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II
(Nelegislativne akty)
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/113
zo 16. janudra 2023,

ktorym sa povoluje umiestnenie sodnej soli 3" sialyllaktozy produkovanej kmefimi derivovanymi
z Escherichia coli BL21(DE3) ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie

(EU) 201 712470

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruiuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1)

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rimci Unie sa méZu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

Podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil énijny
zoznam novych potravin.

Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2021/96 () sa podla nariadenia (EU) 2015/2283 povolilo umiestnenie
sodnej soli 3"-sialyllakt6zy ziskanej mikrobidlnou fermentdciou s pouzitim geneticky modifikovaného kmeiia K12
DH1 baktérie Escherichia coli (dalej len ,E. coli“) ako novej potraviny na trh Unie.

Spolo¢nost Chr. Hansen A[S (dalej len ,ziadatel®) predlozila Komisii 13. mdja 2020 v silade s ¢linkom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost o povolenie umiestnenia sodnej soli 3™-sialyllaktézy (dalej len ,,3-SL) ziskanej
mikrobidlnou fermentdciou s pouzitim dvoch geneticky modifikovanych kmenov (produkéného kmena a kmena
s potencidlnym degrada¢nym vyuZitim) derlvovanych z hostitel'ského kmeria E. coli BL21(DE3) ako novej potraviny na
trh Unie. Ziadatel predlozil ziadost o povolenie pouzivania sodnej soli 3™-SL v pociatocnej dojcenskej vyZive a ndslednej
dojcenskej vyzive v zmysle vyymedzenia v nariadenf Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 (), potrawnach

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v stlade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/96 z 28. janudra 2021, ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2015/2283 povoluje umiestnenie sodnej soli 3-sialyllaktézy na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykonavacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470 (U. v. EU L 31, 29.1.2021, s. 201).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6092013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (U. v.EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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spracovanych na béze obilnin urcenych pre dojcatd a malé deti a detskych potravindch uréenych pre doj¢atd a malé deti
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 potravindch na osobitné lekdrske ucely urcenych pre dojcatd
a malé deti v zmysle Vymedzenla v nariadent (EU) 609/2013, potravindch na osobitné lekdrske tcely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 vynimajic potraviny pre dojcati a malé deti, v mliecnych napojoch
a podobnych vyrobkoch uréenych pre malé deti a vo vyZzivovych doplnkoch nespravne vymedzenych v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () ako potravinové doplnky urcenych pre beznt populdciu. Ziadatel
nésledne 17. jiina 2022 upravil povodni poziadavku povolit pouzivanie sodnej soli 3™-SL vo vyzivovych doplnkoch
uvedent v Ziadosti s cielom vynat dojcatd a malé deti. Ziadatel okrem toho navrhol, aby sa vyzivové doplnky
obsahujtice sodnt sol 3'-SL neuzivali, ak sa v ten isty dent konzumujt iné potraviny s pridanou sodnou solou 3-SL.

(5)  Ziadatel 13. mdja 2020 poziadal Komisiu aj o ochranu vedeckych stadii a tdajov, ktoré si predmetom
priemyselného vlastnictva, predlozenych na podporu Ziadosti, konkrétne validdcie metédy pomocou hmotnostnej
spektrometrie (dalej len ,MS*), jadrovej magnetickej rezonancie (dalej len ,NMR*) a vysokot¢innej aniénovymennej
chromatografie s pulznou ampérometrickou detekciou (dalej len ,HPAEC-PAD®) a vysledkov na urcenie identity
3-SL a vedlajsich produktov sacharidov pritomnych v novej potravine (%), opisu () a potvrdeni o uloZeni (%)
geneticky modifikovanych produkénych kmenov a kmenov s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli 3’-SL
v depozitdri, systému kvantitativnej polymerdzovej retazovej reakcie v redlnom case (dalej len ,gPCR®) a sprav
o validacii metédy pre geneticky modifikované produkéné kmene a kmene s potencidlnym degradacnym vyuzitim
sodnej soli 3-SL (%), skasky na bakteridlnu reverzni muticiu so sodnou solou 3’-SL (%), mikronukleového testu
cicav¢ich buniek in vitro so sodnou solou 3™-SL ('), 7-dtiovej Stidie ordlnej toxicity u potkanov na zistenie rozsahu
so sodnou solou 3™-SL ('), 90-diiovej 3tidie oralnej toxicity u potkanov so sodnou solou 3'-SL (**) a klinickej $tidie
o donosenych dojcatich na vyhodnotenie vyZivovej vhodnosti a zndSanlivosti pociatocnej dojcenskej vyzivy
obsahujticej zmes mlie¢nych oligosacharidov identickych s tymi, ktoré sa nachddzaji v ludskom mlieku (*4).

(6)  Komisia 18. decembra 2020 poziadala Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®), aby vykonal
postidenie sodnej soli 3-SL ziskanej mikrobidlnou fermentdciou s pouzitim dvoch geneticky modifikovanych
kmenov (produkéného kmeila a kmefia s potencidlnym degradaénym vyuzitim) derivovanych z hostitelského
kmefia E. coli BL21(DE3) ako novej potraviny v stlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

(7)  Urad prijal 29. aprila 2022 v siilade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 () vedecké stanovisko s ndzvom
,Safety of 3'-sialyllactose sodium salt produced by derivative strains of Escherichia coli BL21 (DE3) as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ [Bezpecnost sodnej soli 3-sialyllaktézy produkovanej kmefimi
derivovanymi z Escherichia coli BL21 (DE3) ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283].

(8)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze sodnd sol 3-SL je za navrhovanych podmienok
pouzivania a pre navrhované cielové populdcie bezpeéna’ Uvedené vedecké stanovisko teda poskytuje dostatocné
odovodnenie pre zdver, Ze sodnd sol 3™-SL, ak sa pouziva v pociatocnej dojcenskej vyZive a ndslednej dojcenskej
vyzive v zmysle vymedzenia v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013, potravinich
spracovanych na baze obilnin uré¢enych pre dojcatd a malé deti a detskych potravinach urcenych pre dojcatd a malé
deti v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch na osobitné lekdrske ticely urcenych pre dojcatd

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stdtov tykajdcich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51).

(®) Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené).

() Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené).

(®) Chr. Hansen 2020 (neuverejnené).

(’) Chr. Hansen 2021 (neuverejnené).

(") Chr. Hansen 2018 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpecnosti zmes{ oligosacharidov Tudského mlieka u potkanov). Food and Chemical
Toxicology (Potravinova a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

(") Chr. Hansen 2018 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed

human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpecnosti zmesi oligosacharidov Tudského mlieka u potkanov). Food and Chemical

Toxicology (Potravinovd a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 a 2021 (neuverejnené) a Parschat K., Oechme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of

mixed human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpe¢nosti zmesi oligosacharidov ludského mlieka u potkanov). Food and

Chemical Toxicology (Potravinové a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

() Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpe¢nosti zmesi oligosacharidov ludského mlieka u potkanov). Food and
Chemical Toxicology (Potravinové a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

(*y Chr. Hansen 2020 a 2021 (neuverejnené).

(**) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(5):7331.

>
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a malé deti v zmysle vymedzema v nariaden{ (EU) ¢. 609/2013, potravinich na osobitné lekdrske tcely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 vynimajiic potraviny pre dojéatd a malé deti, v mlie¢nych ndpojoch
a podobnych vyrobkoch urcenych pre malé deti a vo vyzwovych doplnkoch nespravne vymedzenych v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES ako potravinové doplnky, splia poziadavky na povolenie stanovené
v cldnku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(9)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku skonstatoval, Ze k zdverom o bezpecnosti sodnej soli 3™-SL by nemohol
dospiet bez vedeckych ddajov a $tddii o validcii metédy pomocou MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkov na urcenie
identity 3-SL a vedlajsich produktov sacharidov pritomnych v novej potravine, opisu a potvrdeni o uloZeni
geneticky modifikovanych produkénych kmenov a kmenov s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli 3’-SL
v depozitdri, systému qPCR a sprdv o validdcii metody pre geneticky modifikované produkéné kmene a kmene
s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli 3’-SL, skasky na bakteridlnu reverznti mutdciu so sodnou solou
3’-SL, mikronukleového testu cicav¢ich buniek in vitro so sodnou solou 3-SL, 7-diiovej Stidie oralnej toxicity
u potkanov na zistenie rozsahu so sodnou sofou 3'-SL, 90-dnovej $tadie orédlnej toxicity u potkanov so sodnou
solou 3-SL a klinickej $tddie o donosenych dojcatich na vyhodnotenie vyzivovej vhodnosti a zndSanlivosti
pociato¢nej dojcenskej vyZivy obsahujicej zmes mlie¢nych oligosacharidov identickych s tymi, ktoré sa nachddzaja
v [udskom mlieku.

