46°21' 23,69" z. d.

11a.2 47°30' 01,44"s.s. 46°21' 23,76" z. d.

11a.3 47°30' 01,44"s.s. 46°27' 33,12" z.d.

. Northwest Flemish 11a4 47°37'38,86"s.5. | 46°16'31,12"z.d.
Cap 11a.5 47°34'39,61"s.5. | 46°12'03,92"z.d.

11a.6 47°32' 28,90"s.3. 46°16' 26,58" z. d.

11a.7 47°32'10,00"s. s. 46°14' 29,87" z. d.

11a.8 47°28'27,80"s. 8. 46°16' 05,74" z. d.

14a.1 47°45' 24,44" s. 3. 44°03' 06,44" z. d.

14a.2 47°47' 54,35"s. 8. 44°03' 06,44" z. d.

14a.3 47°50" 11,33"s.8. 44°03' 34,49" z. d.

14a Eastern Flemish Cap 14a.4 47°50' 10,86" s. 8. 43°58'28,99" z. d.
14a.5 47°47' 54,35"s. 8. 43°59'23,39" z. d.

14a.6 47°45' 55,19"s.3. 43°58' 08,94" z. d.

14a.7 47° 44" 44,59" s. 8. 44°02' 41,50" z. d.

14b.1 47°35'21,77"s. 8. 43°56' 50,10" z. d.

14b.2 47°37' 33,53"s.8. 43°52' 56,50" z. d.

14b Eastern Flemish Cap 14b.3 47°30' 04,79"s. . 43°48' 18,54" z. d.
14b.4 47°27' 34,88"s. 8. 43°48' 18,54" z. d.

14b.5 47°27' 34,88"s.8. 43°52'00,34" z. d.“
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1282
z 8.jidla 2022

ktorym sa udel'uje autorizicia Unie skupine biocidnych vyrobkov ,Knieler & Team Propanol Family“

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najmd na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedze:

(1) Spolocnost Knieler & Team GmbH predlozila 17. aprila 2019 v stlade s ¢linkom 43 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 ziadost o autorizaciu skupiny biocidnych vyrobkov s ndzvom ,Knieler & Team Propanol Family ktoré
patria medzi vyrobky typul,2a4 opisané v prilohe V k uvedenému nariadeniu, a poskytla pisomné potvrdenie
o ochote prislusného orgdnu Svajciarska tato ziadost vyhodnotit. Ziadost bola zaregistrovana v registri pre biocidne
vyrobky pod ¢islom BC-AQ050985-22.

(2)  ,Knieler & Team Propanol Family“ obsahuje propédn-1-ol a propdn-2-ol ako G¢inné latky, ktoré si v pripade
vyrobkov typov 1, 2 a 4 zaradené do zoznamu schvilenych t¢innych litok Unie podla ¢ldnku 9 ods. 2 nariadenia
(EU) & 528/2012.

(3)  Hodnotiaci prislusny organ predlozil 29. marca 2021 v silade s ¢linkom 44 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
hodnotiacu sprévu a zdvery svojho hodnotenia Eurépskej chemickej agentire (dalej len ,agentira®).

(4)  Agentdra predlozila Komisii 4. novembra 2021 stanovisko (?) vratane ndvrhu zhrnutia charakteristik biocidnych
vyrobkov (SPC) pre ,Knieler & Team Propanol Family* a zdverecnej hodnotiacej spravy o tejto skupine biocidnych
vyrobkov v stilade s ¢linkom 44 ods. 3 nariadenia (EU) &. 528/2012.

(5)  Agentdra vo svojom stanovisku dospela k zdveru, Ze ,Knieler & Team Propanol Famlly je skupina b10c1dnych
vyrobkov v zmysle ¢ldnku 3 ods. 1 pism. s) nariadenia (EU) &. 528/2012, pre ktort mozno udelif autorizaciu Unie
podla clinku 42 ods. 1 uvedeného nariadenia, a zZe pri stlade s ndvrhom zhrnutia charakteristtk biocidnych
vyrobkov spliia podmienky uvedené v ¢lanku 19 ods. 1 a 6 uvedeného nariadenia.

(6)  Agentdra predlozila Komisii 22. novembra 2021 ndvrh zhrnutia charakteristtk biocidnych vyrobkov vo vsetkych
tradnych jazykoch Unie v sdlade s ¢linkom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Komisia sdhlasf so stanoviskom agentiiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelit autorizaciu Unie pre ,Knieler &
Team Propanol Family*.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() ECHA opinion of 7 October 2021 on the Union authorisation of ,Knieler & Team Propanol Family“ (ECHA/BPC/292/2021) [Stanovisko
agentiiry ECHA zo 7. okt6bra 2021 k autorizdcii Unie pre ,Knieler & Team Propanol Family“ (ECHA[BPC/292/2021)], https://echa.
europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolocnosti Knieler & team GmbH sa udeluje autorizacia Unie s autorizaénym &islom EU-0027467-0000 na spristupnenie
skupiny biocidnych vyrobkov ,Knicler & Team Propanol Family” na trhu a jej pouZivanie v sdlade so zhrnutim

charakteristik biocidnych vyrobkov stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 11. augusta 2022 do 31. jila 2032.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 8. jiila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov
Knieler & Team Propanol Family
Vyrobky typu 1 — Osobna hygiena ¢loveka (dezinfek¢né prostriedky)

Vyrobky typu 2 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti uréené na priamu aplikdciu na ['udi alebo zvierata
(dezinfek¢né prostriedky)

Vyrobky typu 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéné prostriedky)
Cislo autorizécie: EU-0027467-0000
Cislo polozky v R4BP: EU-0027467-0000
CASTI
PRVA INFORMACNA UROVEN
1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nézov skupiny vyrobkov

Nézov Knieler & Team Propanol Family

1.2. Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti uréené na
priamu aplikdciu na ['udi alebo zvieratd

Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

1.3.  Drzitel autorizicie

Nézov a adresa drzitela autorizicie Nézov/ Knieler & Team GmbH
Meno
Adresa Kattrepelsbriicke 1, 20095 Hamburg Nemecko
Cislo autorizdcie EU-0027467-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0027467-0000
Dé4tum autorizdcie 11. august 2022
Détum skoncenia platnosti autorizacie 31.jul 2032

1.4.  Vyrobca/vyrobcovia biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu Knieler & Team GmbH

Adresa vyrobcu Kattrepelsbriicke 1, 20095 Hamburg Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov Knieler & Team GmbH, Kattrepelsbriicke 1, 20095 Hamburg Nemecko
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A.F.P. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-
Brenner-Strafe 16-18, 21337 Liineburg Nemecko
1.5.  Vyrobca(ovia) ti¢innej(ych) latky (ldtok)

Ucinn4 latka

propéan-1-ol

Nézov vyrobcu

OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Adresa vyrobcu

Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,
77414 Bay City Spojené $taty americké

Ucinn4 latka

propéan-1-ol

Nézov vyrobcu

BASF SE

Adresa vyrobcu

Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Nemecko

Ucinna latka

propdn-1-ol

Nézov vyrobcu

SASOL Chemie GmbH & Co. KG

Adresa vyrobcu

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090
Sandton Juzna Afrika

Miesto vyrobnych priestorov

Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda Juznd
Afrika

Ucinn4 latka

propéan-2-ol

Nézov vyrobcu

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Adresa vyrobcu

Am Stadtholz 37, 33609 Bielefeld Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Nemecko

Ucinna latka

propéan-2-ol

Nézov vyrobcu

Brenntag GmbH

Adresa vyrobcu

Stinnes-Platz 1, 45472 Miilheim an der Ruhr Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Shell Nederland Raffinaderij B.V., 3196 KK Rotterdam-Pernis Holandsko
Exxon Mobil, LA 70805 Baton Rouge Spojené Staty americké

Ucinn4 latka

propéan-2-ol

Nézov vyrobcu

INEOS Solvent Germany GmbH
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Adresa vyrobcu

Romerstrasse 733, 47443 Moers Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Nemecko

INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Nemecko
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne

2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni skupiny

. Obsah (%)
Bezny ndzov FS;XX Funkcia CAS EC
Min. Max.

propan-1-ol Ucinna latka 71-23-8 200-746-9 12,229 | 35,0

propén-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 30,0 63,14
2.2.  Typly) apravy

Upravatpravy AL - Iné tekutiny

CASTHI
DRUHA INFORMACNA UROVEN - META SPC

META SPC 1
L. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

1.1. Identifikitor meta SPC 1

Identifikator meta SPC 1
1.2.  Pripona Cisla autorizicie
Cislo 1-1

1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
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2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 1

. Obsah (%)
Bezny ndzov ?IUa;:Z Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-1-ol Ucinn4 latka 71-23-8 200-746-9 30,0 32,5
propén-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 45,0 45,0

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 1

Upravaltpravy AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1
Vystrazné upozornenia Horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Mboze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovand expozicia moze spdsobit’ vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovévajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohna
a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

Nédobu uchovavajte tesne uzavreti.

Zabrénte vdychovaniu pdr.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodline
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekolko mintit oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekdra.

Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Uchovavajte v chlade.

Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 1

4.1.  Opis pouZitia

Tabulka 1

PouZif # 1 — Hygienickd dezinfekcia rik, tekutd

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka

Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.
autorizovaného pouzitia
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Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria
vyvojovych $tadii) BeZzny ndzov: baktérie

Vyvojové stadium: Ziadne tdaje
Vedecky ndzov: Mycobacteria
Bezny ndzov: mykobaktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
Vedecky nézov: Yeasts

Bezny ndzov: kvasinky

Vyvojové stadium: Ziadne tdaje
Vedecky ndzov: Enveloped viruses

Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové $tadium: Ziadne daje

Oblasti pouzitia Vndtorné

— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, sanitky, operacné sély a osetro-
vatel'ské institdcie (vratane domdcej starostlivosti o pacientov)

— nemocni¢né jedalne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel, vyrobné
zavody a laboratéria: Hygienickd dezinfekcia rik sa nandsa na viditelne
Cisté a suché ruky.

— len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Spdsob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd ddvka: Ddvkovanie: Minimélne 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad

nastavené na 1,5 ml na ddvku, 2 davky po 3 ml) Cas kontaktu: 30 s
Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikdcie:

Pocet a Casovanie aplikdcif nie st obmedzené. Medzi fizami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.

Vyrobok sa moze pouzivat kedykolvek a tak ¢asto, ako je potrebné.

Kategéria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | 100, 125, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP);
5000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

Navyse vylu¢ne pre E-HDL (vyrobok 1.2):
500 a 1 000 ml v priehl'adnej, lahkej flasi HDPE s integrovanou pumpickou
PP.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mézu pouzit v davkovaci alebo s pumpickou.
Na hygienicka dezinfekciu rik pouzite 3 ml vyrobku a nechajte ruky mokré 30 sekind.
Nedoplnajte.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika $pecifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 1
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4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 1

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 1

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 1

4.2.  Opis pouZitia

Tabulka 2

Pouzit # 2 — Chirurgickd dezinfekcia riik, tekutd

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky nazov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje
Vedecky ndzov: Mycobacteria
Bezny ndzov: mykobaktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
Vedecky nézov: Yeasts

Bezny ndzov: kvasinky

Vyvojové stadium: Ziadne tdaje
Vedecky ndzov: Enveloped viruses

Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje

Oblasti pouzitia Vndtorné

Vyrobok mozno pouzit na chirurgické umyvanie rik v nemocniciach a inych
zariadeniach zdravotnej starostlivosti: prostriedok sa pouZiva na chirurgické
Ucely a nandsa sa na viditené &isté a suché ruky a predlaktia.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikicie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Davkovanie: Votrite do rik dostatoéné mnozZstvo v davkach

po 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad nastavené na 1,5 ml na davku, 2 davky
po 3 ml). Cas kontaktu: 90 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikicie:

Pocet a Casovanie aplikdcif nie st obmedzené. Medzi fizami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.

Vyrobok sa moZe pouzivat kedykolvek a tak asto, ako je potrebné.

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesionalne
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Velkosti balenia a obalovy materidl | 100, 125, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP);

5000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.
Navyse vylu¢ne pre E-HDL (vyrobok 1.2):

500 a 1 000 ml v priehladnej, lahkej flasi HDPE s integrovanou pumpickou
PP.

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mozu pouzit v ddvkovaci alebo s pumpickou.

Na chirurgicka dezinfekciu rik pouzite tolko 3 ml, kolko je potrebné na to, aby ruky zostali mokré po dobu 90
sekiind.

Nedopliiajte.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 1

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 1

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzivanie meta SPC 1

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzivanie meta SPC 1

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (') META SPC 1

5.1. Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Zabrante kontaktu s ocami.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych é&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presufite postihnutti osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento hdrok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnuti osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodInd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekdrovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnozstvom vody. Potom vyzleéte vietok
kontaminovany odev a pred daldim pouzitim ho vyperte. Pokozku stdle umyvajte vodou po dobu 15 mindt.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekérovi.

(") Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
pouzitia v rdmci meta SPC 1.
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V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak méte kontaktné Sosovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimalne 15 mindt. Zavolajte na tiestiovd linku 112/sanitku kvoli lekdrskej
pomoci.

Informécie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octova, kyselina mravéia alebo kyselina propiénova.

\% PRI'PADE/PREHLTNUTIA: Okamzite vyplichnite tsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehitat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesiiovd linku 112/sanitku kvoli lekdrskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom dniku:

Ak je to bezpecné, zastavte tnik. Odstrérite zdroje zapdlenia. Venujte osobitnti pozornost zabraneniu statickym
elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite.

Zabrante vniknutiu do kanalizicie a verejnych vod.
Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do inertnych pevnych latok, ako je

ilovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty). Zlikvidujte v silade s prislusnymi
miestnymi predpismi.

5.4. Navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Likviddcia sa musi vykonat v silade s oficidlnymi predpismi. Nevyprzdiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte

s domdcim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likviddciou
balenie tplne vyprazdnite. Ked st nddoby dplne prazdne, st recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte nadobu tesne uzavretdl. Chrante pred
priamym slne¢nym Ziarenim.

Odportcana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotich pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovavajte mimo horlavych materidlov.

6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1.  Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov A-HDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0027467-0001 1-1

Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 32,5
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 45,0
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7.2. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov E-HDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0002 1-1
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd litka 71-23-8 200-746-9 30,0
propén-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 45,0
7.3.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nazov H-HDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0003 1-1
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30,0
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 45,0
META SPC 2
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 2
1.1.  Identifikdtor meta SPC 2
Identifikdtor meta SPC 2
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-2
1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
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2. ZLOZENIE META SPC 2

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 2

Obsah (%)
BeZzny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 20,0 20,0
propén-2-ol Ucinna latka 67-63-0 200-661-7 60,0 60,0

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdimci meta SPC 2

Upravatpravy AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 2
Vystrazné upozornenia Vel'mi horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovand expozicia moze sposobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohna
a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.

Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Zabratite vdychovaniu pér.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné Soovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekira.

Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.

Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 2

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 3

Pouzit # 1 — Hygienickd dezinfekcia rik, tekutd

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena cloveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
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Vedecky ndzov: Tuberculosis bacili
Bezny ndzov: Tuberculosis bacilli
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne udaje

Vedecky nazov: Enveloped viruses
Bezny ndzov: Enveloped viruses
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Oblasti pouzitia Vndtorné
— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, sanitky, operacné sily a osetro-
vatel'ské institdcie (vratane domdcej starostlivosti o pacientov)
— nemocni¢né jeddlne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel, vyrobné
zdvody a laboratérid: Hygienickd dezinfekcia rik sa nandsa na viditelne
Cisté a suché ruky.
— len na profesiondlne pouZitie.
Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia

Detailny opis:
rozotrenie

Dévkovanie a frekvencia

Aplika¢nd davka: Davkovanie: Minimalne 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad
nastavené na 1,5 ml na ddvku, 2 ddvky po 3 ml) Cas kontaktu: 30 s

Riedenie (%): produkt pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Pocet a ¢asovanie aplikdcii nie st obmedzené. Medzi fazami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.

Vyrobok sa moze pouzivat kedykolvek a tak Casto, ako je potrebné.

Kategoria(ie) pouzivatelov

Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy material

150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP).

5000 ml nddoba HDPE s priechladnym/bielym skrutkovacim uzdverom
HDPE.

700 a 1 000 ml vrecko z bielej kompozitnej folie PE s integrovanou
pumpickou/ventilom PP a uzdverom PE.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mozu pouzit v ddvkovaci alebo s pumpickou.

Na hygienickd dezinfekciu rik pouzite 3 ml vyrobku a nechajte ruky mokré 30 sekdnd.

Nedopliiajte.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 2.
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4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 2.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 2.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 2.

4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 4

Pouzit # 2 — Chirurgickd dezinfekcia riik, tekutd

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje
Vedecky ndzov: Tuberculosis bacili
Bezny ndzov: Tuberculosis bacilli
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje
Vedecky nézov: Yeasts

Bezny ndzov: kvasinky

Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje
Vedecky nazov: Enveloped viruses

Bezny nazov: obalené virusy
Vyvojové §tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

Vyrobok mozno pouzit na chirurgické umyvanie rik v nemocniciach a inych
zariadeniach zdravotnej starostlivosti: prostriedok sa pouZiva na chirurgické
Ucely a nandsa sa na viditelné Cisté a suché ruky a predlaktia.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Davkovanie: Votrite do ritk dostatoéné mnozstvo v divkach

po 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad nastavené na 1,5 ml na ddvku, 2 davky
po 3 ml). Cas kontaktu: 90 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Pocet a Casovanie aplikacif nie st obmedzené. Medzi fazami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.

Vyrobok sa moZe pouzivat kedykolvek a tak casto, ako je potrebné.

Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vyklapacimi uzdvermi polypropylén (PP);
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5000 ml nddoba HDPE s priechladnym/bielym skrutkovacim uzdverom
HDPE.

700 a 1 000 ml vrecko z bielej kompozitnej félie PE s integrovanou
pumpickou/ventilom PP a uzdverom PE.

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mozu pouzit v davkovaci alebo s pumpickou.

Na chirurgicka dezinfekciu rik pouzite tolko 3 ml, kolko je potrebné na to, aby ruky zostali mokré po dobu 90
sekund.

Nedoplnajte.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 2.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 2.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 2.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzivanie meta SPC 2.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 2

5.1. Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Zabrénte kontaktu s ocami.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presuiite postihnutt osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento hdrok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnuti osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodInd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekdrovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnoZstvom vody. Potom vyzlecte vietok
kontaminovany odev a pred dal$im pouzitim ho vyperte. Pokozku stile umyvajte vodou po dobu 15 mindit.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekdrovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak méte kontaktné Sosovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimélne 15 mindt. Zavolajte na tiesiiovd linku 112/sanitku kvoli lekarskej
pomoci.

(%) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 2.
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Informadcie pre zdravotnicky persondl/lekara:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propiénova.

\% PRI'PADE/PREHLTNUTIA: Okamzite vyplachnite tsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehtat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesniovi linku 112/sanitku kvéli lekdrskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom uniku:

Ak je to bezpecné, zastavte tnik. Odstrarite zdroje zapdlenia. Venujte osobitnti pozornost zabraneniu statickym
elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite.

Zabrante vniknutiu do kanalizécie a verejnych vod.
Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do inertnych pevnych latok, ako je
ilovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty). Zlikvidujte v stlade s prislusnymi
miestnymi predpismi.

5.4. Navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Likviddcia sa musi vykonat v sulade s oficidlnymi predpismi. Nevyprdzdiiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte
s domdcim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likvidciou
balenie tplne vyprazdnite. Ked st nddoby tplne prazdne, st recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovévajte nddobu tesne uzavretl. Chrante pred
priamym slne¢nym Ziarenim.

Odportcana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotich pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovévajte mimo horlavych materidlov.
6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny nazov C-HDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0027467-0004 1-2

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 20,0
propan-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 60,0
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META SPC 3
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 3

1.1. Identifikitor meta SPC 3

Identifikdtor meta SPC 3

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-3

1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka

2. ZLOZENIE META SPC 3

2.1. Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 3

Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-1-ol Ucinna latka 71-23-8 200-746-9 12,229 | 14,3
propan-2-ol Ucinn4 latka 67-63-0 200-661-7 62,751 63,14

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 3

Upravaltpravy AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 3
Vystrazné upozornenia Vel'mi horlavd kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovand expozicia moze spdsobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohna
a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.

Néadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Zabrante vdychovaniu pdr.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodlne
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mintt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné Soovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.
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Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekdra..
Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.
Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 3

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 5

Pouzit # 1 — Hygienickd dezinfekcia rik, tekutd

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky nazov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny nédzov: baktérie

Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky ndzov: Tuberculosis bacili
Bezny ndzov: Tuberculosis bacilli
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne tdaje

Vedecky nazov: Enveloped viruses
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Oblasti pouzitia Vndtorné

— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, sanitky, operacné sély a osetro-
vatel'ské instittcie (vratane domdcej starostlivosti o pacientov)

— nemocni¢né jedalne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel, vyrobné
zdvody a laboratérid: Hygienickd dezinfekcia rik sa nandsa na viditelne
Cisté a suché ruky.

— len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Spdsob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na ddvka: Ddvkovanie: Minimdlne 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad

nastavené na 1,5 ml na ddvku, 2 ddvky po 3 ml) Cas kontaktu: 30 s
Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Pocet a ¢asovanie aplikdcii nie st obmedzené. Medzi fazami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.

Vyrobok sa moze pouzivat kedykolvek a tak Casto, ako je potrebné.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne




L 195/52 Uradny vestnik Eurépskej tnie 22.7.2022

Velkosti balenia a obalovy materidl | 100, 125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych

flasiach vysokohustotny polyetylén (HDPE) s vyklipacimi uzdvermi
polypropylén (PP);

5000 ml priehl'adnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.
Navyse vylu¢ne pre D-HDL (vyrobok 3.1): 100, 125, 150, 500, 1 000 ml

v bielych flasiach HDPE s vykldpacim uzdverom PP; 5 000 ml biela nddoba
HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

Navyse vylu¢ne pre B-HDL (vyrobok 3.3): 700 ml vrecko z priehladnej
kompozitnej flie PE s integrovanou pumpickou PP; 75 ml priehladnd/biela
flaga HDPE s vykldpacim uzdverom PP.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mozu pouzit v ddvkovaci alebo s pumpickou.
Na hygienickt dezinfekciu rik pouzite 3 ml vyrobku a nechajte ruky mokré 30 sekiind.

Nedopliiajte.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 3.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 3.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 3.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 3.
4.2.  Opis pouZitia

Tabulka 6

PouZit # 2 — Chirurgickd dezinfekcia rik, tekutd

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové stadium: Ziadne udaje

Vedecky ndzov: Tuberculosis bacili
Bezny ndzov: Tuberculosis bacilli
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky nazov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Enveloped viruses
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové stadium: Ziadne tdaje
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Oblasti pouzitia Vndtorné
Vyrobok mozno pouzit na chirurgické umyvanie rik v nemocniciach a inych
zariadeniach zdravotnej starostlivosti: prostriedok sa pouZiva na chirurgické
Ucely a nandsa sa na viditelné Cisté a suché ruky a predlaktia.
Len na profesiondlne pouZitie.
Sposob(y) aplikicie Sposob: manudlna aplikicia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Davkovanie: Votrite do riik dostatoéné mnoZstvo v divkach
po 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad nastavené na 1,5 ml na davku, 2 davky
po 3 ml). Cas kontaktu: 90 s
Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZzitie
Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Pocet a Casovanie aplikdcii nie si obmedzené. Medzi fazami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.
Vyrobok sa moze pouzivat kedykolvek a tak Casto, ako je potrebné.
Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy materidl | 100, 125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach
vysokohustotny polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén
(PP);
5000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.
Navyse vylu¢ne pre D-HDL (vyrobok3.1): 100, 125, 150, 500, 1 000 ml
v bielych flasiach HDPE s vyklapacim uzdverom PP; 5 000 ml biela nddoba
HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.
Navyse vylu¢ne pre B-HDL (vyrobok 3.3): 700 ml vrecko z priehladnej
kompozitnej flie PE s integrovanou pumpickou PP; 75 ml priehladnd/biela
flaga HDPE s vykldpacim uzdverom PP.
4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mozu pouzit v ddvkovaci alebo s pumpickou.
Na chirurgickt dezinfekciu rik pouzite tolko 3 ml, kolko je potrebné na to, aby ruky zostali mokré po dobu 90
sekund.
Nedoplnajte.
4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika $pecifické pre dané pouZitie
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 3.
4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 3.
4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 3.
4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 3.
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5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 3

5.1.  Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Zabrante kontaktu s ocami.

5.3. Uda]e o pravdepodobnych prlamych alebo nepriamych nepriaznivych d&inkoch, ndvod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presuiite postihnut osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento harok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnutii osobu na &erstvy vzduch a nechajte ju odpoéivat v polohe, ktor je
pohodInd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnoZstvom vody. Potom vyzlecte vietok
kontaminovany odev a pred dalsim pouzitim ho vyperte. Pokozku stile umyvajte vodou po dobu 15 mindit.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak méte kontaktné Sosovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimalne 15 mintt. Zavolajte na tiestiova linku 112/sanitku kvoli lekdrskej
pomoci.

Informdcie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propionova.

V PRIPADE PREHLTNUTIA: Okam?ite vyplachnite Gsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehitat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesiiovi linku 112/sanitku kvoli lekérskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom tniku:

Ak je to bezpecné, zastavte tnik. Odstrarite zdroje zapdlenia. Venujte osobitnti pozornost zabraneniu statickym
elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite.

Zabrante vniknutiu do kanalizicie a verejnych vod.

Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do inertnych pevnych latok, ako je
ilovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty). Zlikvidujte v stlade s prislusnymi
miestnymi predpismi.

5.4. Ndivod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Likviddcia sa musi vykonat v silade s oficidlnymi predpismi. Nevyprzdiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte
s domdcim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likviddciou
balenie tplne vyprazdnite. Ked st nddoby tdplne prazdne, st recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte nddobu tesne uzavretd. Chrante pred
priamym slneénym Ziarenim.

Odportcana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotach pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovavajte mimo horlavych materidlov.

() Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 3.
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6. DALSIE INFORMACIE
7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 3
7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov D-HDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0027467-0005 1-3
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propén-1-ol Utinn4 ldtka 71-23-8 200-746-9 12,229
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 62,751
7.2. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov G-HDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizacie EU-0027467-0006 1-3
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propén-1-ol Ucinné latka 71-23-8 200-746-9 14,3
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 63,14
7.3. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov B-HDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0007 1-3
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 14,3
propén-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 63,14
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META SPC 4
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 4

1.1. Identifikitor meta SPC 4

Identifikdtor meta SPC 4

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-4

1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka

2. ZLOZENIE META SPC 4

2.1. Kvalitativne a kvantitativne iidaje o zloZeni meta SPC 4

Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-1-ol Ucinna latka 71-23-8 200-746-9 30,0 32,5
propan-2-ol Ucinn latka 67-63-0 200-661-7 45,0 45,0

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 4

Upravaltpravy AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 4
Vystrazné upozornenia Vel'mi horlavd kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovand expozicia moze spdsobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohna
a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.

Néadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Zabrante vdychovaniu pdr.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodlne
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mintt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné Soovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.
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Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekdra..
Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.
Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 4

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 7

Pouzit # 1 — Hygienickd dezinfekcia rdk, gél

Typ vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka

Kde je to relevantné, presny opis
autorizovaného pouZitia

Nerelevantné.

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych $tadii)

Vedecky nazov: Bacteria
Bezny ndzov: baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky ndzov: Mycobacteria
Bezny ndzov: mykobaktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne tdaje

Vedecky nazov: Enveloped viruses
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Oblasti pouzitia

Vnatorné

— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, sanitky, operacné sély a osetro-

vatel'ské instittcie (vratane domdcej starostlivosti o pacientov)

— nemocni¢né jedalne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel, vyrobné
zdvody a laboratérid: Hygienickd dezinfekcia rik sa nandsa na viditelne

Cisté a suché ruky.
— len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie

Spdsob: manudlna aplikdcia

Detailny opis:
rozotrenie

Dévkovanie a frekvencia

Aplika¢na ddvka: Ddvkovanie: Minimdlne 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad

nastavené na 1,5 ml na ddvku, 2 ddvky po 3 ml) Cas kontaktu: 30 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Pocet a ¢asovanie aplikdcii nie st obmedzené. Medzi fazami aplikdcie nie st

potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.

Vyrobok sa moze pouzivat kedykolvek a tak Casto, ako je potrebné.