(10) Komisia poziadala Ziadatela, aby v siilade s ¢linkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 20152283 podrobnejsie
objasnil odovodnenie poskytnuté v sivislosti s jeho tvrdenim, Ze dané vedecké $tidie a tdaje si predmetom
priemyselného vlastnictva, a aby zdroven objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom prave na ich pouzivanie.

(11)  Ziadatel vyhldsil, Ze v ¢ase predlozenia Ziadosti mal podla vnitrostitneho préva vlastnicke a vyluéné préva na
pouzivanie vedeckych $tadii a idajov o validacii metédy pomocou MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkov na urcenie
identity 3’-SL a vedlajsich produktov sacharidov pritomnych v novej potravine, opisu a potvrdeni o uloZeni
geneticky modifikovanych produkénych kmenov a kmertiov s potencidlnym degradaénym vyuzitim sodnej soli 3’-SL
v depozitdri, systému qPCR a sprav o validacii met6dy pre geneticky modifikované produkéné kmene a kmene
s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli 3’-SL, skasky na bakteridlnu reverznti mutdciu so sodnou solou
3’-SL, mikronukleového testu cicav¢ich buniek in vitro so sodnou solou 3-SL, 7-diovej §tidie ordlnej toxicity
u potkanov na zistenie rozsahu so sodnou solou 3'-SL, 90-dnovej Stiidie ordlnej toxicity u potkanov so sodnou
solou 3-SL a klinickej $tddie o donosenych dojcatich na vyhodnotenie vyZzivovej vhodnosti a zndSanlivosti
pociato¢nej dojcenskej vyZivy obsahujicej zmes mlie¢nych oligosacharidov identickych s tymi, ktoré sa nachddzaja
v Tudskom mlieku, a tretie strany preto nesmt mat k uvedenym tdajom opravneny pristup, nesma ich pouzivat ani
na ne odkazovat.

(12) Komisia postdila vietky informaécie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Vedecké §ttdie a tidaje o validacii metody
pomocou MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkoch na urcenie identity 3-SL a vedlajsich produktov sacharidov
pritomnych v novej potravine, opis a potvrdenia o uloZeni geneticky modifikovan}?ch produkénych kmenov
a kmenov s potencidlnym degradaénym vyuzitim sodnej soli 3*-SL v depozitdri, systém qPCR a spravy o validdcii
metddy pre geneticky modifikované produkéné kmene a kmene s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli
3’-SL, skdska na bakteridlnu reverznt mutdciu so sodnou solou 3’-SL, mikronukleovy test cicavcich buniek in vitro
so sodnou solou 3-SL, 7-dnovd stidia ordlnej toxicity u potkanov na zistenie rozsahu so sodnou solou 3-SL,
90-diova stidia ordlnej toxicity u potkanov so sodnou solou 3™-SL a klinickd $tddia o donosenych dojcatdch na
vyhodnotenie vyzivovej vhodnosti a zndSanlivosti pociatoénej dojcenskej vyZivy obsahujiicej zmes mlie¢nych
oligosacharidov identickych s tymi, ktoré sa nachddzaji v ludskom mlieku, by mali byt chranene v sulade
s clankom 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. V stlade s tym by sa malo umiestilovanie sodnej soli 3™-SL
produkovanej kmenimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) na trh Unie pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia povolit iba ziadatelovi.
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(13) Obmedzenie povolenia sodnej soli 3'-SL produkovanej kmefimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) a pouZivania
vedeckych $tadif a idajov obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom vSak nebrani
v tom, aby o povolenie umiestnif na trh rovnaki novii potravinu poziadali nésledni Ziadatelia, pokial ich Ziadost
bude zaloZend na oprdvnene ziskanych informdcidch sliiZiacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

(14) V stlade s podmienkami pouzivania vyzivovych doplnkov obsahujticich sodnt sol 3'-SL, ako ich navrhuje Ziadatel,
treba informovat spotrebitelov vhodnym oznacenim, Ze vyzivové doplnky obsahujice sodnd sol 3'-SL by nemali
uzivat dojcatd a deti mladsie ako 3 roky a nemali by sa uzivat, ak sa v ten isty defi konzumuji iné potraviny
s pridanou sodnou solou 3’-SL.

(15) Je vhodné, aby zaradenie sodnej soli 3’-SL produkovanej kmenmi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) ako novej
potraviny do Gnijného zoznamu novych potravin obsahovalo aj pozadované 3pecifikicie a dalsie informécie
tykajtice sa jej povolenia, ako sa uvddza v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

(16)  Sodnd sol 3-SL produkovand kmefimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) by sa mala zaradit do dnijného zoznamu
novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Povoluje sa umiestilovat sodnd sol 3"-sialyllaktézy produkovand kmefimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) na trh
v Unii.

Sodnd sol 3"-sialyllaktézy produkovand kmefimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) sa zaraduje do tnijného zoznamu
novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia 6. februdra 2023 sa iba spolo¢nosti Chr. Hansen
AJS () povoluje umiestiiovat na trh v raimci Unie novd potravinu uvedent v ¢lanku 1, pokial povolenie na dand novi
potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby sa odvolaval na vedecké tidaje chranené podla ¢lanku 3, alebo s odvolanim
sa na tieto dokazy alebo tidaje pouzité so stthlasom spolo¢nosti Chr. Hansen A/S.

Clanok 3

Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumentécii k ziadosti, ktoré splfaji podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmii bez sithlasu spolocnost1 Chr. Hansen A/S pouzif v prospech ndsledného Zziadatela pocas
obdobia piatich rokov od datumu nadobudnutia d¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Adresa: Boege Allé 10-12, 2970 Hoersholm, Dansko.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 16. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v prislusnom abecednom poradi vklada tento zdpis:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novd potravinu pouzivat

Doplijiice

Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana ddajov

,Sodnd sol 3’-
sialyllakt6zy (3°-SL)
[produkovand kmefimi
derivovanymi z E. coli

BL21(DE3)]

Konkrétna kategéria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Pocliato¢nd dojcenska vyziva
podla vymedzenia v nariadenf
(EU) ¢. 609/2013

0,23 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na  pouZitie,
ktory sa takto predava alebo
ktory sa pripravuje podla
pokynov vyrobcu

Néslednd  dojcenskd  vyziva
podla vymedzenia v nariadenf
(EU) ¢. 609/2013

0,28 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na  pouZitie,
ktory sa takto preddva alebo
ktory sa pripravuje podla
pokynov vyrobcu

Potraviny spracované na baze
obilnin a uréené pre dojcatd
a malé deti a detské potraviny
uréené pre dojcatd a malé deti
podla vymedzenia v nariadeni
(EU) €. 609/2013

0,28 g/l alebo 0,28 glkg
v kone¢nom vyrobku
pripravenom na  pouZitie,
ktory sa takto preddva alebo
ktory sa pripravuje podla
pokynov vyrobcu

Mlie¢ne ndpoje a podobné
vyrobky urcené pre malé deti

0,28 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na  poutZitie,
ktory sa takto preddva alebo
ktory sa pripravuje podla
pokynov vyrobcu

Nazov novej potraviny na oznaceni
ktoré ju obsahuji, je

potravin,

,sodnd sol 3-sialyllaktozy*.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov

obsahujucich

sialyllaktozy

sol  3-
uvddza

sodnt
(,3-SL) sa

informacia, Ze:

a) by ich nemali uzivat deti mladsie
ako 3 roky;

b) by sanemali uzivat, ak sa v ten isty
denn konzumuji iné potraviny
s pridanou sodnou solou 3’-sialyl-

laktozy.