Kategoria(ie) pouzivatelov

Priemyselné
Profesiondlne
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Velkosti balenia a obalovy materidl | 100, 125, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP);
5000 ml priehl'adnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.
Navyse vylu¢ne pre E-HDG (vjrobok 4.2): 500 a 1 000 ml v priehladne;j,
lahkej flasi HDPE s integrovanou pumpickou PP.
4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mézu pouzit v davkovadi alebo s pumpickou.
Na hygienickt dezinfekciu rik pouzite 3 ml vyrobku a nechajte ruky mokré 30 sekiind.
Nedoplnajte.
4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 4.
4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 4.
4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzivanie meta SPC 4.
4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 4.
4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 8

PouZit # 2 — Chirurgickd dezinfekcia rik, gél

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové stadium: Ziadne udaje

Vedecky ndzov: Mycobacteria
Bezny ndzov: mykobaktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne udaje

Vedecky nazov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Enveloped viruses
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové stadium: Ziadne tdaje
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Oblasti pouzitia Vndtorné
Vyrobok mozno pouzit na chirurgické umyvanie rik v nemocniciach a inych
zariadeniach zdravotnej starostlivosti: prostriedok sa pouZiva na chirurgické
Ucely a nandsa sa na viditelné Cisté a suché ruky a predlaktia.
Len na profesiondlne pouZitie.
Sposob(y) aplikicie Sposob: manudlna aplikicia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Davkovanie: Votrite do riik dostatoéné mnozstvo v ddvkach
po 3 ml (pouzite davkovace: napriklad nastavené na 1,5 ml na ddvku, 2 davky
po 3 ml). Cas kontaktu: 90 s
Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie
Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:
Pocet a Casovanie aplikdcii nie st obmedzené. Medzi fizami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.
Vyrobok sa moze pouzivat kedykolvek a tak ¢asto, ako je potrebné.
Kategoria(ie) pouzivatelov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy materidl | 100, 125, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP);
5000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.
Navyse vylu¢ne pre E-HDG (vyrobok 4.2): 500 a 1 000 ml v prichladne;j,
lahkej flasi HDPE s integrovanou pumpickou PP.
4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mézu pouzit v davkovadi alebo s pumpickou.
Na chirurgicka dezinfekciu rik pouzite tolko 3 ml, kolko je potrebné na to, aby ruky zostali mokré po dobu 90
sekdnd.
Nedoplnajte.
4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 4.
4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 4.
4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 4.
4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 4.
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5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 4

5.1. Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Zabrénte kontaktu s ocami.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presuiite postihnutt osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento hdrok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnut osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodlnd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnozstvom vody. Potom vyzleéte vietok
kontaminovany odev a pred daldfm pouzitim ho vyperte. Pokozku stdle umyvajte vodou po dobu 15 mindt.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekérovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak méte kontaktné Sosovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimdlne 15 mindt. Zavolajte na tiestiovii linku 112/sanitku kvoli lekarskej
pomoci.

Informdcie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propionova.

\% PRI’PADE/PREHLTNUTIA: Okamzite vyplachnite tsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehtat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiestiovi linku 112/sanitku kvoli lekdrskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom tniku: Ak je to bezpecné, zastavte tnik. Odstrante zdroje zapdlenia. Venujte osobitnd
pozornost zabréneniu statickym elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite. Zabrénte vniknutiu do
kanalizdcie a verejnych vod. Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do
inertnych pevnych ltok, ako je flovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty).
Zlikvidujte v stlade s prislusnymi miestnymi predpismi.

5.4.  Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Likviddcia sa musi vykonat v stlade s oficidlnymi predpismi. Nevyprdzdiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte
s domdcim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likviddciou
balenie plne vyprazdnite. Ked st nddoby tplne prazdne, st recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte nddobu tesne uzavretl. Chrante pred
priamym slne¢nym Ziarenim.

Odportcana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotach pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovavajte mimo horlavych materidlov.

6. DALSIE INFORMACIE

(*) Pokyny na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 4.



22.7.2022 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 195/61
7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 4
7.1.  Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov A-HDG Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0008 1-4
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propén-1-ol Ucinnd litka 71-23-8 200-746-9 32,5
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 45,0
7.2.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nazov E-HDG Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0009 1-4
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30,0
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 45,0
META SPC 5
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 5
1.1.  Identifikitor meta SPC 5
Identifikdtor meta SPC 5
1.2.  Pripona &sla autorizicie
Cislo 1-5
1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
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2. ZLOZENIE META SPC 5

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne iidaje o zloZeni meta SPC 5

Obsah (%)
BeZzny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-1-ol Ucinnd létka 71-23-8 200-746-9 14,3 15,5
propén-2-ol Ucinnd létka 67-63-0 200-661-7 60,0 63,14

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 5

Upravatpravy AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 5
Vystrazné upozornenia Vel'mi horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovand expozicia moze sposobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohna
a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.

Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Zabratite vdychovaniu pér.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné Soovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekira..

Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.

Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 5

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 9

Pouzit # 1 — Hygienickd dezinfekcia rik, gél

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena cloveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
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Vedecky ndzov: Tuberculosis bacili
Bezny ndzov: Tuberculosis bacilli
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje

Vedecky nazov: Enveloped viruses
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Oblasti pouzitia Vndtorné

— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, sanitky, operacné sily a osetro-
vatel'ské institdcie (vratane domdcej starostlivosti o pacientov)

— nemocni¢né jeddlne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel, vyrobné
zdvody a laboratérid: Hygienickd dezinfekcia rik sa nandsa na viditelne
Cisté a suché ruky.

— len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Davkovanie: Minimalne 3 ml (pouZite ddvkovace: napriklad

nastavené na 1,5 ml na dévku, 2 ddvky po 3 ml) Cas kontaktu: 30 s
Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:

Pocet a Casovanie aplikdcii nie st obmedzené. Medzi fizami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.

Vyrobok sa moze pouzivat kedykolvek a tak casto, ako je potrebné.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | 125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP);

5000 ml priehl'adnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

Navyse vylu¢ne pre C-HDG (vyrobok 5.1): 700 a 1 000 ml vrecko z bielej
kompozitnej f6lie PE s integrovanou pumpickou/ventilom PP a uzdverom PE.

Navyse vylu¢ne pre B-HDG (vyrobok 5.2): 700 ml vrecko z priehladnej
kompozitnej fdlie PE s integrovanou pumpickou PP; 75 ml priehladnd flasa
HDPE s vykldpacim uzdverom PP.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mozu pouzit v ddvkovaci alebo s pumpickou.
Na hygienickt dezinfekciu rik pouzite 3 ml vyrobku a nechajte ruky mokré 30 sekiind.

Nedoplnajte.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 5.
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4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 5.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 5.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 5.

4.2.  Opis pouZitia

Tabulka 10

Pouzit # 2 — Chirurgickd dezinfekcia riik, gél

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky nazov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Tuberculosis bacili
Bezny ndzov: Tuberculosis bacilli
Vyvojové stadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky nazov: Enveloped viruses
Bezny nazov: obalené virusy
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

Vyrobok mozno pouzit na chirurgické umyvanie rik v nemocniciach a inych
zariadeniach zdravotnej starostlivosti: prostriedok sa pouZiva na chirurgické
Ucely a nandsa sa na viditené isté a suché ruky a predlaktia.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Spdsob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Davkovanie: Votrite do riik dostatoéné mnozstvo v ddvkach

po 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad nastavené na 1,5 ml na dévku, 2 dévky
po 3 ml). Cas kontaktu: 90 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikicie:

Pocet a Casovanie aplikdcif nie st obmedzené. Medzi fizami aplikdcie nie st
potrebné Ziadne bezpe¢nostné intervaly.

Vyrobok sa moZe pouzivat kedykolvek a tak asto, ako je potrebné.

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesionalne




22.7.2022 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 195/65

Velkosti balenia a obalovy materidl | 125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP);

5000 ml priehl'adnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

Navyse vylu¢ne pre C-HDG (vyrobok 5.1): 700 a 1 000 ml vrecko z bielej
kompozitnej f6lie PE s integrovanou pumpickou/ventilom PP a uzdverom PE.

Navyse vylu¢ne pre B-HDG (vyrobok 5.2): 700 ml vrecko z priehladnej
kompozitnej fdlie PE s integrovanou pumpickou PP; 75 ml priehladnd flasa
HDPE s vykldpacim uzdverom PP.

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mézu pouzit v davkovaci alebo s pumpickou.

Na chirurgicka dezinfekciu rik pouzite tolko 3 ml, kolko je potrebné na to, aby ruky zostali mokré po dobu 90
sekind.

Nedoplnajte.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzivanie meta SPC 5.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 5.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 5.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 5.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 5

5.1. Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Zabrante kontaktu s o¢ami.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presufite postihnutii osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento harok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnutii osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodlnd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekdrovi.

() Pokyny na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 5.
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V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnoZstvom vody. Potom vyzlecte vietok
kontaminovany odev a pred daldim pouzitim ho vyperte. Pokozku stdle umyvajte vodou po dobu 15 mindt.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekérovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak méte kontaktné Sosovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimalne 15 mindt. Zavolajte na tiesfiovd linku 112/sanitku kvoli lekdrskej
pomoci.

Informacie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octova, kyselina mravcia alebo kyselina propiénova.

\% PRI'PADE,PREHLTNUTIA: Okamzite vyplichnite tsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehitat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesiiovii linku 112/sanitku kvoli lekdrskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom tniku:

Ak je to bezpecné, zastavte Gnik. Odstrante zdroje zapdlenia. Venujte osobitnii pozornost zabraneniu statickym
elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite.

Zabrante vniknutiu do kanalizacie a verejnych vod.
Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do inertnych pevnych ltok, ako je

ilovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty). Zlikvidujte v stlade s prislusnymi
miestnymi predpismi.

5.4. Ndvod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Likviddcia sa musi vykonat v sulade s oficidlnymi predpismi. Nevyprzdiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte

s domécim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likvidciou
balenie tplne vyprazdnite. Ked st nddoby dplne prazdne, st recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovévajte nddobu tesne uzavretl. Chrante pred
priamym slne¢nym Ziarenim.

Odportcana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotach pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovévajte mimo horlavych materidlov.
6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 5

7.1.  Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny nizov C-HDG Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0027467-0010 1-5

Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 15,5
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 60,0




22.7.2022 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 195/67
7.2. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov B-HDG Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0011 1-5
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd litka 71-23-8 200-746-9 14,3
propén-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 63,14
META SPC 6
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 6
1.1.  Identifikitor meta SPC 6
Identifikdtor meta SPC 6
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-6
1.3.  Typly) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti urcené na
priamu aplikdciu na I'udi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
2. ZLOZENIE META SPC 6
2.1.  Kvalitativne a kvantitativne tdaje o zloZeni meta SPC 6

Obsah (%)
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 25,0 35,0
propén-2-ol Ucinna latka 67-63-0 200-661-7 30,0 40,0
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2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 6

Upravatpravy AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 6
Vystrazné upozornenia Horlava kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovana expozicia moze spdsobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohnia
a inych zdrojov zapadlenia. Nefajcite.

Néadobu uchovavajte tesne uzavrett.

Zabrante vdychovaniu pdr.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
Noste ochranné okuliare.

PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na ¢erstvy vzduch a umoznite jej pohodlne
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mintit oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstranite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekdra..

Uchovavajte uzamknuté.

Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 6

4.1.  Opis pouZitia

Tabulka 11

Pouzit # 1 — dezinfekcia RTU na tvrdé neporézne malé povrchy, tekutina

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sii urcené na
priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) BeZzny ndzov: baktérie

Vyvojové stadium: Ziadne udaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne idaje

Vedecky ndzov: Viruses (limited spectrum virucidal activity)
BeZzny nédzov: virusy (s obmedzenym spektrom virucidnej aktivity)
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

zdravotnicke zariadenia a farmaceuticky a kozmeticky priemysel, napr.
blizke okolie pacienta, pracovné plochy/stoly, vieobecné vybavenie (okrem
povrchov, ktoré prichddzaja do styku s potravinami): dezinfekcia tvrdych/
neporéznych malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.
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Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikicia
Detailny opis:

Povrchovy dezinfekény prostriedok pripraveny na pouzitie pri izbovej
teplote (20 £ 2 °C) .

Cely povrch uréeny na dezinfekciu sa navlh¢i naliatim alebo nastriekanim
z kratkej vzdialenosti a ndslednym dokladnym utretim handrickou.
Mnozstvo vyrobku by malo byt dostato¢né (max. 50 ml/m2) na to, aby bol
povrch mokry pocas ¢asu kontaktu.

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd dédvka: Minimalny Cas expozicie: ¢ na kontrolu baktérii, kvasiniek
a obalenych virusov: 60 s  na kontrolu virusov (ni¢enie virusov
v obmedzenom spektre): 5 min

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Primerana frekvencia dezinfekcie v izbe pacienta je 1 — 2 za defl. Maximdlny
pocet aplikicii je 6 za dent. Medzi faizami aplikicie nie st potrebné Ziadne
bezpec¢nostné intervaly.

Kategéria(ie) pouZivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | 100, 500, 750, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzadvermi polypropylén (PP) (prislusenstvo:
skrutkovaci uzédver PP so striekacou hlavou);

5000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditelne Cisté. Maximélny pocet aplikdcif je 6 za den.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 6.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 6.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 6.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 6.
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4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 12

Pouzit # 2 — dezinfekcia RTU na tvrdé neporézne malé povrchy, tekutina

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.
autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky nazov: Bacteria
vyvojovych $tadii) Bezny nédzov: baktérie
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje
Vedecky ndzov: Yeasts

Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové stadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

zdravotnicke zariadenia a potravindrsky priemysel, napr. priprava jedla

a manipuldcia v kuchyniach/restauracidch: dezinfekcia tvrdych/neporéznych
malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikicie Sposob: manudlna aplikdcia

Detailny opis:
Povrchovy dezinfekény prostriedok pripraveny na pouzitie pri izbovej
teplote (20 £ 2 °C) .

Cely povrch uréeny na dezinfekciu sa navlh¢i naliatim alebo nastriekanim
z kratkej vzdialenosti a ndslednym dokladnym utretim handrickou.
Mnozstvo vyrobku by malo byt dostatocné (max. 50 ml/m2) na to, aby bol
povrch mokry pocas ¢asu kontaktu.

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: Minimdlny Cas expozicie: na kontrolu baktérif a kvasnic pri
20°C: 60s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Vyrobky sa mozu pouzivat tak Casto, ako je potrebné. Primerand frekvencia
v kuchyniach je 1 - 2 za den. Medzi fdzami aplikdcie nie st potrebné Ziadne
bezpecnostné intervaly.

Kategéria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | 100, 500, 750, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP) (prislusenstvo:
skrutkovaci uzdver PP so striekacou hlavou);

5000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditelne Cisté.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 6.
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4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 6.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 6.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 6.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 6

5.1. Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovaévajte mimo dosahu deti.

Pouzivanie ochrany zraku pocas manipuldcie s vyrobkom je povinné.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presuiite postihnut osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento harok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnuti osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodlnd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnoZstvom vody. Potom vyzlecte vietok
kontaminovany odev a pred daldfm pouzitim ho vyperte. Pokozku stdle umyvajte vodou po dobu 15 mindt.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekérovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekol’ko mindt. Ak méte kontaktné Sosovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimalne 15 mindt. Zavolajte na tiesfiovd linku 112/sanitku kvoli lekdrskej
pomoci.

Informacie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mravc¢ia alebo kyselina propiénova.

\% PRI’PADE,PREHLTNUTIA: Okamzite vyplachnite Gsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehltat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesiiovi linku 112/sanitku kvoli lekdrskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom tiniku: Ak je to bezpe¢né, zastavte tinik. Odstréfite zdroje zapélenia. Venujte osobitnt
pozornost zabréneniu statickym elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite. Zabrénite vniknutiu do
kanalizdcie a verejnych vod. Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do
inertnych pevnych latok, ako je ilovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty).
Zlikvidujte v stlade s prislusnymi miestnymi predpismi.