Povolend dna 6. februira 2023. Toto
zaradenie sa zakladd na vedeckych
dokazoch a vedeckych tidajoch, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva
a ktoré st chrdnené v stilade s ¢ldnkom
26 nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: ,Chr. Hansen A[S*, Boege Allé
10-12, 2970 Hoersholm, Dansko. Pocas
obdobia ochrany tdajov md povolenie
umiestiiovat novl potravinu — sodnd
sol 3’-sialyllaktézy — na trh v rdmci
Unie iba spolo¢nost Chr. Hansen AfS,
pokial povolenie pre dand novi
potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez
toho, aby sa odvoldval na vedecké dokazy
alebo vedecké idaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a st chrdnené
v stlade s ¢linkom 26 nariadenia (EU)
2015/2283, alebo s odvolanim sa na
tieto dokazy alebo tdaje pouzité so
suhlasom spolo¢nosti Chr. Hansen A/S.

Ditum skoncenia
6. februdra 2028.¢

ochrany udajov:
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Potraviny na osobitné lekarske
Ucely urcené pre dojcatd a malé
deti v zmysle vymedzenia
v nariadenf (EU) & 609/2013

V  stlade s osobitnymi
vyzivovymi potrebami dojiat
a malych deti, pre ktoré su
vyrobky urcené, ale v Ziadnom
pripade nie viac ako 0,23 g/l
alebo 0,28 glkg v kone¢nom
vyrobku  pripravenom na
pouzitie, ktory sa takto
prediva alebo  ktory sa
pripravuje  podla  pokynov
vyrobcu

Potraviny na osobitné lekdrske
Gely v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU) ¢ 609/
2013 s vynimkou potravin pre
dojcatd a malé deti

V  silade s osobitnymi
vyZivovymi potrebami 0s6b,
ktorym st vyrobky uréené

Vyzivové doplnky v smernici
2002/46[ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky“, ur¢ené pre beznd
populdciu, okrem vyZivovych
doplnkov pre doj¢atd a malé deti

0,7 g/den*.

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v prislusnom abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Sodnd sol 3’-sialyllakt6zy (3’-SL)
[produkovand kmefimi derivovanymi z E. coli
BL21(DE3)]

Opis:
Sodnd sol 3'-sialyllaktézy (3-SL) je purifikovany biely aZ sivobiely prasok alebo jeho aglomerit, ktory sa vyrdba mikrobidlnym
procesom a obsahuje obmedzené mnoZstvé laktdzy, 3"-sialyllaktuldzy a kyseliny sialovej.

Definicia:

Chemicky nazov: N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 3)-f-D-galaktopyranozyl-(1 — 4)-D-glukéza, sodna sol
Chemicky vzorec: C,3H3sNO;4Na
Molekulovd hmotnost: 655,53 Da

CAS ¢.:128596-80-5

€0 T LT
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Zdroj: Dva geneticky modifikované kmene (produkény kmen a kmen s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim) Escherichia coli
BL21(DE3)

Charakteristiky|zloZenie:

sodnd sol 3'-sialyllaktézy (% susiny): > 88,0 hm. %
3-sialyllaktuldza (% susiny): < 5,0 hm. %
D-lakt6za (% susiny): < 5,0 hm. %

Kyselina sialovd (% susiny): < 1,5 hm. %
N-acetyl-D-glukézamin (% susiny): < 1,0 hm. %
Suma ostatnych sacharidov (% susiny): < 5,0 hm. %
Vlhkost: < 9,0 hm. %

Popol: < 8,5 hm. %

Rezidud bielkovin: < 0,01 hm. %

Sodik: < 4,2 hm. %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet baktérif: < 1 000" JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK|/g

Salmonella spp.: nepritomnd v 25 g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: nepritomny v 10 g
Rezidud endotoxinov: < 10™ EJ/mg

*  Suma ostatnych sacharidov = 100 (hm % susiny) — sodnd sol 3"-sialyllaktézy (hm % susiny) — kvantifikované sacharidy (hm
% susiny) — popol (hm. % susiny);

* JTK: jednotky tvoriace koldnie;

**EJ: endotoxinové jednotky*
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 114
zo 16. janudra 2023,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o predizenie obdobi platnosti
schvilenia W¢innych litok benzovindiflupyr, buprofezin, cyflufenamid, fluazinam, flutolanil,
lambda-cyhalotrin, mekoprop-P, mepikvit, metiram, metsulfurén-metyl, fosfin a pyraklostrobin

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na narjadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 17 prvy odsek,

kedze

(1)  V casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 5402011 (3) sa uvadzaja G¢inné litky povazované za
schvélené podla nariadenia (ES) ¢. 11072009, zatial ¢o v Casti B danej prilohy sa uvddzajii G¢inné ltky schvalené
podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a v cCasti E sa uvddzaji G¢inné latky schvalené podla nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 ako latky, ktoré sa maji nahradit.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021 /2068 () sa predizilo obdobie platnosti schvilenia ucinnych latok
mekoprop-P, metiram a pyraklostrobin do 31. janudra 2023 a t¢innych ldtok fluazinam, flutolanil a mepikvét do
28. februdra 2023. Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/670 (‘) sa predlzﬂo obdobie platnosti schvélenia
Gcinnej ldtky buprofezin do 31. janudra 2023. Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/1527 () sa predizilo
obdobie platnosti schvalenia ac¢innej latky cyflufenamid do 31. marca 2023.

(3)  Platnost schvdlenia t¢innej latky benzovindiflupyr uplynie 2. marca 2023 v stlade s vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) 2016/177 (9.

(4)  Platnost schvélenia G¢innej litky lambda-cyhalotrin uplynie 31. marca 2023 v stlade s vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) 2016/146 ().

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méaja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych t¢innych ldtok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, s. 1).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2068 z 25. novembra 2021, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 5402011,
pokial ide o predizenie obdobi platnosti schvilenia tcinnych ldtok benfluralin, dimoxystrobin, fluazinam, flutolanil, mekoprop-P,
mepikvdt, metiram, oxamyl a pyraklostrobin (U.v.EUL 421, 26.11.2021, 5. 25).

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/670 z 30. aprila 2018, ktorym sa meni vykon4vacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia Gcinnych litok bromukonazol, buprofezin, haloxyfop-P a napropamid (U. v. EU L 113,
3.5.2018, 5. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1527 zo 6. septembra 2017, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011,
pokial ide o predizenie obdobi schvalenia ticinnych litok cyflufénamid, fluopikolid, heptamaloxyloglukan a malatién (U. v. EU L 231,
7.9.2017,s. 3).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/177 z 10. februdra 2016, ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje d¢innd ldtka benzovindiflupyr ako latka, ktord sa md
nahradit, a ktorym sa menf priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 (U.v. EUL 35, 11.2.2016, 5. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/146 zo 4. februara 2016, ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie Gc¢innej ltky lambda-cyhalotrin ako ldtky,
ktord sa md nahradit, a ktorym sa menf priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 (U. v. EUL 30, 5.2.2016, s. 7).
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(5)  Platnost schvalenia G¢innej latky metsulfurén-metyl uplynie 31. marca 2023 v silade s vykondvacim nariadenim

Komisie (EU) 2016/139 (%).

Platnost schvélenia tcinnej ltky fosfin uplynie 31. marca 2023 v siilade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
& 1043/2012 ().

Ziadosti o obnovenie platnosti schvélenia uvedenych Géinnych litok boli predlozené v silade s vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) ¢. 8442012 (*).

Platnost schvdleni uvedenych t¢innych latok pravdepodobne uplynie pred prijatim rozhodnutia o ich obnoveni,
pretoze rozhodovaci postup tykajici sa obnovenia sa oneskoril. Vzhladom na to, Ze k tomuto oneskoreniu doslo
z dovodov, ktoré ziadatelia nemohli ovplyvnit, je potrebné predlzit prislusné obdobia platnosti schvlenia, aby bolo
mozné dokoncit postdenie potrebné na prijatie rozhodnutia o Ziadostiach o obnovenie schvélenia.

Konkrétne je nutné predfzit obdobie platnosti schvilenia t&innych litok fluazinam, flutolanil, mekoprop-P,
mepikvdt, metiram a pyraklostrobin, aby sa v stlade s postupom stanovenym v ¢ldnkoch 13 a 14 vykonavacieho
nariadenia (EU) ¢. 844/ 2012 poskytol potrebny ¢as na vykonanie hodnotenia uvedenych t¢innych latok v stvislosti
s vlastnostami nart$ajicimi endokrinny systém.