5.4.  Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Likviddcia sa musi vykonaf v silade s oficidlnymi predpismi. Nevyprazdnujte do kanalizdcie. Nelikvidujte
s domdcim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likviddciou
balenie tplne vyprézdnite. Ked st nddoby dplne prazdne, st recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

(®) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 6.
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5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov
Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte nddobu tesne uzavretl. Chrante pred
priamym slne¢nym Ziarenim.
Odporicana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotich pod 0 °C.
Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovévajte mimo horlavych materidlov.
6. DALSIE INFORMACIE
7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 6
7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov F-FDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0012 1-6
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 25,0
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 30,0
7.2. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nazov A-FDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0013 1-6
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 35,0
propan-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 35,0
7.3. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov C-FDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0014 1-6
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30,0
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 40,0
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7.4.  Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov E-FDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0015 1-6
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd litka 71-23-8 200-746-9 25,0
propén-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 40,0
META SPC 7
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 7
1.1.  Identifikitor meta SPC 7
Identifikdtor meta SPC 7
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-7
1.3.  Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené na
priamu aplikdciu na I'udi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
2. ZLOZENIE META SPC 7
2.1.  Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 7
Obsah (%)
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-1-ol Ucinnd litka 71-23-8 200-746-9 14,3 14,925
propén-2-ol Ucinnd létka 67-63-0 200-661-7 44,73 | 63,14
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 7

Uprava/tpravy AL - Iné tekutiny
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3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 7

Vystrazné upozornenia Vel'mi horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.

Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovand expozicia moze spdsobit’ vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohna
a inych zdrojov zapadlenia. Nefajcite.

Néadobu uchovavajte tesne uzavrett.

Zabrante vdychovaniu pér.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
Noste ochranné okuliare.

PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na erstvy vzduch a umoznite jej pohodlne
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekolko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $osovky a ak je to mozné, odstrésite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekdra..

Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.

Uchovévajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu

4, AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 7

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 13

PouZzit # 1 — dezinfekcia RTU na tvrdé nepor6zne malé povrchy, tekutina

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sii uréené na
priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktéria

Vyvojové stadium: Ziadne udaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky nazov: Enveloped viruses
Bezny nazov: obalené virusy
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

zdravotnicke zariadenia a farmaceuticky a kozmeticky priemysel, napr. blizke
okolie pacienta, pracovné plochy/stoly, vieobecné vybavenie (okrem
povrchov, ktoré prichddzaji do styku s potravinami): dezinfekcia tvrdych/
neporéznych malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:

Povrchovy dezinfekény prostriedok pripraveny na pouzitie pri izbovej
teplote (20 £ 2 °C) .
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Cely povrch uréeny na dezinfekciu sa navlhéi naliatim alebo nastriekanim
z krétkej vzdialenosti a ndslednym dokladnym utretim handrickou.
Mnozstvo vyrobku by malo byt dostato¢né (max. 50 ml/m2) na to, aby bol
povrch mokry pocas ¢asu kontaktu.

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dédvka: Minimalny Cas expozicie: ¢ na kontrolu baktérif, kvasiniek
a obalenych virusov: 60 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:

Primerana frekvencia dezinfekcie v izbe pacienta je 1 — 2 za defl. Maximdlny
pocet aplikicii je 6 za dent. Medzi faizami aplikacie nie st potrebné Ziadne
bezpecnostné intervaly.

Kategéria(ie) pouZivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | 125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP) (prislusenstvo:
skrutkovaci uzédver PP so striekacou hlavou);

5000 ml priehl'adnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditeIne ¢isté. Maximalny pocet aplikdcif je 6 za den.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzivanie meta SPC 7.
4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 7.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 7.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 7.

4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 14

Pouzit # 2 — dezinfekcia RTU na tvrdé nepordzne malé povrchy, tekutina

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
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Vedecky nézov: Yeasts
Bezny nédzov: kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

zdravotnicke zariadenia a potravindrsky priemysel, napr. priprava jedla

a manipuldcia v kuchyniach/restauracidch: dezinfekcia tvrdych/neporéznych
malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:

Povrchovy dezinfekény prostriedok pripraveny na pouzitie pri izbovej
teplote (20 £ 2 °C) .

Cely povrch uréeny na dezinfekciu sa navlh¢i naliatim alebo nastriekanim
z kratkej vzdialenosti a ndslednym dokladnym utretim handrickou.
Mnozstvo vyrobku by malo byt dostatocné (max. 50 ml/m2) na to, aby bol
povrch mokry pocas ¢asu kontaktu.

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd dédvka: Minimalny Cas expozicie: na kontrolu baktérii a kvasiniek
pri 20 °C: 60's

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Vyrobky sa mozu pouzivat tak Casto, ako je potrebné. Primerand frekvencia
v kuchyniach je 1 - 2 za den. Medzi fdzami aplikdcie nie st potrebné Ziadne
bezpe¢nostné intervaly.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | 125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP) (prislusenstvo:
skrutkovaci uzdver PP so strickacou hlavou);

5000 ml priehl'adnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditelne ¢isté.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 7.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 7.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 7.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 7.
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5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 7

5.1. Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Pouzivanie ochrany zraku pocas manipuldcie s vyrobkom je povinné.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presuiite postihnutt osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento hdrok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnut osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodlnd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnozstvom vody. Potom vyzleéte vietok
kontaminovany odev a pred daldfm pouzitim ho vyperte. Pokozku stdle umyvajte vodou po dobu 15 mindt.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekérovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak méte kontaktné Sosovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimdlne 15 mindt. Zavolajte na tiestiovii linku 112/sanitku kvoli lekarskej
pomoci.

Informdcie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propionova.

\% PRI’PADE/PREHLTNUTIA: Okamzite vyplachnite tsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehtat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiestiovi linku 112/sanitku kvoli lekdrskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom tniku: Ak je to bezpecné, zastavte tnik. Odstrante zdroje zapdlenia. Venujte osobitnd
pozornost zabréneniu statickym elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite. Zabrénte vniknutiu do
kanalizdcie a verejnych vod. Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do
inertnych pevnych ltok, ako je flovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty).
Zlikvidujte v stlade s prislusnymi miestnymi predpismi.

5.4.  Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Likviddcia sa musi vykonat v stlade s oficidlnymi predpismi. Nevyprdzdiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte
s domdcim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likviddciou
balenie plne vyprazdnite. Ked st nddoby tplne prazdne, st recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte nddobu tesne uzavretl. Chrante pred
priamym slne¢nym Ziarenim.

Odportcana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotach pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovavajte mimo horlavych materidlov.

6. DALSIE INFORMACIE

() Pokyny na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 7.
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 7
7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nazov D-FDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0027467-0016 1-7
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 14,925
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 44,73
7.2. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nazov B-FDL Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0027467-0017 1-7
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 14,3
propan-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 63,14

META SPC 8

L. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 8

1.1. Identifikdtor meta SPC 8

Identifikdtor meta SPC 8
1.2.  Pripona &sla autorizicie
Cislo 1-8

1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sii urcené na
priamu aplikdciu na [udf alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
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2. ZLOZENIE META SPC 8

2.1. Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 8

Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propén-1-ol Ucinna latka 71-23-8 200-746-9 25,0 30,0
propan-2-ol Ucinn4 latka 67-63-0 200-661-7 30,0 40,0

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 8

Upravaltpravy AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 8
Vystrazné upozornenia Horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovand expozicia moZe sposobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovévajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohna
a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.

Nédobu uchovévajte tesne uzavreti.

Zabratite vdychovaniu par.

PouZivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
PO VDYCHNUTI:Presurite osobu na Cerstvy vzduch a umoZnite jej pohodlne
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mintt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstranite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekdra..

Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.

Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 8

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 15

PouZzit # 1 — dezinfekcia RTU na tvrdé nepordzne malé povrchy, utierky

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti uréené na
priamu aplikdciu na [udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
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Vedecky nézov: Yeasts
Bezny nédzov: kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: viruses (limited spectrum virucidal activity)
BeZzny ndzov: virusy (s obmedzenym spektrom virucidnej aktivity)
Vyvojové §tadium: Ziadne udaje

Oblasti pouzitia Vnutorné

zdravotnicke zariadenia a farmaceuticky a kozmeticky priemysel, napr. blizke
okolie pacienta, pracovné plochy/stoly, vieobecné vybavenie (okrem
povrchov, ktoré prichddzaji do styku s potravinami): dezinfekcia tvrdych/
neporéznych malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Spdsob: manudlna aplikdcia

Detailny opis:
Povrchovy dezinfekény prostriedok pripraveny na pouzitie pri izbovej
teplote (20 £ 2 °C) .

Povrch uréeny na dezinfekciu sa utrie a navlh¢i dostatoénym mnoZstvom
vyrobku, ¢im sa zabezpedi dplné krytie.

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: Minimalny ¢as expozicie: ¢ na kontrolu baktérif, kvasiniek
a obalenych virusov: 60 s * na kontrolu virusov (nicenie virusov
v obmedzenom spektre): 5 min; Povrch tiplne navlh¢ite.

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Primerand frekvencia dezinfekcie v izbe pacienta je 1 — 2 za defi. Maximdlny
pocet aplikicii je 6 za dent. Medzi fizami aplikdcie nie st potrebné Ziadne
bezpecnostné intervaly.

Kategéria(ie) pouZivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | Balenie z bielej kompozitnej fdlie PE so zatvaranim PP, s obsahom utierok
30% viskoza a 70% polyetyléntereftalat (VIS/PET).

Vyluéne pre C-FDT (vyrobok 8.2):

Priehl'adnd nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom PP, s obsahom 30
utierok PET;

davkovacie vrecko z bielej kompozitnej folie PE, s obsahom 30 alebo 90
utierok PET pouzivanych s ddvkovacim boxom.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditelne ¢isté. Maximalny pocet aplikdcif je 6 za deri.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 8.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 8.
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4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 8.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 8.

4.2.  Opis pouZitia

Tabulka 16

Pouzit # 2 — dezinfekcia RTU na tvrdé neporézne malé povrchy, utierky

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne udaje

Oblasti pouzitia Vnutorné

zdravotnicke zariadenia a potravindrsky priemysel, napr. priprava jedla

a manipuldcia v kuchyniach/restaurdcidch: dezinfekcia tvrdych/neporéznych
malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia

Detailny opis:
Povrchovy dezinfekény prostriedok pripraveny na pouzitie pri izbovej
teplote (20 £ 2 °C) .

Povrch uréeny na dezinfekciu sa utrie a navlh¢i dostatoénym mnozstvom
vyrobku, ¢im sa zabezpe¢i plné krytie.

Daévkovanie a frekvencia Aplika¢nd ddvka: Minimalny Cas expozicie: na kontrolu baktérii a kvasiniek
pri 20 °C: 60 s; Povrch dplne navlhdite.

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Vyrobky sa mozu pouzivat tak Casto, ako je potrebné. Primerand frekvencia
v kuchyniach je 1 - 2 za den. Medzi fdzami aplikdcie nie st potrebné Ziadne
bezpenostné intervaly.

Kategéria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy materidl | Balenie z bielej kompozitnej fdlie PE so zatvaranim PP, s obsahom utierok
30% viskoza a 70% polyetyléntereftalat (VIS/PET).

Vyluéne pre C-FDT (vyrobok 8.2):

Priehl'adnd nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom PP, s obsahom 30
utierok PET;

davkovacie vrecko z bielej kompozitnej fdlie PE, s obsahom 30 alebo 90
utierok PET pouzivanych s ddvkovacim boxom.
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4.2.1. Pokyny na pouzivanie $pecifické pre dané pouzitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditelne Cisté.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 8.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 8.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 8.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 8.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (%) META SPC 8

5.1. Pokyny na pouZivanie
Len na profesionalne poufZitie.

V pripade utierok po otvoreni znova utesnite obal.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Zabrénte kontaktu s ocami.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presufite postihnutii osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento hdrok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnuti osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodlnd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnozstvom vody. Potom vyzleéte vietok
kontaminovany odev a pred daldim pouzitim ho vyperte. Pokozku stdle umyvajte vodou po dobu 15 mindt.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekdrovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak mate kontaktné $osovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimdlne 15 mindt. Zavolajte na tiestiovii linku 112/sanitku kvoli lekarskej
pomoci.

Informdcie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propionova.

\% PRI'PADE/PREHLTNUTIA: Okamzite vyplichnite tsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehitat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesiiovii linku 112/sanitku kvoli lekérskej pomoci.

Opatrenia pri néhodnom tniku:

Ak je to bezpecné, zastavte tnik. Odstrérite zdroje zapdlenia. Venujte osobitnti pozornost zabraneniu statickym
elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite.

Zabrante vniknutiu do kanalizacie a verejnych vod.

() Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 8.
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Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do inertnych pevnych latok, ako je
ilovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty). Zlikvidujte v stilade s prislusnymi
miestnymi predpismi.

5.4. Ndivod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Likviddcia sa musi vykonat v stlade s oficidlnymi predpismi. Nevyprdzdiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte
s domécim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likvidiciou
balenie tplne vyprazdnite. Ked st nddoby tplne prazdne, sti recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.
5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov
Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte nddobu tesne uzavretl. Chrante pred
priamym slne¢nym Ziarenim.
Odporticana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotdch pod 0 °C.
Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovavajte mimo horlavych materidlov.
6. DALSIE INFORMACIE
7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 8
7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nézov F-FDT Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0018 1-8
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Utinné latka 71-23-8 200-746-9 | 25,0
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 30,0
7.2. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov C-FDT Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0019 1-8
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30,0
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 40,0
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META SPC 9
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 9

1.1. Identifikitor meta SPC 9

Identifik4tor meta SPC 9

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-9

1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sii uréené na
priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 9

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne tdaje o zloZeni meta SPC 9

Obsah (%)
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-1-ol Ucinnd litka 71-23-8 200-746-9 14,3 14,925
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 44,73 | 63,14

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 9

Upravaltipravy AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 9
Vystrazné upozornenia Vel'mi horlavd kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovand expozicia moze spdsobit’ vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovévajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohna
a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

Nédobu uchovavajte tesne uzavreti.

Zabrante vdychovaniu pdr.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
PO VDYCHNUTI: Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodlne
dychat.
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PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol'ko mindt oplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné Soovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekira..
Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Uchovévajte v chlade.

Uchovévajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 9

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 17

Pouzit # 1 — dezinfekcia RTU na tvrdé neporézne malé povrchy, utierky

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené na
priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.
autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Bacteria
vyvojovych $tadii) Bezny nédzov: baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje

Vedecky nézov: Yeasts
BeZzny ndzov: kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Enveloped viruses
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové tadium: Ziadne udaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

zdravotnicke zariadenia a farmaceuticky a kozmeticky priemysel, napr. blizke
okolie pacienta, pracovné plochy/stoly, vieobecné vybavenie (okrem
povrchov, ktoré prichddzaji do styku s potravinami): dezinfekcia tvrdych/
neporéznych malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikicie Sposob: manudlna aplikicia
Detailny opis:

Povrchovy dezinfekény prostriedok pripraveny na pouzitie pri izbovej
teplote (20 £ 2 °C) .

Povrch uréeny na dezinfekciu sa utrie a navlh¢i dostatoénym mnozstvom
vyrobku, ¢im sa zabezpedi tiplné krytie.

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd dédvka: Minimalny Cas expozicie: ¢ na kontrolu baktérii, kvasiniek
a obalenych virusov: 60 s; Povrch tiplne navlhcite.

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:

Primerand frekvencia dezinfekcie v izbe pacienta je 1 — 2 za defi. Maximdlny
pocet aplikicii je 6 za dent. Medzi fizami aplikicie nie st potrebné Ziadne
bezpec¢nostné intervaly.
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Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | Balenie z kompozitnej félie PE so zatviranim vysokohustotny polyetylén
(HDPE), s obsahom 80 celul6zovych utierok;

Daévkovacie vrecko z kompozitnej félie PE, s obsahom 70 celulézovych
utierok pouzivanych s davkovacim boxom

Vylucne pre B-FDT (vyrobok 9.2):

Ddvkovac z kompozitnej folie PE s naskrutkovanym uzdverom PE, s obsahom
100 utierok PP/PE.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditelne ¢isté. Maximalny pocet aplikdcif je 6 za den.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 9.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 9.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 9.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 9.
4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 18

Pouzit # 2 — dezinfekcia RTU na tvrdé neporézne malé povrchy, utierky

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vritane Vedecky ndzov: Bacteria

vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Yeasts
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne tudaje

Oblasti pouzitia Vndtorné

zdravotnicke zariadenia a potravindrsky priemysel, napr. blizke okolie
pacienta, priprava jedla a manipuldcia v kuchyniach/restauracidch:
dezinfekcia tvrdych/neporéznych malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.
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Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikicia
Detailny opis:

Povrchovy dezinfekény prostriedok pripraveny na poutzitie pri izbovej
teplote (20 £ 2 °C) .

Povrch uréeny na dezinfekciu sa utrie a navlh¢i dostatoénym mnoZstvom
vyro, ¢im sa zabezpe¢i iplné krytie.

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Minimélny ¢as expozicie: na kontrolu baktérif a kvasiniek
pri 20 °C: 60 s; Povrch dplne navlhdite.

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Vyrobky sa mozu pouzivat tak Casto, ako je potrebné. Primerand frekvencia
v kuchyniach je 1 - 2 za den. Medzi fdzami aplikdcie nie st potrebné Ziadne
bezpecnostné intervaly.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl | Balenie z kompozitnej félie PE so zatviranim vysokohustotny polyetylén
(HDPE), s obsahom 80 celul6zovych utierok;

Daévkovacie vrecko z kompozitnej félie PE, s obsahom 70 celulézovych
utierok pouzivanych s ddvkovacim boxom

Vyluéne pre B-FDT (vyrobok 9.2):

Dévkovac z kompozitnej f6lie PE s naskrutkovanym uzdverom PE, s obsahom
100 utierok PP/PE.

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditelne ¢isté.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzivanie meta SPC 9.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 9.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie meta SPC 9.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie meta SPC 9.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (°) META SPC 9

5.1.  Pokyny na pouZivanie
Len na profesiondlne pouZitie.

V pripade utierok po otvoreni znova utesnite obal.

(’) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 9.
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5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Zabrante kontaktu s ocami.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vseobecné opatrenia prvej pomoci: Presufite postihnutii osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento harok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnutii osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodlnd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnoZstvom vody. Potom vyzleéte vietok
kontaminovany odev a pred dalsim pouzitim ho vyperte. Pokozku stdle umyvajte vodou po dobu 15 mindt.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekérovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamyzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak mate kontaktné $osovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimalne 15 mindt. Zavolajte na tiesfiovd linku 112/sanitku kvéli lekdrskej
pomoci.

Informdcie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octova, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propiénova.

\% PRI'PADE,PREHLTNUTIA: Okamtite vyplachnite tista. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehltat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesiiovi linku 112/sanitku kvoli lekdrskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom tniku: Ak je to bezpecné, zastavte tinik. Odstrante zdroje zapdlenia. Venujte osobitnd
pozornost zabraneniu statickym elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite. Zabrarite vniknutiu do
kanalizdcie a verejnych vod. Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do

inertnych pevnych latok, ako je ilovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty).
Zlikvidujte v stllade s prislusnymi miestnymi predpismi.

5.4. Navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Likviddcia sa musi vykonat v silade s oficidlnymi predpismi. Nevyprdzdiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte

s domdcim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likviddciou
balenie tplne vyprézdnite. Ked st nddoby dplne prazdne, st recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovévajte nddobu tesne uzavretl. Chrante pred
priamym slneénym Ziarenim.

Odporicana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotich pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovévajte mimo horlavych materidlov.

6. DALSIE INFORMACIE
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 9
7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nézov D-FDT Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0027467-0020 1-9
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd litka 71-23-8 200-746-9 14,925
propén-2-ol Ucinné latka 67-63-0 200-661-7 44,73
7.2. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny nézov B-FDT Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0027467-0021 1-9

Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd litka 71-23-8 200-746-9 14,3
propan-2-ol Ucinnd létka 67-63-0 200-661-7 63,14
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1283
z 15.jila 2022,

ktorym sa do registra chrinenych oznaceni pévodu a chrinenych zemepisnych oznaceni zapisuje
nazov

~Maxapovia ¢ Zpilag/Makaronia tis Smilas/Makapovia tov Zxkhvit{iod/Makaronia tou Sklinitziou“
(CHZO)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 z 21. novembra 2012 o systémoch kvality
pre polnohospodarske vyrobky a potraviny ('), a najma na jeho ¢lanok 52 ods. 2,

kedZe:

(1) V sdlade s clinkom 50 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 1151/2012 bola v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie
uverejnend Ziadost Cypru o zdpis ndzvu ,Makapovia ¢ Zpilag/Makaronia tis Smilas/Makapovia tou Zxhwitliov]
Makaronia tou Sklinitziou“ do registra (3.

(2)  Vzhladom na to, Ze Komisii nebola oznimend Ziadna ndmietka v zmysle clanku 51 nariadenia (EU) ¢. 1151/2012,

nazov ,Makapovia g Epikag/Makaronia tis Smilas/Makapovia tou Exhwvitiiov/Makaronia tou Sklinitziou“ by sa mal
zapisat do registra,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nézov ,Makapovia ¢ Zpilag/Makaronia tis Smilas/Makapovia tou Exhwitliob/Makaronia tou Sklinitziou“ (CHZO) sa
zapisuje do registra.

Nézov uvedeny v prvom odseku sa vztahuje na vyrobok triedy 2.5. Cestoviny, ktord je uvedend v prilohe XI
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 668/2014 ().
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 vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. jila 2022

Za Komisiu
v mene predsednicky
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komisie

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.

@ U.v.EUC131,24.3.2022,s.12.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 668/2014 z 13. jiina 2014, ktorym sa stanovujd pravidld uplatiiovania nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 o systémoch kvality pre polnohospodarske vyrobky a potraviny (U. v. EU L 179, 19.6.2014,
s. 36).
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2022/1284
z.21.jila 2022,

ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/339 o opatreni pomoci v rdmci Eurépskeho mierového
néstroja na podporu ukrajinskych ozbrojenych sil

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tnii, a najmi na jej cldnok 28 ods. 1 a ¢ldnok 41 ods. 2,

so zretefom na navrh vysokého predstavitela Unie pre zahranicné veci a bezpecnostnii politiku,
kedze

(1)  Rada 28. februdra 2022 prijala rozhodnutie (SZBP) 2022/339 (), ktorym sa zriadilo opatrenie pomoci
s referenénou sumou 50000000 EUR, ktord je urCend na pokrytie financovania poskytovania vybavenia
a materidlu, ktoré nie s uréené na pouzitie smrtiacej sily, ako s osobné ochranné prostriedky, lekdrnicky a palivo,
ukrajinskym ozbrojenym silam.

(2)  Rada 23. marca 2022 prijala rozhodnutie (SZBP) 2022/472 (3), ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/339,
ktorym sa referenc¢nd suma zvysila na 100 000 000 EUR.

(3)  Rada 13. aprila 2022 prijala rozhodnutie (SZBP) 2022/637 (*), ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/339,
ktorym sa referenéna suma zvysila na 150 000 000 EUR.

(4)  Rada 23. mdja 2022 prijala rozhodnutie (SZBP) 2022/810 (*), ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/339,
ktorym sa referen¢nd suma zvysila na 160 000 000 EUR.

(5)  Vzhladom na prebichajiicu ozbrojent agresiu Ruskej federdcie voci Ukrajine by sa referencnd suma mala zvysit
o dalsich 10 000 000 EUR uréenych na pokrytie financovania poskytovania vybavenia a materidlu, ktoré nie st
urené na pouzitie smrtiacej sily, ako si osobné ochranné prostriedky, lekdrnicky a palivo, ukrajinskym
ozbrojenym silam.

(6)  Rozhodnutie (SZBP) 2022/339 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Rozhodnutie (SZBP) 2022/339 sa meni takto:

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2022[339 z 28. februdra 2022 o opatreni pomoci v rdmci Eurépskeho mierového ndstroja na podporu
ukrajinskych ozbrojenych sil (U. v. EUL 61, 28.2.2022, 5. 1).

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2022/472 z 23. marca 2022, ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/339 o opatreni pomoci v rdmci
Eurépskeho mierového néstroja na podporu ukrajinskych ozbrojenych sil (U. v. EU L 96, 24.3.2022, s. 45).

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2022/637 z 13. aprila 2022, ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/339 o opatreni pomoci v rdmci
Eurépskeho mierového ndstroja na podporu ukrajmskych ozbrojenych sil (U. v. EUL 117, 19.4.2022, s. 36).

(*) Rozhodnutie Rady (SZBP) 2022/472 z 23. mdja 2022, ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/339 o opatreni pomoci v ramci
Eurépskeho mierového ndstroja na podporu ukrajinskych ozbrojenych sil (U. v. EU L 145, 24.5.2022, s. 42).
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1. V¢lanku 1 sa odsek 4 nahradza takto:

,4.  Obdobie trvania opatrenia pomoci je 70 mesiacov od prijatia tohto rozhodnutia.”
2. V déanku 2 sa odsek 1 nahradza takto:

,1.  Referen¢nd suma urcend na pokrytie vydavkov spojenych s opatrenim pomoci je 170 000 000 EUR.“
3. V {énku 2 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  Vstlade s ¢ldnkom 29 ods. 5 rozhodnutia (SZBP) 2021/509 moZe spravca opatreni pomoci zaslat po prijati
tohto rozhodnutia vyzvu na zaplatenie prispevkov az do vysky 170 000 000 EUR. Finan¢né prostriedky, ktorych sa
vyzva spravcu opatreni pomoci tyka, sa pouziji len na thradu vydavkov v rdmci limitov schvalenych vyborom
zriadenym rozhodnutim (SZBP) 2021/509 v opravnom rozpocte na rok 2022 a v rozpoctoch na nasledujiice roky
zodpovedajticich opatreniu pomoci.“

4. V ¢lanku 2 sa odsek 4 nahrddza takto:

,4.  Vydavky stivisiace s vykondvanim opatrenia pomoci s opravnené od 1. janudra 2022 do datumu, ktory urci
Rada. Maximélne oprdvnené vydavky vzniknuté pred 11. marcom 2022 st vo vyske 50000000 EUR. Suma
10 000 000 EUR je opravnend od 21. jila 2022.“

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida tGéinnost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 21. jila 2022

Za Radu
predseda
M. BEK
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ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2022/1285
z 21.jila 2022,

ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/338 o opatreni pomoci v riamci Eurépskeho mierového
néstroja na Gcely dodavky vojenského vybavenia a platforiem uréenych na pouZitie smrtiacej sily
ukrajinskym ozbrojenym sildim

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tnii, a najmi na jej cldnok 28 ods. 1 a ¢ldnok 41 ods. 2,

so zretefom na navrh vysokého predstavitela Unie pre zahranicné veci a bezpecnostnii politiku,
kedze:

(1)  Rada 28. februdra 2022 prijala rozhodnutie (SZBP) 2022/338 ('), ktorym sa zriadilo opatrenie pomoci
s referenc¢nou sumou 450 000 000 EUR, ktord je urCend na pokrytie doddvky vojenského vybavenia a platforiem
urlenych na pouzitie smrtiacej sily ukrajinskym ozbrojenym silam.

(2)  Rada 23. marca 2022 prijala rozhodnutie (SZBP) 2022/471 (3), ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/338,
ktorym sa referen¢nd suma zvysila na 900 000 000 EUR.

(3)  Rada 13. aprila 2022 prijala rozhodnutie (SZBP) 2022/636 (*), ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/3338,
ktorym sa referencnd suma zvysila na 1 350 000 000 EUR.

(4)  Rada 23. médja 2022 prijala rozhodnutie (SZBP) 2022/809 (¥), ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/338,
ktorym sa referen¢nd suma zvysila na 1 840 000 000 EUR.

(5)  Vzhladom na prebichajicu ozbrojent agresiu Ruskej federdcie vo¢i Ukrajine by sa referen¢énd suma mala zvysit
o dalsich 490 000 000 EUR.

(6)  Rozhodnutie (SZBP) 2022/338 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Rozhodnutie (SZBP) 2022/338 sa meni takto:
1. V ¢lanku 1 sa odsek 4 nahrddza takto:

,4.  Obdobie trvania opatrenia pomoci je 70 mesiacov od prijatia tohto rozhodnutia.
2. V dénku 2 sa odsek 1 nahrddza takto:

»1.  Referen¢nd suma urcend na pokrytie vydavkov spojenych s opatrenim pomoci je 2 330 000 000 EUR.“

(") Rozhodnutie Rady (SZBP) 2022/338 z 28. februdra 2022 o opatreni pomoci v rdmci Eurépskeho mierového ndstroja na tcely
dodévky vojenského vybavenia a platforiem uréenych na pouzitie smrtiacej sily ukrajinskym ozbrojenym silim (U. v. EU L 60,
28.2.2022,s. 1).

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2022/471 z 23. marca 2022, ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/338 o opatreni pomoci v rdmci
Eurépskeho mierového néstroja na tcely doddvky vojenského vybavenia a platforiem urcenych na pouzitie smrtiacej sily ukrajinskym
ozbrojenym sildm (U. v.EUL 96, 24.3.2022, s. 43).

(®) Rozhodnutie Rady (SZBP) 2022/636 z 13. aprila 2022, ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/338 o opatreni pomoci v ramci
Eurdpskeho mierového néstroja na ticely dodavky vojenského vybavenia a platforiem uréenych na pouzitie smrtiacej sily ukrajinskym
ozbrojenym silim (U. v. EUL 117, 19.4.2022, 5. 34).