(10) V pripade, ked mad Komisia prijat nariadenie o neobnoveni platnosti schvélenia G¢innej latky uvedenej v prilohe

k tomuto nariadeniu z dovodu nesplnenia kritérii schvalenia, md ako datum skoncenia platnosti schvalenia stanovit
rovnaky ditum, ako je ten, ktory platil pred prijatim tohto nariadenia, alebo ddtum nadobudnutia t¢innosti
nariadenia, ktorym sa neobnovuje platnost schvélenia G¢innej litky, podla toho, ktory z tychto dvoch ddtumov
nastane neskor. V pripadoch, ked md Komisia prijaf nariadenie o obnoveni platnosti schvélenia Gcinnej litky
uvedenej v prilohe k tomuto nariadeniu, bude sa snazif stanovit podla okolnosti ¢o najskor§i mozny ditum
uplatiiovania.

(11)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(12) KedZe platnost stucasného schvélenia buprofezinu, mekopropu-P, metiramu a pyraklostrobinu uplynie 31. janudra

2023, toto nariadenie by malo nadobudniif G¢innost ¢o najskor.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

()

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2016/139 z 2. februdra 2016, ktorym sa v siilade s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvélenie G¢innej litky metsulfurén-metyl ako ldtky,
ktord sa md nahradit, a ktorym sa men{ prﬂoha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 (U. v. EUL 27, 3.2.2016, 5. 7).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1043/2012 z 8. novembra 2012, ktorym sa schvaluje G¢innd litka fosfin v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni
a dopliia priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U.v. EU L 310, 9.11.2012, 5. 24).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujii ustanovenia potrebné na vykonavanie
postupu obnovenia G¢innych litok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).

Hoci vykonéavacie nariadenie (EU) ¢. 844/2012 bolo zruené vykondvacim nariadenim (EU) 2020/1740 (U. v. EU L 392, 23.11.2020,
s. 20), ustanovenia tykajiice sa obnovenia platnosti schvalenia G¢innych litok stanovené vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 844/2012
sa nadalej uplatiiujd v stilade s ¢ldnkom 17 vykondvacieho nariadenia (EU) 2020 [1740.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost tretim diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 16. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:
a) Cast A sa meni takto:

1. v siestom stipci (,Schvélenie plati do) riadku 57, ktory sa tyka litky mekoprop-P, sa uvedeny ddtum nahradza
datumom ,,31. janudra 2024

2. v siestom stlpci (,Schvélenie plati do*) riadku 81, ktory sa tyka latky pyraklostrobin, sa uvedeny ddtum nahrddza
datumom ,,31. janudra 2024

3. v siestom stipci (,Schvalenie plati do*) riadku 115, ktory sa tyka litky metiram, sa uvedeny ddtum nahridza
datumom ,,31. janudra 2024

4. v siestom stlpci (,Schvilenie plati do) riadku 187, ktory sa tyka latky flutolanil, sa uvedeny ddtum nahridza
dadtumom ,29. februara 2024

5. v iestom stlpci (,Schvélenie plati do*) riadku 189, ktory sa tyka ldtky fluazinam, sa uvedeny datum nahrddza
dadtumom ,29. februara 2024

6. v siestom stlpci (,Schvalenie plati do*) riadku 191, ktory sa tyka litky mepikvét, sa uvedeny détum nahradza
dadtumom ,29. februara 2024

7. v siestom stipci (,Schvélenie plati do) riadku 296, ktory sa tyka létky cyflufénamid, sa uvedeny datum nahrédza
ddtumom ,31. marca 2024%

8. v siestom stlpci (,Schvalenie plati do%) riadku 320, ktory sa tyka litky buprofezin, sa uvedeny ddtum nahradza
ddtumom ,31. janudra 2024“.

b) Cast B sa menf takto: v Siestom stlpci (,Koniec platnosti schvlenia“) riadku 28, ktory sa tyka litky fosfin, sa uvedeny
datum nahradza ddtumom ,31. marca 2024“.

) Cast E sa meni takto:

1. v siestom stlpci (,Schvilenie plati do) riadku 3, ktory sa tyka litky metsulfurén-metyl, sa uvedeny détum nahrédza
ddtumom ,31. marca 2024

2. v siestom stipci (,Schvalenie plati do*) riadku 4, ktory sa tyka litky benzovindiflupyr, sa uvedeny détum nahradza
ddtumom ,2. marca 2024

3. v giestom stlpci (,Schvilenie plati do*) riadku 5, ktory sa tyka litky lambda-cyhalotrin, sa uvedeny ddtum nahradza
ddtumom ,31. marca 2024
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 115
zo 16. janudra 2023,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) &. 5402011, pokial ide o predizenie obdobia platnosti
schvilenia G¢innej litky dimoxystrobin

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 17 prvy odsek,

kedZe:

1 V casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 () sa uvddzajt acinné latky, ktoré sa
p y K vy J Y,
povazuju za schvalené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/2068 () sa predizilo obdobie platnosti schvélenia G¢innej latky
dimoxystrobin do 31. janudra 2023.

(3)  Ziadost o obnovenie platnosti schvalenia ticinnej ldtky dimoxystrobin bola predlozend v siilade s vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) ¢. 844/2012 (¥).

(4)  Hoci je vyhldsenie Eurépskeho tiradu pre bezpecnost potravin (EFSA) (°) o hodnoteni Gcinnej latky dimoxystrobin
k dispozicii a Komisia uz zacala diskusie v rdmci Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd, stdle sa
zda, Ze platnost schvdlenia pravdepodobne uplynie skor, ako bude prijaté rozhodnutie o obnoveni platnosti
schvélenia uvedenej litky. KedZe k tomuto oneskoreniu doslo z dovodov, ktoré ziadatel nemohol ovplyvnit, je teda
treba predlzit platnost schvilenia na obmedzené obdobie, aby bolo mozné dokoncit posiidenie, ktoré treba na
prijatie rozhodnutia o Ziadosti o obnovenie platnosti schvalenia.

(5) V pripade, ked md Komisia prijat nariadenic o neobnoveni platnosti schvilenia dimoxystrobinu z dévodu
nesplnenia kritérif schvélenia, ma ako ddtum skoncenia platnosti schvélenia stanovit rovnaky datum, ako je ten,
ktory platil pred prijatim tohto nariadenia, alebo ddtum nadobudnutia ti¢innosti nariadenia, ktorym sa neobnovuje
platnost schvélenia ti¢innej latky, podla toho, ktory z tychto dvoch datumov nastane neskor. V pripade, ked ma
Komisia prijat nariadenie o obnoveni platnosti schvélenia dimoxystrobinu, bude sa Komisia snazit stanovit podla
okolnosti ¢o najskorsi mozny ddtum uplatiiovania.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méaja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2068 z 25. novembra 2021, ktorym sa menf vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011,
pokial ide o prediZenie obdobi platnosti schvalenia Gcinnych litok benfluralin, dimoxystrobin, fluazinam, flutolanil, mekoprop-P,
mepikvdt, metiram, oxamyl a pyraklostrobin (U.v.EUL 421, 26.11.2021, 5. 25).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/ 2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gcinnych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvédzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).

Hoci vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 844/2012 bolo zrusené vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1740 (U. v. EU L 392,
23 11.2020, s. 20), ustanovenia tykajice sa obnovenia platnosti schvilenia G¢innych ldtok stanovené vo vykondvacom nariadent (EU)
¢. 844/2012 sa nadalej uplatiiujii v stlade s élinkom 17 vykonavacieho nariadenia (EU) 2020/1740.

) EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), 2022. Statement concerning the assessment of environmental fate and behaviour and
ecotoxicology in the context of the pesticides peer review of the active substance dimoxystrobin (Vyhldsenie tykajice sa postidenia osudu
a sprdvania v Zivotnom prostredi a ekotoxikoldgie v kontexte partnerského preskdmania ti¢innej litky dimoxystrobin z hladiska
pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(11):7634. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7634.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7634
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(6)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(7)  KedZze obdobie platnosti sticasného schvilenia dimoxystrobinu uplynie 31. janudra 2023, toto nariadenie by malo
nadobudntt déinnost ¢o najskor.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
V Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa v Siestom stipci ,Schvalenie plati do* v polozke 128,
ktord sa tyka latky dimoxystrobin, uvedeny ddtum nahrddza ddtumom ,31. janudra 2024

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 16. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 116
zo 16. janudra 2023,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) &. 5402011, pokial ide o predizenie obdobia platnosti
schvilenia G¢innej litky oxamyl

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 17 prvy odsek,

kedze:

(1) V casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 () sa uvadzaji Gcinné latky, ktoré sa
povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/2068 () sa predizilo obdobie platnosti schvélenia Gcinnej latky
oxamyl do 31. janudra 2023.

(3)  Ziadost o obnovenie platnosti schvilenia dcinnej ldtky oxamyl bola predloZend v sdlade s vykonavacim nariadenim
Komisie (EU) ¢. 844/2012 (4.

(4)  Hoci je zéver Eurépskeho tradu pre bezpe¢nost potravin (EFSA) () o hodnoteni tcinnej latky oxamyl k dispozicii
a Komisia zacala diskusie v rdmci Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiv4, stdle sa zd, Ze platnost
schvélenia pravdepodobne uplynie skor, ako bude prijaté rozhodnutie o obnoveni platnosti schvalenia uvedenej
litky. KedZe k tomuto oneskoreniu doslo z dovodov, ktoré Ziadatel nemohol ovplyvnit, je teda treba predizit
platnost schvilenia na obmedzené obdobie, aby bolo mozné dokoncit postdenie, ktoré treba na prijatie
rozhodnutia o Ziadosti o obnovenie platnosti schvélenia.

(5)  V pripade, ked md Komisia prijat nariadenie o neobnoveni platnosti schvdlenia oxamylu z dévodu nesplnenia
kritérii schvalenia, méd ako ddtum skonéenia platnosti schvalenia stanovit rovnaky datum, ako je ten, ktory platil
pred prijatim tohto nariadenia, alebo ddtum nadobudnutia G¢innosti nariadenia, ktorym sa neobnovuje platnost
schvalenia G¢innej latky, podla toho, ktory z tychto dvoch ddtumov nastane neskor. V pripade, ked méa Komisia
prijat nariadenie o obnoveni platnosti schvdlenia oxamylu, bude sa Komisia snaZit stanovit podla okolnosti ¢o
najskor$i mozny ddtum uplatfiovania.

(6)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2068 z 25. novembra 2021, ktorym sa menf vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011,
pokial ide o predizenie obdobi platnosti schvilenia G¢innych ldtok benfluralin, dimoxystrobin, fluazinam, flutolanil, mekoprop-P,
mepikvdt, metiram, oxamyl a pyraklostrobin (U.v.EUL 421, 26.11.2021, 5. 25).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) &. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gcinnych latok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvédzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).

Hoci vykonavacie nariadenie (EU) &. 8442012 bolo zrusené vykondvacim nariadenim (EU) 2020/1740 (U. v. EU L 392, 23.11.2020,
s. 20), ustanovenia tyka]uce sa obnovenia platnosti schvilenia G¢innych létok stanovené vo vykonavacom nariadenf (EU) ¢. 844/2012
sa nadalej uplatiiujd v stilade s ¢linkom 17 vykondvacieho nariadenia (EU) 2020/1740.

() EFSA (Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin), 2022. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pymetrozine (Zaver z partnerského preskdmania Gcinnej litky oxamyl z hladiska posidenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2022) 20(5):7296. https://doi.org[10.2903j.efsa.2022.7296.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7296
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(7)  Kedze obdobie platnosti sticasného schvdlenia oxamylu uplynie 31. janudra 2023, toto nariadenie by malo
nadobudndf d¢innost ¢o najskor.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa v Siestom stipci ,Schvélenie plati do* v polozke 116,
ktord sa tyka latky oxamyl, uvedeny ddtum nahrddza ddtumom ,31. oktébra 2023

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 16. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2023/117
z 13. janudra 2023

o poziadavkich na drovei sluzieb v pripade &innosti, ktoré md vykondvat agentira eu-LISA
v stivislosti so systémom e-CODEX

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/850 z 30. mdja 2022 o pocitatovom systéme na
cezhrani¢nt elektronickt vymenu ddajov v oblasti justicnej spoluprice v 0bc1anskych a trestnych veciach (systém
e-CODEX) a 0 zmene nariadenia (EU) 20181726 (%), a najmi jeho ¢lanok 6 ods. 1 pism. b),

kedze:

(1)  Je potrebné vymedzit poziadavky na troveil sluzieb v pripade ¢innosti, ktoré ma vykondvat agentiira eu-LISA
v suvislosti so systémom e-CODEX, a iné potrebné technické $pecifikdcie pre tieto ¢innosti vritane poctu
korespondentov e-CODEX.

(2)  Poziadavky na troveil sluzieb pre ¢innosti, ktoré md agentdra eu-LISA vykondvat v stvislosti so systémom
e-CODEX, by sa mali vztahovat na tilohy stanovené v nariadeni (EU) 2022/850.

(3)  Korespondent e-CODEX je fyzickd osoba urcend ¢lenskym §titom alebo Komisiou, ktord je oprdvnend vyziadat si
a prijimat od agentry eu-LISA technickd podporu v siivislosti so vietkymi komponentmi systému e-CODEX.

(4)  Pocet korespondentov e-CODEX v ¢lenskych $tatoch a v Komisii by sa mal uréit v pomere k poctu autorizovanych
pristupovych bodov e-CODEX a k poctu digitalnych procesnych noriem, ktoré uplatiiuji.

(5)  V silade s ¢lankami 1 a 2 Protokolu ¢. 22 o postaveni Dénska, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurépskej tinii
a Zmluve o fungovani Eurépskej tinie, sa Dansko nezdcastnilo na prijati nariadenia (EU) 2022/850, nie je preto
viazané tymto rozhodnutim ani nepodlieha jeho uplatiiovaniu.

(6)  Vstlade s ¢lankami 1 a 2 a ¢ldnkom 4a ods. 1 Protokolu (C. 21) 0 postavem' Spojeného kralovstva a [rska s ohladom
na priestor slobody, bezpecnost1 a spravodlivosti, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurdpskej dnii a Zmluve
o fungovani Eur6pskej tnie, a bez toho, aby bol dotknuty clanok 4 uvedeného protokolu, sa [rsko nezii¢astnilo na
prijati nariadenia (EU) 2022/850 a nie je preto viazané tymto rozhodnutim ani nepodlieha jeho uplatiiovaniu.

(7)  V silade s ¢linkom 42 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 () sa uskutocnili
konzulticie s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov, ktory vydal svoje stanovisko 24. novembra
2022.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut{ sii v silade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢ldnkom 19 ods. 1
nariadenia (EU) 2022/850,

() U.v.EUL150,1.6.2022,s. 1.
() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018 1725 7. 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych
uda]ov inititGciami, orgdnmi, tradmi a agentrami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruguje nariadenie (ES)
¢ 45/2001 a rozhodnutie & 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Poziadavky na tiroveri sluzieb v pripade cinnosti, ktoré md vykondvat agentdra eu-LISA, uvedenych v ¢ldnku 7 nariadenia
(EU) 2022/850, a iné potrebné technické Specifikdcie pre tieto ¢innosti vritane poctu kore$pondentov e-CODEX sa
stanovuju v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
Pocet korespondentov e-CODEX uvedeny v ¢linku 6 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2022/850 sa stanovuje v prilohe
k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 13. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Poziadavky na drovei sluZieb v pripade ¢innosti, ktoré md vykondvat agentira eu-LISA v sdvislosti
so systémom e-CODEX

1. Uvod

V tejto prilohe sa stanovuju poziadavky na droveri sluzieb v pripade cinnosti, ktoré ma vykondvat agenttira
eu-LISA, uvedenych v ¢ldnku 7 nariadenia (EU) 2022/850 ('), a iné potrebné technické Specifikdcie pre tieto
Cinnosti vratane poctu koreSpondentov e-CODEX.

V tejto stvislosti je cielom vetkych ¢innosti zarucit poskytovanie nakladovo efektivnych vysokokvalitnych sluzieb
nevyhnutnych na zabezpecenie dlhodobej udrzatelnosti systému e-CODEX a jeho riadenia.