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2022/809 z 23. mdja 2022, ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2022/338 o opatreni pomoci v rdmci
Eurépskeho mierového ndstroja na ticely doddvky vojenského vybavenia a platforiem urcenych na pouzitie smrtiacej sily ukrajinskym
ozbrojenym silim (U. v. EU L 145, 24.5.2022, . 40).
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3. V ¢lanku 2 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  V stlade s ¢lankom 29 ods. 5 rozhodnutia (SZBP) 2021/509 mozZe spravca opatreni pomoci zaslat po prijati
tohto rozhodnutia vyzvu na zaplatenie prispevkov az do vysky 2 330 000 000 EUR. Finan¢né prostriedky, ktorych sa
vyzva spravcu opatreni pomoci tyka, sa pouZiji len na thradu vydavkov v rdmci limitov schvdlenych vyborom
zriadenym rozhodnutim (SZBP) 2021/509 v opravnom rozpocte na rok 2022 a v rozpoctoch na nasledujiice roky
zodpovedajticich opatreniu pomoci.“

4. V ¢lanku 2 sa odsek 4 nahrddza takto:
»4.  Vydavky stvisiace s vykondvanim opatrenia pomoci s opravnené od 1. janudra 2022 do ddtumu, ktory urci
Rada. Maximélne oprdavnené vydavky vzniknuté pred 11. marcom 2022 st vo vyske 450000000 EUR.
Suma 490 000 000 EUR je oprédvnend od 21. jila 2022.“
Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida G¢innost ditom jeho prijatia.

V Bruseli 21. jila 2022

Za Radu
predseda
M. BEK
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2022/1286
z 15.jiila 2022

o uplatnitelnosti &édnku 34 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/25/EU na zadévanie
zdkaziek na vykondvanie maloobchodnych dodivok elektriny a plynu malym odberatelom
v Holandsku

[ozndmené pod cislom C(2022) 4872]

(Iba holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/25/EU z 26. februdra 2014 o obstarévani vykondvanom
subjektmi posobiacimi v odvetviach vodného hospodarstva, energetiky, dopravy a postovych sluzieb a o zruseni smernice
2004/17/ES ('), a najmad na jej ¢ldnok 35 ods. 3,

po konzultdcii s Poradnym vyborom pre verejné obstardvanie,

kedze:

1. SKUTKOVE OKOLNOSTI
(1)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Poradného vyboru pre verejné obstardvanie.

(2)  Spolocnosti Eneco B.V. (dalej len ,Eneco*) a N.V.Nuon Energy (dalej len ,Nuon*) predlozili 30. janudra 2017 Komisii
ziadost podla ¢lanku 35 ods. 1 smernice 2014/25/EU (dalej len ,Ziadost). Ziadost splia formalne poziadavky
stanovené v ¢linku 1 ods. 1 vykondvacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2016/1804 () a v prilohe I k danému
vykonévaciemu rozhodnutiu.

(3)  Podiely spolo¢nosti Nuon st plne v dribe nekétovanej spolocnosti Vattenfall AB, ktord vlastni $védsky stat.
V dosledku toho sa spolo¢nost Nuon povazuje za obstardvatela v zmysle ¢ldnku 4 ods. 2 smernice 2014/25 /EU
V dosledku zmeny vo vlastnictve v marci 2020 (spolo¢nost, ktord predtym vlastnili miestne samospravy
v Holandsku, bola predand spolo¢nému podniku zloZenému zo spolo¢nosti Mitsubishi Corporation a Chubu
Electric Power) sa spolo¢nost Eneco uZ nepovazuje za obstardvatela.

(4)  Ziadost sa tyka ¢innosti maloobchodnej doddvky elektriny malym odberatelom (domédcnostiam, ako aj malym
priemyselnym a obchodnym odberatelom pripojenym do siete nizkeho napitia s maximalnou kapacitou pripojenia
3 x 80 A) a maloobchodnej dodavky plynu malym odberatelom (domécnostiam a malym podnikom pripojenym do
plynovej siete s maximalnou kapacitou pripojenia 40 m?).

() U.v.EUL 94, 28.3.2014,s. 243.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/1804 z 10. oktébra 2016 o podrobnych pravidlich uplatiiovania ¢linkov 34 a 35
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/25/EU o obstardvan{ vykondvanom subjektmi posobiacimi v odvetviach vodného
hospoddrstva, energetiky, dopravy a postovych sluzieb (U. v. EU L 275, 12.10.2016, 5. 39).
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V stilade s bodom 1 pism. a) prilohy IV k smernici 2014/25/EU, ak volny pristup na trh mozno predpokladat na
zaklade ¢lanku 34 ods. 3 prvého pododseku uvedenej smernice, Komisia na zdklade Ziadosti prijme vykondvacie
rozhodnutie do 90 pracovnych dni. Vzhladom na to, Ze Ziadost nebola doplnend odévodnenym a podlozenym
stanoviskom prijatym nezdvislym vnutrostatnym organom v zmysle ¢lanku 35 ods. 2 smernice 2014/25/EU,
Komisia o Ziadosti informovala holandské organy a 24. marca 2017 poziadala o doplitujtice informdcie. Holandské
orgdny poskytli 19. jina 2017 e-mailom odpoved na tiito Ziadost o informdcie. Odpoved sa postdila ako netiplnd
a viedla Komisiu k tomu, Ze 27. jila 2017 poziadala o dalsie vysvetlenie, ktoré holandské organy poskytli
25. septembra 2017.

KedZe dostupné informdcie stile nestacili na to, aby si Komisia mohla vytvorit ndzor na vystavenie tychto ¢innosti
hospodarskej satazi, 21. decembra 2017 a 2. marca 2018 boli holandskym orgdnom zaslané dalsie Ziadosti
o informdcie. Holandské orgdny zaslali odpoved 11. okt6bra 2021.

Spolo¢nost Nuon predlozila podstatne upravent Ziadost 24. janudra 2022. Komisia a Zziadatel sa dohodli, Ze
Komisia by mala do 15. jiila 2022 prijat vykondvacie rozhodnutie.

2. PRAVNY RAMEC

Smernica 2014/25/EU sa vzfahuje na zaddvanie zdkaziek, ktorych cielom je umoznit vykonavanie ¢innosti
tykajacich sa maloobchodnych doddvok elektriny a plynu [podla ¢linku 9 ods. 1 pism. a) uvedenej smernice],
pokial sa na tieto ¢innosti nevztahuje vynimka v zmysle ¢ldnku 34 uvedenej smernice.

V &lédnku 34 smernice 2014/25/EU sa stanovuje, Ze zdkazky, ktorych cielom je umoznit vykondvanie ¢innosti, na
ktort sa vztahuje tito smernica, nepodlichaji uvedenej smernici, ak v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa vykondva, je tito
Cinnost priamo vystavend hospodarskej sttazi na trhoch, na ktoré nie je obmedzeny pristup. Priame vystavenie
hospodarskej sutazi sa md posudzovat na zaklade objektivnych kritérii so zretelom na osobitné charakteristiky
prislusného odvetvia.

3. POSUDENIE

3.1. Volny pristup na trh

(10) Pristup na trh sa povaZuje za neobmedzeny, ak clensky Stdt vykonava a uplatiiuje prislusné pravne akty Unie,

ktorymi sa otvira dané odvetvie alebo jeho Cast. Tieto pravne akty st uvedené v prilohe IIT k smernici 2014/25/EU.
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/944 (), ktorou sa zrusuje smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2009/72[ES (%), sa vztahuje na sektor elektrickej energie, zatial ¢o smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/73[ES (°) sa vztahuje na plyndrensky sektor.

(11) Holandsko transponovalo smernice (EU) 2019/944 a 2009/73/ES do vndtrostitneho préva prostrednictvom

holandského zdkona o elektrine (€) (Elektr1c1te1tswet) a holandského zdkona o plyne () (Gaswet). Z tohto dévodu
a v stlade s ¢linkom 34 ods. 3 prvym pododsekom smernice 2014/25/EU je pristup na trh na celom tzemf
Holandska povazovany za neobmedzeny.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/944 z 5. jina 2019 o spolo¢nych pravidldch pre vnitorny trh s elektrinou
a o zmene smernice 2012/27/EU (U. v. EU L 158, 14.6.2019, s. 125).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/72/ES z 13. jiila 2009 o spoloc¢nych pravidlach pre vnttorny trh s elektrinou, ktorou
sa zrusuje smernica 2003/54/ES (U.v. EU L 211, 14.8.2009, 5. 55).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2009/73/ES z 13. jdla 2009 o spolocnych pravidlach pre vndtorny trh so zemnym plynom,
ktorou sa zrusuje smernica 2003/55/ES (U. v. EU L 211, 14.8.2009, s. 94).

Wet van 12-7-2012, Stb. 2012, 334 en Inwerkingtredingsbesluit van 12-7-2012, Stb. 2012, 336.

Wet van 12-7-2012, Stb. 2012, 334 en Inwerkingtredingsbesluit van 12-7-2012, Stb. 2012, 336.
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3.2. Priame vystavenie hospodirskej siitazi

(12) Priame vystavenie hospoddrskej stitazi sa md posudzovat na ziklade réznych ukazovatelov, z ktorych Ziadny nie je
sam osebe rozhodujdci. Pokial ide o trhy, ktorych sa tyka toto rozhodnutie, podiel hlavnych aktérov na danom trhu
predstavuje jedno z kritérif, ktoré by sa mali zohladnif. Vzhladom na vlastnosti prislusnych trhov by sa mali
zohladnit aj dalsie kritérid, ako je pocet ucastnikov trhu, likvidita velkoobchodnych trhov, miera zmeny dodévatela
zo strany odberatelov alebo existencia cenovej reguldcie.

(13) Tymto rozhodnutim nie je dotknuté uplatiovanie pravidiel Unie tykajdcich sa hospodarske sttaZe a uplatiiovanie
ustanoveni v inych oblastiach prava Unie. Konkrétne, hoci kritérid a metodika pouZité na postdenie priameho
vystavenia hospodarskej sttazi podla clanku 34 smernice 2014/25/EU majt byt v stlade s ustanoveniami zmluvy
o hospoddrskej sttazi, nemusia sa nevyhnutne zhodovat s kritériami a metodikou pouzitymi na vykonanie
postdenia podla ¢lanku 101 alebo 102 zmluvy alebo podla nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (%), ¢o potvrdil
Vseobecny sud ().

(14) Cielom tohto rozhodnutia je urcit, ¢i st ¢innosti, na ktoré sa Vztahuje ziadost, na trhoch, na ktoré nie je obmedzeny
pristup v zmysle ¢lanku 34 smernice 2014/25[EU, vystavené takej Grovni hospodarskej siifaze, ktorou sa zaruci, Ze
aj v pripade neexistencie discipliny pri obstardvani vyplyvajiicej z podrobnych prav1d1el obstardvania stanovenych
v smernici 2014/25/EU sa obstaravanie na tiéely vykonavania prisluinych ¢innosti bude Vykonavat transparentnym
a nediskriminaénym sposobom zaloZenym na kritéridch, ktoré umoznia ndkupcom ndjst rieSenie, ktoré bude
celkovo ekonomicky najvyhodnejsie.

(15) V tejto stvislosti je dolezité mat na pamdti, Ze na dotknutych trhoch nie vSetci tcastnici trhu podliehaja prav1dlam
verejného obstaravama V tomto pripade sa za obstaravatela v zmysle ¢lanku 4 smernice 2014/25/EU povazuje len
spolo¢nost Nuon, a preto podlicha pravidlim verejného obstardvania.

3.2.1. Relevantné produktové trhy

(16) Podla predchddzajicich rozhodnuti Komisie ()mozno v sektore elektrickej energie rozliSit tieto relevantné
produktové trhy: i) vyroba a velkoobchodné doddvky; ii) prenos; iii) distribiicia a iv) maloobchodné dodavky
kone¢nym spotrebitelom (*!). V plyndrenskom sektore mozno rozlisit tieto relevantné trhy s vyrobkami: i) horny
trh (prieskum ropy a zemného plynu); ii) (horné a dolné) velkoobchodné trhy; iii) maloobchodny trh, ktory mozno
definovat ako predaj, marketing a distribiciu plynu koneénym odberatelom (12).

(17) V Holandsku pdsobi v sektore elektrickej energie a plyndrenskom sektore osem regiondlnych distribu¢nych
spoloc¢nosti alebo prevadzkovatelov distribu¢nych sustav (dalej len ,PDS®): Cogas Infra & Beheer, Enduris, Enexis,
Liander, Endinet, RENDO Netbeheer, Stedin Netbeheer a Westland Infra Netbeheer. Oblasti, v ktorych tieto PDS
prepravujti elektrinu, sa mozu Iit od oblasti, v ktorych prepravujt plyn. Od liberalizécie trhov s energiou bolo
nezdvislé fungovanie PDS zabezpecené radom pravidiel v stlade so sektorovymi pravnym1 predpismi Unie.
Holandsky zdkonodarca nariadil Gplné oddelenie vlastnictva na trovni PDS. Holandské orgdny potvrdili (), ze
v stcasnosti st vietci PDS oddelen od vyrobcov a dodévatelov pravne aj z hladiska vlastnictva.

() Nariadenie Rady (ES) ¢ 139/2004 z 20. janudra 2004 o kontrole koncentricii medzi podnikmi (nariadenie ES o fizidch)
(U v.EUL 24,29.1.2004, 5. 1).

() Rozsudok z 27. aprila 2016, Osterreichische Post AG/Komisia, T-463/14, ECLLEU:T:2016:243, bod 28.

(") Vec COMP 4110 E.ON — ENDESA, 25. aprila 2006, body 10 a 11; vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/1674 z 15. septembra
2016 o udelen{ vynimky z uplatilovania smernice Eurpskeho parlamentu a Rady 2014/25 [EU pre maloobchodné dodavky elektriny
a plynu v Nemecku (U. v. EU L 253, 17.9.2016, s. 6).

(") Vec M.3440 — EDP/ENI/GDP, 9. decembra 2004, bod 56.

(") Veci M. 4180 Gaz de France/Suez, 14. novembra 2006, bod 63; M.3868 — DONG/Elsam/Energi E2, 14. marca 2006, bod 193 a nasl,;
M. 3440- EDP/ENI/GDP, 9. decembra 2004, bod 215 a nasl.; M.5740 — Gazprom/A2A[JOF, 16. jina 2010, bod 17 a nasl.

(") List holandskych organov Komisii z 25. septembra 2017.
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Maloobchodné doddvky elektriny

(18) Pokial ide o doddvky elektriny kone¢nym odberatelom, Komisia vo svojich predchddzajicich rozhodnutiach
rozliSovala medzi doddvkami malym odberatelom (domdcnostiam a malym podnikom) pripojenym do distribucnej
siete nizkeho napitia a doddvkami velkym priemyselnym odberatelom, ktori sii zvycajne pripojeni do siete
vysokého a stredného napitia (velkym priemyselnym a obchodnym spotrebitelom) (*¥). Toto rozliSovanie stvisi
s rozdielnymi poziadavkami a profilmi na strane dopytu a réznymi sluzbami a technolégiami na strane ponuky (*).

(19) Holandsky trad pre spotrebitelov a trhy (Autoriteit Consument & Markt — dalej len ,ACM®) v predchddzajicich
rozhodnutiach takisto rozli§oval medzi doddvkami malym odberatelom (*°) a doddvkami velkym odberatelom (V).
ACM konstatoval, Ze rozdiely v predaji a marketingu, cenovych a dodacich podmienkach, rézne sposoby zmeny
dodaévatela, rozdiely na strane dopytu a samostatnd licencia potrebnd pre kazdy typ zdkaznikov odévodnuju takéto
rozli§ovanie.

(20) Této ziadost sa tyka malych odberatelov, t. j. domdcnosti, ako aj malych priemyselnych a obchodnych odberatelov
pripojenych do siete nizkeho napitia s maximalnou kapacitou pripojenia 3 x 80 A.