Na tento tcel sa v tejto prilohe vymedzujii ukazovatele, ktoré sa pouZijii na meranie kvality poskytovanych sluzieb,
a minimélne cie[ové drovne, ktoré maja byt dosiahnuté.

V tejto prilohe sa aj Specifikuje pocet korespondentov e-CODEX opravnenych vyziadat si a prijimat technickd
podporu od agentiry eu-LISA.

2. Vymedzenie pojmov

2.1.  Uplatiiuje sa vymedzenie pojmov a zloZenie systému e-CODEX stanovené v ¢ldnkoch 3 a 5 nariadenia (EU)
2022/850 a v jeho prilohe.

2.2.  Natcely tejto prilohy sa uplatiiuje aj toto vymedzenie pojmov:

a) ,podporované nastavenie balika e-CODEX" je kombindcia medzi verziami konektora a brany, ktoré testovala
a odporucila agentdra eu-LISA pre spravne fungovanie pristupového bodu;

b) ,pracovné dni sii bezné pracovné dni eurdpskych institticii, agentir a orgdnov, s vynimkou sviatkov, ako boli
stanovené na kazdy kalenddrny rok podla ¢linku 61 Sluzobného poriadku tradnikov Eurépskej tnie
a Podmienok zamestndvania ostatnych zamestnancov Eurdpskej tnie, stanoveného v nariadeni Rady (EHS,
Euratom, ESUO) ¢. 259/68 (3);

¢) .pracovné hodiny“ s pracovny ¢as pocas pracovnych dni medzi 9.00 hod. a 17.00 hod.(vychodoeurépskeho
Casu/vychodoeurépskeho letného ¢asu);

d) ,ITSM* alebo ,riadenie IT sluzieb“ s ¢innosti, ktoré vykondva agentiira eu-LISA na tcely navrhovania,
budovania, poskytovania, prevadzkovania a kontrolovania sluzieb v oblasti informaénych technolégif (IT);

e) ,pldn na zabezpeCenie kontinuity ¢innosti“ je proces vytvdrania systémov predchddzania potencidlnym
hrozbdm pre systém e-CODEX a obnovy po tychto hrozbach. Okrem predchddzania mé pldn na zabezpecenie
kontinuity ¢innosti za ciel umoznit pokracujiicu prevadzku pred zlyhanim a pocas neho;

f) ,proces riadenia dopytov“ je proces zamerany na zabezpeCenie toho, aby Ziadosti o zmenu boli zaznamenané
a postidené a aby boli v pripade ich schvilenia modifikované na poziadavky, ktoré sa budi dalej riesit v rdimci
kontrolovaného procesu riadenia produktu, programu alebo projektu v agenttire eu-LISA;

g) ,proces riadenia prevddzkovych zmien“ je proces zamerany na ulahlenie uskutocnovania technickych
prevadzkovych zmien kontrolovanym sposobom a s obmedzenymi a prijatelnymi rizikami, na maximalizdciu
prinosnosti a na obmedzenie naruSenia prevadzky a nutnosti prepracovania alebo na predchddzanie takymto
pripadom;

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/850 z 30. mdja 2022 o poéitatovom systéme na cezhrani¢nd elektronicki
vymenu tdajov v oblasti justicnej spoluprace v obéianskych a trestnych veciach (systém e-CODEX) a o zmene nariadenia (EU)
2018/1726 (U.v. EU L 150, 1.6.2022, 5. 1).

@ U.v.ESL56,4.3.1968,s. 1.
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h) ,vydanie“ je stibor novych afalebo aktualizovanych zmien, ktoré boli najskor otestované a schvalené;

i) ,proces riadenia novych vydani“ je proces zamerany na zabezpecenie $truktirovaného sposobu poskytovania
novych vydani, ktory zahffia vymedzenie pldnov vydani a implementacie a dohodu o tychto pldnoch a ktorym
sa zabezpeluje, Ze kazdy balik vydania pozostdva zo stiboru stvisiacich aktiv a komponentov sluzieb, ktoré sii
navzdjom kompatibilné.

3. Ulohy agentiiry eu-LISA
3.1.  Ulohy agentiiry eu-LISA podla ¢linku 7 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/850

3.1.1.  So zretelom na ¢linok 7 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) 2022/850 (vyvoj, Gdrzba, opravy chyb a aktualizicie
softvérovych produktov a inych aktiv vrdtane ich bezpecnostnych aktualizdcii a ich distribtcia subjektom
prevadzkujicim autorizované pristupové body e-CODEX) je agentiira eu-LISA zodpovednd za vietky aspekty
zivotného cyklu vyvoja softvéru stvisiace s vyvojom a tidrzbou komponentov systému e-CODEX.

Agentiira eu-LISA spravuje dlozisko, kde sa uchovavajii artefakty komponentov systému e-CODEX a spristupriuji
subjektom prevadzkujtcim autorizované pristupové body e-CODEX. Komponenty systému e-CODEX, na ktoré sa
vztahuje verejnd licencia Eurdpskej tinie, sii verejne pristupné.

3.1.2.  So zretelom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2022/850 (priprava, vedenie a aktualizdcia dokumentacie
tykajtcej sa komponentov systému e-CODEX, jeho podpornych softvérovych produktov a inych podpornych aktiv
a distribticia uvedenej dokumentdcie subjektom prevddzkujicim autorizované pristupové body e-CODEX) sa
vystupy dokumentdcie spristupiiuji subjektom prevddzkujicim autorizované pristupové body e-CODEX
v tlozisku poskytnutom agentirou eu-LISA. Agentiira eu-LISA urcuje vhodny proces riadenia vydani.

3.1.3.  So zretefom na ¢lanok 7 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) 2022/850 (vyvoj, sprdva a aktualizicia konfiguraéného
suboru obsahujtceho tplny zoznam autorizovanych pristupovych bodov e-CODEX vratane digitalnych procesnych
Standardov, ktoré kazdy z uvedenych autorizovanych pristupovych bodov e-CODEX pouziva, a jeho distribticia
subjektom prevddzkujicim autorizované pristupové body e-CODEX) agenttira eu-LISA vzhladom na dolezitost
sluzieb spojenych s konfiguratnym siborom vyvija a spravuje ndstroj na riadenie konfigurdcie v stlade s dalej
uvedenymi poziadavkami na dostupnost. Tento ndstroj je softvérovym produktom, ktory poméha s vykondvanim
tlohy uvedenej v ¢lanku 7 ods. 1

3.1.4.  So zretefom na clanok 7 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2022/850 (vykonavanie technickych zmien a doplnanie
novych funkcif systému e-CODEX, ktoré sa vyddvaji ako nové verzie softvéru, s cielom reagovat na vznikajice
poziadavky, ako napriklad tie, ktoré vyplyvaja z vykondvacich aktov uvedenych v ¢ldnku 6 ods. 2 alebo ktoré si
vyziada poradnd skupina pre systém e-CODEX) majti nové verzie softvéru formu vydani. Agentira eu-LISA je
zodpovedna za nepretrzity vyvoj softvérovych komponentov systému e-CODEX, aby bolo mozné reagovat na
vznikajice prevadzkové a technické poziadavky.

Spravna rada agentdry eu-LISA schvaluje proces riadenia dopytov a proces riadenia prevadzkovych zmien
agentudry eu-LISA po zohladnen{ stanoviska poradnej skupiny pre systém e-CODEX.

3.1.5. So zretelom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) 2022/850 (podpora a koordinicia testovacich ¢innosti
vritane pripojite[nosti, ktoré sa tykaji autorizovanych pristupovych bodov e-CODEX) agentiira eu-LISA
poskytuje podporu a koordinuje testovacie ¢innosti, ktoré sa tykaji autorizovanych pristupovych bodov
e-CODEX. V tejto stvislosti agentira eu-LISA vymedz{ usmernenia, testovacie pldny, testovacie scendre
a testovacie pripady a takisto vypracuje spravy o testovani/dodrziavani poZiadaviek.

3.1.6. So zretefom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. f) nariadenia (EU) 2022/850 (poskytovanie technickej podpory
kore$pondentom e-CODEX v stivislosti so systémom e-CODEX) agenttira eu-LISA poskytuje technickd podporu
kore$pondentom e-CODEX v stvislosti so systémom e-CODEX. Na tento ticel agenttira eu-LISA pocas pracovnych
hodin spristupni nepretrzite zdroje, ktoré korespondentom e-CODEX zabezpecia miesto jednotného kontaktu na
ticely technickej podpory, a to aj pre branu (sluzba helpdesku). Agentira eu-LISA sa v podporovanom nastaveni
balika e-CODEX venuje Ziadostiam tykajicim sa brany, pokial sa tykaja spravneho fungovania s konektorom.
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Technickd podpora sa poskytuje v stilade s prevadzkovou priruckou systému e-CODEX.

Pri rieSeni Ziadosti o technickti podporu a incidentov agentira eu-LISA poskytuje podporu v rozsahu svojich
pravomoci a podla svojich najlepsich schopnosti okrem pripadov, ked sa Ziadosti a incidenty tykaji vylu¢ne
okolnosti $pecifickych pre infrastruktiru subjektov prevadzkujicich autorizované pristupové body e-CODEX.

3.1.7.  So zretelom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) 2022850 (v§voj, implementécia, idrzba a aktualizicia
digitdlnych procesnych standardov a ich distribiicia subjektom prevadzkujicim autorizované pristupové body
e-CODEX) je agentiira eu-LISA zodpovednd za vyvoj, tdrzbu, aktualiziciu a implementdciu digitdlnych
procesnych Standardov prijatych podla vykondvacich aktov podla nariadenia (EU) 2022/850 (podTa jeho ¢lanku 6
ods. 2), podla inych pravnych aktov Unie v oblasti justi¢nej spoluprice v obéianskych a trestnych veciach alebo
podla aktov vypracovanych poradnou skupinou pre systém CODEX [¢ldnok 12 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU)
2022/850)].

Agentdra eu-LISA je zodpovednd za organizdciu implementicie novych afalebo aktualizovanych digitalnych
procesnych $tandardov prostrednictvom ich distribicie relevantnym subjektom prevadzkujicim autorizované
pristupové body e-CODEX.

3.1.8.  So zretelom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. h) nariadenia (EU) 2022/850 (zverejiiovanie zoznamu autorizovanych
pristupovych bodov e-CODEX, ktoré jej boli ozndmené, a digitalnych procesnych Standardov, ktoré kazdy
z takychto autorizovanych pristupovych bodov e-CODEX poutziva, na svojom webovom sidle) obsahuje zoznam
autorizovanych pristupovych bodov ndzvy subjektov, ktoré ich prevadzkuji, a je zverejneny na osobitnom
webovom sidle agenttiry eu-LISA pre e-CODEX.

3.1.9. So zretelom na ¢lanok 7 ods. 1 pism. i) nariadenia (EU) 2022/850 (reagovanie na ziadosti ttvarov Komisie
o technické poradenstvo a podporu v stivislosti s pripravou vykondvacich aktov uvedenych v ¢lanku 6 ods. 2)
poskytuje agentira eu-LISA Komisii technickd podporu a odborné znalosti pri vypracovévani novych digitdlnych
procesnych Standardov, najmd pokial ide o pripravu technickych podkladov a dokazov, a takisto podporu pocas
celého procesu az do prijatia vykondvacich aktov, vratane Gcasti na zasadnutiach.

3.1.10. So zretelom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. j) nariadenia (EU) 2022/850 (vyhodnotenie potreby, postdenie a priprava
novych digitdlnych procesnych $tandardov, a to aj formou organizovania a ulah¢ovania organizdcie semindrov
s koreSpondentmi e-CODEX) agenttra eu-LISA hodnoti potrebu novych digitdlnych procesnych standardov,
posudzuje a pripravuje ich. Touto tlohou je poverend najmi poradnd skupina pre systém e-CODEX [¢ldnok 12
ods. 2 pism. b) nariadenia]. Organizovanie a ulahCovanie organizicie semindrov s korespondentmi e-CODEX je
jednym z nastrojov hodnotenia.

3.1.11. So zretelom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. k) nariadenia (EU) 2022/850 (vyvoj, Gidrzba a aktualizdcia slovnika
zdkladnych pojmov elektronickej justicie EU, na ktorom st zalozené digitilne procesné standardy) agenttira
eu-LISA vyvija, udrziava a aktuahzu]e slovnik zdkladnych pojmov elektronickej justicie EU, na ktorom st zalozZené
dlgltalne procesné Standardy. V tejto stvislosti sa slovnik zdkladnych pojmov elektronickej justicie EU udrziava
v rdmci procesu riadenia dopytov a uchovdva sa ako stcast tloziska, ktoré poskytuje a jeho hosting vykonava
agentdra eu-LISA.

3.1.12. So zretefom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. 1) nariadenia (EU) 2022/850 je agenttira eu-LISA zodpovednd za vyvoj
a distribticiu bezpe¢nostnych prevadzkovych noriem, ako sa stanovuje v ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2022/850.

3.1.13. So zretelom na ¢ldnok 7 ods. 1 pism. m) nariadenia (EU) 2022/850 [poskytovanie odbornej pripravy zameranej na
technické aspekty pouzivania systému e-CODEX v siilade s nariadenim (EU) 2018/1726 () vritane poskytovania
on-line skoliacich materidlov, a to aj vetkym relevantnym zainteresovanym strandm] agentira eu-LISA poskytuje
na zaklade analyzy potrieb zainteresovanych stran pldn odbornej pripravy pre systém e-CODEX.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20181726 zo 14. novembra 2018 o Agentire Eurépskej tinie na previdzkové
rxadenle rozsiahlych informa¢nych systémov v priestore s obody, bezpecnosti a spravodlivosti (eu-LISA) a o zmene nariadenia (ES)
¢.1987/2006 a rozhodnutia Rady 2007/533/SVV a o zrusen nariadenia (EU) ¢. 1077/2011 (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 99).
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3.2.  Ulohy agentiiry eu-LISA podla élinku 7 ods. 2 nariadenia (EU) 2022/850

3.2.1.  So zretelom na ¢ldnok 7 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2022/850 (poskytovanie, previdzka a idrzba hardvérovej
a softvérovej IT infrastruktdry na svojich technickych pracoviskdch potrebnej na vykondvanie svojich dloh)
agentdra eu-LISA poskytuje, prevadzkuje, a udrziava vSetku hardvérovii a softvérova IT infrastruktdru na svojich
technickych pracoviskdch potrebnt na vykondvanie tloh agentiry eu-LISA, pokial ide o systém e-CODEX.
Agentara eu-LISA aktualizuje svoje relevantné postupy vratane planu na zabezpecenie kontinuity ¢innosti tak, aby
obsahovali vietky komponenty systému e-CODEX.

3.2.2.  So zretelom na ¢linok 7 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2022/850 (poskytovanie, prevadzka a tidrzba centralnej
testovacej platformy pri si¢asnom zaisteni integrity a dostupnosti zvysnej Casti systému e-CODEX) agenttira
eu-LISA poskytuje, prevadzkuje a udrziava centrdlnu testovaciu platformu e-CODEX (dalej len ,CTP) v siilade
s dalej uvedenymi poziadavkami na dostupnost. Akdkolvek udrzba tykajiica sa testovacich ¢innosti
vykonavanych v rdmci CTP nesmie mat negativny vplyv na integritu a dostupnost zvysnej Casti systému e-CODEX.

3.2.3.  So zretelom na ¢linok 7 ods. 2 pism. c) nariadenia (EU) 2022/850 (informovanie $irokej verejnosti o systéme
e-CODEX prostrednictvom stiboru rozsiahlych komunikaénych kandlov vratane webovych sidiel alebo platforiem
socidlnych médii) je agentira eu-LISA zodpovednd za informovanie Sirokej verejnosti o systéme e-CODEX
a o vietkych dolezitych zmenach. Informovanie prebieha prostrednictvom stboru rozsiahlych komunikacnych
kandlov vratane webovych sidiel afalebo platforiem socidlnych médif. Podla ¢ldnku 12 ods. 2 pism. ¢) nariadenia
(EU) 2022/850 agentira eu-LISA pri vymedzovani a vykondvan{ sdvisiacich ¢innosti zohladiiuje informacie od
poradnej skupiny pre systém e-CODEX.