Maloobchodné doddvky plynu

(21) Vo svojich predchddzajiicich rozhodnutiach Komisia rozli§ovala medzi tymito trhmi: na dodavky zemného plynu: i)
plynovym elektrdrnam (*%); ii) velkym priemyselnym odberatelom (**) a iii) malym odberatelom (*). Poslednd
kategéria by sa na zdklade individudlnej analyzy mohla dalej rozdelit na dodavky zemného plynu: i) domdcnostiam
a ii) komerénym odberatelom (*).

(22) Vo svojich predchddzajicich rozhodnutiach ACM rozliSoval medzi doddvkami zemného plynu malym odberatelom
a doddvkami velkym odberatelom a elektrdriiam (*). ACM sa domnieval, Ze konkuren¢né podmienky na oboch
trthoch boli odlisné, pokial ide o ndkupny profil, ceny a zmenu dodivatela. Podobne ako v pripade
maloobchodnych dodavok elektriny bola pre kazdy typ zdkaznika potrebna osobitnd licencia.

(23) ACM takisto uviedol, Ze by bolo mozné dalsie rozdelenie trhu s doddvkami zemného plynu na zdklade kvality
plynu (¥), a to na plyn s nizkou vyhrevnostou (dalej len ,plyn L), ktory zvycajne vyuZivajii mali odberatelia, a plyn
s vysokou vyhrevnostou (dalej len ,plyn H), ktory vyuZivajii velki aj mali odberatelia.

(24) Této ziadost sa tyka malych odberatelov, t. j. domacnosti a malych podnikov s maximalnou kapacitou pripojenia 40
m’.

Zaver

25) Vzhladom na skutocnosti preskimané v odovodneniach 15 aZ 23 na dcely posiidenia toho, ¢i sii splnené
p 3 y P p
podmienky stanovené v ¢lanku 34 smernice 2014/25/EU a bez toho, aby bolo dotknuté uplatiovanie inych
pravnych predpisov Unie, sa Komisia domnieva, Ze relevantnymi produktovymi trhmi st trhy s maloobchodnymi
dodédvkami elektriny malym odberatelom a s maloobchodnymi doddvkami plynu malym odberatelom.

Veci M.3440 — EDP/ENI/GDP, 9. decembra 2004, bod 73; M.2947 — VerbundEnergieAllianz, 11. jna 2003, bod 35.
Vec M.5496 — VATTENFALL/NUON ENERGY, 22. jiina 2009, bod 12.
Mali odberatelia zahfnaji domdacnosti a malych komerénych odberatelov.
Rozhodnutie ACM vo veci 6017 Nuon/Essent z 21. mdja 2007, bod 53. V tomto (zamietavom) rozhodnuti ACM dospel k zdveru, Ze
dojde ku koncentrdcii na roznych trhoch vritane doddvok maloobchodnym spotrebitelom.
(") Vec COMP/M.4180 GDF/Suez, 14. novembra 2006, body 362 - 367.
(") Vec COMP/M.4180 GDF/Suez, 14. novembra 2006, body 78 — 81.
(*) Vec COMP/M.3440 EDP/GDP/ENI, 9. decembra 2004.
(*') Vec COMP/M.4180 GDF/Suez, 14. novembra 2006, body 78 — 81 a vec COMP/M.3696 E.ON/MOL, 21. decembra 2005, body 122 -
124.
(*» Rozhodnutie ACM vo veci 5975 Essent/Westland, 13. marca 2007, bod 18 a rozhodnutie ACM vo veci 6017 Nuon/Essent, 21. méja
2007, bod 56.
(*¥) Rozhodnutie ACM vo veci 5724/Electrabel — Rendo, body 25 az 26 a rozhodnutie ACM vo veci 5975/Essent — Westland, 13. marca
2007, bod 19. Pozri aj rozhodnutie ACM, Nuon/Essent, 21. médja 2007, bod 61.
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3.2.2. Relevantné geografické trhy

Maloobchodné doddvky elektriny

(26) Komisia predtym zistila (*), Ze trhy s maloobchodnymi doddvkami elektriny v Holandsku st z hladiska rozsahu
celostatne.

(27)  Z geografického hladiska definoval ACM vo svojej predchddzajiicej praxi (¥)relevantné produktové trhy v odvetvi
maloobchodnych dodévok elektriny ako celostdtne z hladiska rozsahu.

28) Podla inform4cii ziskanych od holandskych orgdnov (*)pdsobi v Holandsku priblizne 55 dodévatelov elektriny,
Y Y g P p Y,
pri¢om vietci posobia na celostdtnej Grovni.

(29) Na dcely postidenia toho, ¢i si splnené podmienky stanovené v ¢ldnku 34 smernice 2014/25 [EU a bez toho, aby
bolo dotknuté uplatiiovanie inych pravnych predpisov Unie, sa Komisia domnieva, Ze relevantny geograficky trh
pre maloobchodné dodavky elektriny malym odberatelom je z hladiska rozsahu celostatny.

Maloobchodné doddvky plynu

(30) Komisia vo vSeobecnosti definovala trhy s maloobchodnymi doddvkami plynu vritane ich pripadného dalsieho
¢lenenia ako trhy celostdtne z hladiska rozsahu za predpokladu, Ze sa plne liberalizované (¥).

(31) Z geografického hladiska ACM vo svojej predchddzajicej praxi (*) definoval relevantné produktové trhy v odvetvi
maloobchodnych dodévok plynu ako celostdtne z hladiska rozsahu.

(32) Podla informdcii ziskanych od holandskych organov (¥)je v Holandsku 55 aktivnych dodévatelov plynu, pricom
vSetci posobia na celostdtnej trovni.

(33) Na tcely postdenia toho, ¢i st splnené podmienky stanovené v ¢ldnku 34 smernice 2014/25 [EU a bez toho, aby
bolo dotknuté uplatiiovanie inych pravnych predpisov Unie, sa Komisia domnieva, Ze relevantny geograficky trh
pre maloobchodné doddvky plynu malym odberatelom je z hladiska rozsahu celostitny.

3.2.3. Analyza trhu

(34) Komisia uz prijala niekolko rozhodnuti (*), ktorymi udelila vynimku pre maloobchodné dodévky elektriny a plynu
vo viacerych ¢lenskych statoch v savislosti s uplatiiovanim pravidiel verejného obstardvania. Komisia vykond svoje
postdenie predovietkym na zdklade tychto kritérii: pocet tcastnikov trhu, spolo¢ny trhovy podiel najvicsich
podnikov, miera zmeny dodévatela zo strany konecnych spotrebitelov, likvidita velkoobchodnych trhov a cenovd
reguldcia.

3.2.3.1. Pocet Gicastnikov trhu a trhové podiely najvdcsich podnikov

(35) Podla holandskych orgdnov (*')posobi na maloobchodnom trhu s elektrinou, ako aj maloobchodnom trhu s plynom
na celosttnej trovni 55 doddvatelov.

(*) Vec M. 5467 — RWE[Essent z 23. jtina 2009, bod 61.

(*) Rozhodnutie ACM vo veci Nuon/Essent, 21. mdja 2007, bod 107.

(*) List holandskych orgdnov Komisii z 19. jina 2017.

(*) Veci M.5224 — EDF/British Energy, 22. decembra 2008; COMP/M.4180 — Gaz de France[Suez, 14. novembra 2006 a COMP/M.3696 —

E.ON/MOL, 21. decembra 2005.

(*) Rozhodnutie ACM vo veci 5975 Essent/Westland z 13. marca 2007, bod 26.

(*) List holandskych orgdnov z 19. jina 2017.

(") Vykonéavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/1674 z 15. septembra 2016 o udeleni vynimky z uplatilovania smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2014/25/EU pre maloobchodné doddvky elektriny a plynu v Nemecku (U. v. EU L 253, 17.9.2016, p. 6);
rozhodnutie Komisie 2010/403/EU zo 14. jdla 2010, ktorym sa vyroba elektrickej energie a velkoobchod s fou v talianskej
makrozéne Sever a maloobchod s elektrickou energiou zamerany na koncovych zdkaznikov napojenych na siet stredného, vysokého
a velmi vysokého napatia v Taliansku vynimajii zo smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/17/ES o koordindcii postupov
obstardvania subjektov posobiacich v odvetviach vodného hospodarstva, energetiky, dopravy a postovych sluzieb (U. v. EU L 186,
20.7.2010, . 44).

(*") List holandskych organov z 19. jina 2017.
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(36) Podla tejto ziadosti (?)sti celkové ndklady na vstup na trh maloobchodnych dodédvok elektriny a plynu nizke
a nepredstavujii prekdzku vstupu na trh.

(37) V predchddzajicich rozhodnutiach (**)Komisia ustdila, Ze pokial ide o trh s maloobchodnymi doddvkami,
relevantnym bol celkovy trhovy podiel troch najvacsich podnikov. Za relevantné mozno takisto povazovat aj iné
opatrenia tykajice sa koncentracie. Zvlastnostou bolo, Ze pravidlam verejného obstaravania podliehal len jeden
Gcastnik trhu.

Maloobchodné doddvky elektriny malym odberatelom

(38) Spolo¢nost Nuon podlieha pravidlim verejného obstardvania, zatial Co jej dvaja najvacsi konkurenti, spolo¢nosti
Essent a Eneco, im nepodliehajii. Podla informacii poskytnutych holandskymi orgdnmi (**)zostali trhové podiely
hlavnych dodévatelov v obdobi 2017 — 2020 pomerne stabilné: Trhovy podiel spolo¢nosti Nuon klesol z 27 % na
25 %, trhovy podiel spolocnosti Eneco klesol z 25 % na 22 % a trhovy podiel spolo¢nosti Essent klesol z 27 % na
26 %.

(39) Celkovo sa konsolidovany trhovy podiel troch najvicsich maloobchodnikov na holandskom trhu maloobchodnych
dodavok elektriny znizil zo 79 % v roku 2017 na 73 % v roku 2020.

Maloobchodné doddvky plynu malym odberatelom

(40) Podla informdcii poskytnutych holandskymi orgdnmi (¥)zostali trhové podiely hlavnych dodévatelov v obdobi
2017 - 2020 pomerne stabilné: trhovy podiel spolo¢nosti Nuon klesol z 27 % na 25 %, trhovy podiel spolo¢nosti
Eneco klesol z 25 % na 22 % a trhovy podiel spolo¢nosti Essent zostal na trovni 27 %.

(41)  Celkovo sa konsolidovany trhovy podiel troch najvacsich maloobchodnikov na holandskom trhu maloobchodnych
dodévok plynu znizil zo 79 % v roku 2017 na 74 % v roku 2020.

3.2.3.2. Miera zmeny konec¢nych spotrebitelov

(42) Pocet odberatelov, ktori zmenili doddvatela (externd zmena) alebo tarifu alebo zmluvu v rdmci toho istého
doddvatela (internd zmena), sa povazuje za relevantny ukazovatel dGcinnosti hospoddrskej sutaze.
V predchddzajtcich rozhodnutiach (**)analyzovala Komisia najmi externti zmenu.

(43) Vicsina doddvok malym odberatelom v Holandsku sa uskutoéfiuje prostrednictvom kombinovanych zmliv
o doddvke dvoch paliv, ¢o znamend, Ze odoberaji plyn aj elektrinu od jedného dodavatela.

(44) Miera externej zmeny doddvatela v pripade maloobchodnych doddvok elektriny a plynu v Holandsku bola Coraz
vysSia, pricom zo 17 % v roku 2017 sa zvysila na 21 % v roku 2020 (*').

(45) Podla verejne dostupnych informdcii (*)v roku 2020 predstavovala miera internej zmeny doddvatela zo strany
malych odberatelov v pripade elektriny a plynu 8 %.

(46) Téato miera zmeny doddvatela naznacuje, Ze mali odberatelia si ochotni zmenit doddvatela a Ze existujii vhodné
alternativy na uspokojenie ich potrieb stvisiacich s dodavkou elektriny a plynu.

) Oddiel 5.3.3 Ziadosti.
) List holandskych orgdnov z 19. jina 2017.
) List holandskych orgdnov Komisii z 11. oktobra 2021.
) Spréva agentiry ACER z roku 2020 o fungovani velkoobchodného trhu s plynom https://documents.acer.curopa.eu/en/Electricity/
arket%20monitoring/Documents 6 620Summary%20-%20Final.pdf.
Market%20 itoring/D MMR%202020 %20S ¥%20-%20Final.pdf.
(*) Sprdva agentiry ACER z roku 2020 o fungovani velkoobchodného trhu s plynom https://documents.acer.europa.eu/en/Electricity/
Market%20monitoring/Documents/ MMR% 620Summary%20-%20Final.pdf.
ket%20 g %202020 %208 ¥%20-%20Final. pdf.
() Vyrocnd sprava agentiry ACER o vysledkoch monitorovania vnitornych trhov s elektrinou a plynom v roku 2020, zvizok
Maloobchodné trhy s energiou a ochrana spotrebitela, s. 44.
(**) Vyrocnd sprava agentiry ACER o vysledkoch monitorovania vnitornych trhov s elektrinou a plynom v roku 2020, zvizok
Maloobchodné trhy s energiou a ochrana spotrebitela, s. 45.
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(47)

(48)

(53)

*)

3.2.3.3. Likvidita velkoobchodnych trhov s elektrinou a plynom

S elektrinou a plynom mozno obchodovat na roznych typoch velkoobchodnych trhov: na energetickych burzich
alebo mnohostrannych obchodnych platformach afalebo v rdmci dvojstranného mimoburzového obchodovania.
Energetické burzy st platformy, ktoré G¢astnici trhu vyuZivaji na rokovania o ndkupe a predaji elektriny. S plynom
sa obchoduje aj v uzloch skvapalneného plynu. Tymito opatreniami sa zabezpecuje otvoreny trh, organizuje
hospodarska sitaz a stanovuje transparentnd referen¢nd cena pre ticastnikov trhu.

Velkoobchodny trh je trh, ktory priamo nadvizuje na maloobchodny trh. Hoci niektori maloobchodni predajcovia
patria do vertikdlne integrovanych skupin, mnohi maloobchodni predajcovia elektriny nemajii vlastné vyrobné
zariadenia. Tito maloobchodni predajcovia ziskavaji elektrinu na velkoobchodnom trhu s cielom dalej ju predavat
na maloobchodnom trhu v konkurencii vertikdlne integrovanych maloobchodnych predajcov. Likvidné a dobre
fungujiice konkurencieschopné velkoobchodné trhy, na ktorych moézu maloobchodni predajcovia bez vyrobnych
zariadeni lahko ziskavat elektrinu za konkurencieschopné ceny, st preto klticovou podmienkou konkurencie-
schopnych maloobchodnych trhov, na ktorych si vertikilne a vertikdlne neintegrovani maloobchodni predajcovia
konkurujii za rovnakych podmienok. Uzly skvapalneného plynu v mnohych ohladoch podporujii fungovanie trhu
a zaistuju, aby novi Gcastnici trhu mohli ziskat pristup k plynu na velkoobchodnej Girovni.

ACM vo svojej sprave o likvidite (**) dospel k zdveru, Ze likvidita holandského velkoobchodného trhu s elektrinou
(napr. vy$sie preddvané objemy, niZsia volatilita cien a mensie rozpitie medzi nidkupnou a predajnou cenou) sa
v obdobi 2009 - 2013 zvysila. Vy3Sie objemy a posilnend likvidita prispievaji k lepSiemu fungovaniu
velkoobchodnych trhov a umoznujii Géastnikom trhu prijimat efektivne rozhodnutia pri ndkupe alebo predaji

.....

.....

Komisia sa domnieva, Ze likvidita holandského velkoobchodného trhu s elektrinou dosiahla droveri, ktord je
dostato¢nd na to, aby nepredstavovala prekdzku pre maloobchodné dodévky elektriny odberatelom v domécnosti,
ktoré st priamo vystavené hospodarskej sttazi.

Uroveii hospodarskej sitaze na holandskom velkoobchodnom trhu s plynom sa prejavuje najmé na fungovani uzla
,Title Transfer Facility“ (d'alej len , TTF*) — holandského velkoobchodného plyndrenského uzla. Z poslednej vyrocnej
spravy agentiry ACER o fungovani velkoobchodného trhu (*') s plynom (dalej len ,sprava ACER®) vyplyva, zZe TTF
mé vysoku likviditu a Ze likvidita sa v poslednych rokoch zvysila (*?). Sprdva zdrovenn poukazuje na efektivny
a transparentny proces stanovovania cien v TTF, ¢o vedie k nizkym rozpitiam medzi ndkupnou a predajnou
cenou (¥).

V spréave agentliry ACER sa uvddza ako dobry priklad holandsky velkoobchodny trh s plynom (*), a to takto: ,TTF
v Holandsku a ndrodny plyndrensky uzol (NBP) v Spojenom krdlovstve st aj nadalej dva najlikvidnejsie
a najkonkurencieschopnejsie obchodné uzly, ktoré zabezpecujii vicsinu forwardovych obchodov s plynom v EU.

Vzhladom na uvedené charakteristiky sa Komisia domnieva, ze likvidita holandského velkoobchodného trhu
s plynom je dostatocnd na to, aby umoznila vstup novych dodévatelov na trh, a nepredstavuje prekdzku pre
maloobchodné doddvky plynu malym odberatelom, ktorf st priamo vystaveni hospoddrskej sutazi.

ACM, sprava o likvidite z roku 2014, velkoobchodné trhy so zemnym plynom a elektrinou, https://www.acm.nl/en/publications/
publication/13483/2014-Liquidity-Report-wholesale-markets-for-natural-gas-and-electricity.

Celkovy objem obchodovany v Holandsku v roku 2015 predstavoval 175 TWh. I8lo o stcet 44 TWh (spotovy trh) + 61 TWh (futures
prostrednictvom burzy) + 70 TWh (ostatné mimoburzové obchody). Celkové spotreba elektriny predstavovala 113 TWh. Pomer
medzi celkovym obchodovanym objemom a celkovou spotrebou bol preto priblizne na trovni 1,5 (175 TWh/113 TWh). Udaje za
rok 2020 pochddzajui zo §tvrtrocnej spravy Eurépskej komisie o eurdpskych trhoch s elektrinou, tvrty Stvrtrok 2020, s. 20 https://
ec.europa.cu/energy/sites/default/files/quarterly_report_on_european_electricity_markets_q4_2020.pdf.

Spréva agenttiry ACER z roku 2020 o fungovani velkoobchodného trhu s plynom https://documents.acer.curopa.eu/en/Electricity/
Market%20monitoring/Documents/MMR%202020 %20Summary%20-%20Final.pdf.

Spréva agenttiry ACER z roku 2016 o fungovani velkoobchodného trhu s plynom, s. 24, bod 83.

Sprdva agenttiry ACER z roku 2016 o fungovani velkoobchodného trhu s plynom, s. 30, bod 94.

Spréva agenttiry ACER z roku 2016 o fungovani velkoobchodného trhu s plynom, s. 5, bod 5.


https://www.acm.nl/en/publications/publication/13483/2014-Liquidity-Report-wholesale-markets-for-natural-gas-and-electricity
https://www.acm.nl/en/publications/publication/13483/2014-Liquidity-Report-wholesale-markets-for-natural-gas-and-electricity
https://ec.europa.eu/energy/sites/default/files/quarterly_report_on_european_electricity_markets_q4_2020.pdf
https://ec.europa.eu/energy/sites/default/files/quarterly_report_on_european_electricity_markets_q4_2020.pdf
https://documents.acer.europa.eu/en/Electricity/Market%20monitoring/Documents/MMR%202020
https://documents.acer.europa.eu/en/Electricity/Market%20monitoring/Documents/MMR%202020
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3.2.3.4. Cenova reguldcia

Maloobchodné doddvky elektriny a plynu malym odberatelom

(54) Cena za dodavku elektriny a plynu kone¢nym odberatelom sa skladé z 1. dane z energie; 2. sietovych ndkladov; 3.
prendjmu meradla; 4. DPH a 5. ndkladov na dodévku (¥). Zatial ¢o prvé styri polozky st regulované, naklady na
dodévku regulované nie s.

3.2.3.5. Ostatné prvky

(55) Spolo¢nost Nuon je vertikdlne integrovand v sektore elektrickej energie a pdsobi na holandskom trhu vyroby
a velkoobchodného predaja elektriny (podiel na trhu 16,8 %) a na holandskom trhu maloobchodnych doddvok
elektriny a plynu.

(56) Spomedzi prevddzkovatelov, na ktorych sa nevztahuja pravidld verejného obstardvania, st vertikdlne integrované aj
spolo¢nosti Eneco a Essent s trhovymi podielmi 4,6 % a 13 % z hladiska instalovanej kapacity na trhu vyroby
a velkoobchodu (*).

(57) Napriek vertikdlnej integracii v sektore elektrickej energie nepredstavuje trhovd pozicia spolo¢nosti Nuon na
vyrobnej ani velkoobchodnej trovni prekdzku toho, aby boli maloobchodné dodavky elektriny malym
odberatelom priamo vystavené hospodérskej stitazi. Podobne vzhladom na velkoobchodné trhy so skvapalnenym
plynom neexistujii Ziadne vyznamné prekazky toho, aby boli maloobchodné dodavky plynu malym odberatelom
v domdcnosti priamo vystavené hospodarskej stitazi.

4. ZAVERY

(58) Pokial ide o maloobchodné dodédvky elektriny malym odberatelom v Holandsku, situdciu mozno zhrnit takto:
trhovy podiel troch najvacsich Geastnikov trhu klesd; miera zmeny doddvatela je vysokd a zvySuje sa; neexistuje
ziadna kontrola cien pre koncovych pouzivatelov a fungovanie velkoobchodného trhu nepredstavuje prekdzku
toho, aby bol maloobchodny trh pre malych odberatelov vystaveny hospodarskej sttazi.

59) Pokial ide o maloobchodné dodavky plynu malym odberatelom v Holandsku, situdciu mozno zhrnit takto: trhovy
y ply Yy vy
podiel troch najvacsich tcastnikov trhu klesd; miera zmeny dodévatela je vysokd; neexistuje Ziadna kontrola cien

pre koncovych pouzivatelov a likvidita velkoobchodného trhu je vysoka.

(60) Vzhladom na skuto¢nosti preskimané v odovodneniach 34 aZ 57 by sa podmienka priameho vystavenia
hospodarskej stitazi ustanovena v clanku 34 ods. 1 smernice 2014/25/EU mala povazovat v Holandsku za splnend,
pokial ide o maloobchodné doddvky elektriny a plynu malym odberatelom.

(61) Toto rozhodnutie je zaloZené na pravnej a skutkovej situdcii v obdobi od janudra 2017 do oktdbra 2021, ako to
vyplyva z informacii, ktoré poskytla spoloénost’ Nuon a holandské organy. Toto rozhodnutie sa moze preskimat,
ak by vzhladom na zna¢né zmeny prévnej alebo skutkovej situdcie uz neboli splnené podmienky uplatnitelnosti
¢lanku 34 ods. 1 smernice 2014/25/EU.

(62) KedZe na niektoré Cinnosti tykajice sa maloobchodnych dodévok elektriny a plynu sa nadalej vztahuje smernica
2014/25[EU, treba pripomenti, Ze s verejnymi zikazkami, ktoré zahffiajii viacero ¢innosti, by sa malo Zaobchadzat
v stilade s ¢lankom 6 uvedenej smernice. To znamend, Ze ked je obstardvatel sc¢astou ,zmieSaného“ obstardvania,
teda obstardvania pouzwaneho na podporu vykondvania ¢innosti vyfatych z uplatiiovania smernice 2014/ 25[EU,
ako aj ¢innosti z nej nevynatych, musia sa zohladnit ¢innosti, na ktoré je zdkazka predovsetkym uréend. V prlpade
takéhoto zmieSaného obstardvania, ked je Gicelom v zdsade podporovat Cinnosti, ktoré nie st vyfiaté, sa maja
uplatiiovat ustanovenia smernice 2014/25/EU. Ak nemozno objektivne urcif, na ktord &innost je zdkazka
predovsetkym urcend, ma sa zadat v stlade s pravidlami uvedenymi v ¢lanku 6 ods. 3 smernice 2014/25/EU.

(*) Spravy agentiry ACM o fungovani trhu a trendoch dovery spotrebitelov na trhu s energiou za druhy polrok roku 2015, s. 22.
(*) Tento trh bol analyzovany na ticely Ziadosti o vynimku pre vyrobu a velkoobchod s elektrinou v Holandsku uvedenej v pozndmke
pod ciarou €. 2.
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(63) Je potrebné pripomentt, ze v ¢lanku 16 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/23/EU (*) o udelovani
koncesil sa stanovuje vynimka z uplatiiovania uvedenej smernice na koncesie, ktoré udelujt obstardvatelia, ak pre
¢lensky stdt, v ktorom sa koncesie majii plnit, bolo v sdlade s ¢linkom 35 smernice 2014/25/EU stanovené, Ze tito
ginnost je priamo vystavend hospodarskej siitazi v stlade s ¢linkom 34 smernice 2014/25/EU. Kedze sa dospelo
k zdveru, ze ¢innosti maloobchodnej doddvky elektriny a plynu malym odberatelom s priamo vystavené
hospodarskej sttazi, koncesné zmluvy, ktorych cielom je umoznit vykondvanie uvedenych ¢innosti v Holandsku,
budii vylacené z rozsahu posobnosti smernice 2014/23/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Smernica 2014/25/EU sa neuplatiiuje na zdkazky, ktoré zadali obstaravatelia a ktorych cielom je umoznif maloobchodné
dodévky elektriny a plynu malym odberatelom v Holandsku.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uré¢ené Holandskému kralovstvu.

V Bruseli 15. jila 2022

Za Komisiu
Thierry BRETON
clen Komisie

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/23/EU z 26. februdra 2014 o udelovani koncesif (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s. 1).
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AKTY PRI]ATE ORGANMI ZRIADENYMI
MEDZINARODNYMI DOHODAMI

ROZHODNUTIE RADY PRE PRIDRUZENIE EU - GRUZINSKO ¢&. 1/2022
z 8. jina 2022

o poskytnuti recipro¢ného pristupu na trh pre dodavky pre dstredné orginy Stitnej spravy v silade
s prilohou XVI-B k Dohode o pridruzeni medzi Eurépskou iiniou a Eur6pskym spolocenstvom pre
atémovii energiu a ich clenskymi $tdtmi na jednej strane a Gruzinskom na strane druhej [2022/1287]

RADA PRE PRIDRUZENTE,

so zretelom na Dohodu o pridruzeni medzi Eur6pskou tniou a Eurdpskym spolocenstvom pre atémovil energiu a ich
¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Gruzinskom na strane druhej, a najmd na jej clinky 146 a 406 a jej ¢lanok 419 ods. 5,

kedZe:

(1)  Dohoda o pridruzeni medzi Eurépskou tiniou a Eurdpskym spolocenstvom pre atémovi energiu a ich ¢lenskymi
§tdtmi na jednej strane a Gruzinskom na strane druhej (dalej len ,dohoda“) bola podpisand 27. juna 2014
a nadobudla platnost 1. jila 2016.

(2)  V preambule dohody sa uzndva zdvizok Gruzinska postupne aproximovat svoje pravne predpisy v prislusnych
odvetviach s pravnymi predpismi Unie v siilade s dohodou a téinne ich vykonavat, ¢im sa prispeje k zabezpeceniu
vyhod uzsieho politického pridruzenia a hospoddrskej integricie Gruzinska s Uniou pre vietkych obcanov
Gruzinska vratane komunit rozdelenych konfliktom.

(3)  Vsilade s ¢lankom 147 dohody sa zmluvné strany dohody dohodli, Ze G¢inné a recipro¢né otvorenie ich trhov sa
mé dosiahnut postupne a stibeZne.

(4)  Podla clanku 146 dohody Gruzinsko zabezpeci, aby sa jeho prdvne predpisy v oblasti verejného obstardvania
postupne aproximovali s acquis Unie v oblasti verejného obstaravania a aby sa aproximacia s acquis Unie uskutocnila
v postupnych fdzach, ako sa stanovuje v harmonograme nachddzajicom sa v prilohe XVI-B k dohode. V stlade
s rozhodnutim Vyboru pre pridruZenie v zloZeni pre otdzky obchodu ¢. 2/2021 z 8. oktébra 2021 vydal Vybor pre
pridruZenie v zloZeni pre otdzky obchodu pozitivne hodnotenie, pokial ide o dokonéenie fizy 1 stanovenej v prilohe
XVI-B k dohode zo strany Gruzinska.

(5)  Vsilade s ¢lankom 419 ods. 5 dohody by Rada pre pridruzenie mala na zdklade pravomoci, ktoré jej boli udelené
v cldnkoch 406 a 408 dohody, rozhodnit o dalsom otvoreni trhu, ako sa stanovuje v hlave [V (Obchod a zélezitosti
stvisiace s obchodom) dohody,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Tymto sa udeluje reciprony pristup na trh pre Gruzinsko, pokial ide o verejné obstardvanie doddvok zo strany dstrednych
orgdnov §titnej spravy v Eurdpskej tinii, a pre Eurépsku uniu, pokial ide o verejné obstardvanie dodédvok zo strany
ustrednych orgdnov stitnej spravy Gruzinska, a to na tizemiach uvedenych v ¢ldnku 429 dohody.
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Cldnok 2
Toto rozhodnutie je vyhotovené v anglickom, bulharskom, ¢eskom, ddnskom, estonskom, finskom, franctizskom, gréckom,
holandskom, chorvétskom, litovskom, lotysskom, madarskom, maltskom, nemeckom, polskom, portugalskom,
rumunskom, slovenskom, slovinskom, $panielskom, $védskom, talianskom a gruzinskom jazyku, pri¢om vsetky znenia st
rovnako autentické.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobuda G¢innost ditom jeho prijatia.

V Bruseli 8. jiina 2022

Za Radu pre pridruZenie
predseda
[. GARIBASHVILI
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