3.2.4.  So zretefom na ¢lanok 7 ods. 2 pism. d) nariadenia (EU) 2022/850 je agentiira eu-LISA zodpovednd za pripravu,
aktualizdciu a on-line distribaciu netechnickych informécif o systéme e-CODEX a o ¢innostiach, ktoré vykondva.

4. Uloha agentiiry eu-LISA, pokial ide o branu

Podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (EU) 2022/850 agenttira eu-LISA poskytuje pocas pracovnych hodin zdroje,
ktoré na poziadanie zabezpecuji korepondentom e-CODEX miesto jednotného kontaktu na tcely technickej
podpory, a to aj pre branu.

Podla ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/850 je agentiira eu-LISA zodpovednd za komponenty systému
e-CODEX s vynimkou bréany, pretoZe td je v sicasnosti zaloZend na stavebnom bloku znimom pod ndzvom
eDelivery, ktory spravuje Komisia, a ktory je poskytovany na medzisektorovom zdklade. Agenttra eu-LISA
preberie od subjektu riadiaceho systém e-CODEX plnt zodpovednost za riadenie konektora a digitdlnych
procesnych $tandardov. KedZe brdna a konektor st neoddelitelnymi komponentmi systému e-CODEX, agentira
eu-LISA by mala zabezpecit kompatibilitu konektora s najnovsou verziou brany.

Agentiira eu-LISA sa v podporovanom nastaveni balika e-CODEX venuje problémom tykajiicim sa brany, pokial sa
tykaja spravneho fungovania s konektorom.

V pripade problémov tykajacich sa technickej podpory v podporovanom nastaveni balika e-CODEX, ktoré sa
tykaji brany a ktoré pouzivatelskd podpora agentiiry eu-LISA nemoéZe vyrieSit sama, spolupracuje agentiira
eu-LISA so subjektom zodpovednym za riadenie brdny. Tento proces je pre korespondentov e-CODEX
transparentny.

Agentara eu-LISA k rieSeniu pristupuje vynaloZenim maximalneho tsilia, no v kone¢nom dosledku moze rieSenie
zdvisiet od pomoci aktérov zodpovednych za branu. Ciele tykajice sa poZziadaviek na droven sluzieb sa preto
neuplatiujii v pripadoch, v ktorych agentira eu-LISA moZe potrebovat pomoc aktérov zodpovednych za branu.
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Pouzivatelia sluzby eDelivery Pouzivatelia inej sluzby ako
zavedenej Komisiou eDelivery
Specifikdcie API zahrnuté zahrnuté
Implementacia a nastavenie zahrnuté nezahrnuté
Certifikdty zahrnuté zahrnuté
Podpora testovania pripojite[nosti zahrnuté zahrnuté
Podpora testovania integracie zahrnuté zahrnuté
Riesenie problémov zahrnuté nezahrnuté

5. Podivanie spriv poradnej skupine

S cielom umoznit poradnej skupine monitorovat, ako agenttra eu-LISA dodrziava poziadavky na tiroven sluZieb,
ako sa uvddza v ¢lanku 12 ods. 2 pism. d) nariadenia (EU) 2022/850, agentiira eu-LISA pravidelne informuje
poradn skupinu pre systém e-CODEX o v3etkych ¢innostiach prevadzkového riadenia vykondvanych v stvislosti
so systémom e-CODEX. Agentira eu-LISA udrziava a pravidelne poradnej skupine pre systém e-CODEX
oznamuje najma:

a) vSetky informdcie, ktoré st dolezité na postdenie dodrziavania poziadaviek na trover sluzieb stanovenych
v tomto vykondvacom rozhodnuti;

b) harmonogramy a prvky pldnovania implementacie Ziadosti o zmenu a novych vydani softvéru.

Poradnd skupina pre systém e-CODEX ur¢i presnd $truktdru, obsah a parametre poddvanych sprav a takisto ich
presné modality a frekvenciu ich poddvania.

6. Previdzkovd prirucka systému e-CODEX

Agentdra eu-LISA poskytuje prevadzkovt prirucku systému e-CODEX, ktord je referenénym dokumentom
prevadzkového riadenia systémov pre koreSpondentov e-CODEX a pouzivatelskd podporu agentiiry eu-LISA.
Opisujt sa v nej vietky mozné interakcie tykajtice sa riadenia IT sluzieb.

Prevadzkovd prirucka systému e-CODEX je dokument obsahujici len informdacie v nevyhnutne potrebnom
rozsahu a pouzivatelskd podpora agentiiry eu-LISA poskytne tiito prirucku v najnovsej schvélenej verzii vietkym
kore$pondentom. Kore§pondenti mézu prevadzkovi prirucku systému e-CODEX zdielat, iba ak st opravneni tak
urobit.

Prevadzkovid prirucka systému e-CODEX obsahuje najma:

a) komunikacny pristup a komunika¢né kanaly;

b) poziadavky na prevddzkové nastavenia s vymedzenymi sluzbami a cielmi tykajicimi sa drovne sluZieb;

¢) riadenie incidentov/eskala¢ny postup vratane klasifikdcie a prioritizacie;

d) postupy riadenia vybavovania Ziadosti a postupy technickej podpory;

e) riadenie Gdrzby;

f) vietky prislusné prilohy.

Prevadzkovd prirucku systému e-CODEX prijima sprévna rada agentlry eu-LISA po zohladneni stanoviska
poradnej skupiny pre systém e-CODEX.

7. Korespondenti e-CODEX

Podla ¢lanku 6 ods. 5 a ¢linku 8 ods. 2 nariadenia (EU) 2022/850 clenské $tity a Komisia urcia pocet
kore$pondentov e-CODEX primerane k poctu pristupovych bodov e-CODEX, ktoré autorizovali, a k poctu
digitalnych procesnych Standardov, ktoré tieto autorizované pristupové body e-CODEX pouZivaju. Agentire
eu-LISA ozndmia zoznam kore$pondentov e-CODEX a vietky zmeny v niom.
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Kazdy autorizovany pristupovy bod e-CODEX md pridelenych najmenej dvoch korespondentov e-CODEX.
Autorizovany pristupovy bod e-CODEX moZe mat pridelenych viac ako dvoch korepondentov s prihliadnutim
na pocet digitalnych procesnych standardov, ktoré uplatiiuje.

Celkovy pocet korespondentov e-CODEX a objektivne kritérid, ktoré umoziiuji pridelit autorizovanému
pristupovému bodu e-CODEX viac ako dvoch korespondentov, vymedzuje a preskiimava kazdoro¢ne spravna
rada agentiry eu-LISA na ndvrh rady e-CODEX pre riadenie programu v stlade s poziadavkami autorizovanych
pristupovych bodov e-CODEX a s prihliadnutim na dostupné zdroje agentiry eu-LISA.

Poradnd skupina pre systém e-CODEX monitoruje potrebu zmeny celkového poctu koreSpondentov e-CODEX
v kontexte monitorovania toho, ako agenttira eu-LISA dodrziava poziadavky na droven sluzieb, stanoveného
v ¢ldnku 12 ods. 2 pism. d) nariadenia (EU) 2022/850.

8. Sluzby a cielové drovne

8.1.  Zasady

Zodpovednost za bezpe¢né zriadenie a bezpecnii prevadzku autorizovanych pristupovych bodov e-CODEX maja
subjekty prevddzkujice prislusné autorizované pristupové body e-CODEX. V tejto stvislosti koreSpondenti
e-CODEX poskytujii pociatoénti  pouzivatelski podporu v stvislosti s implementiciou autorizovanych
pristupovych bodov e-CODEX v ramci ich zodpovednosti.

Agentira eu-LISA poskytuje technickii podporu korespondentom e-CODEX v stivislosti s poskytovanim odpovedi
a rieSeni vymedzenych v prevdadzkovej prirucke systému e-CODEX.

Agenttira eu-LISA zriadi pouzivatelskii podporu, ktord je miestom jednotného kontaktu na tcely technickej
podpory. Korespondenti e-CODEX vytvdraja Ziadosti o rieSenie problému (ticket) v stilade s prevddzkovou
priruckou systému e-CODEX a agentdra eu-LISA ich obratom analyzuje. Kore$pondenti e-CODEX najskor
identifikujii a kategorizujii Ziadost o rieSenie problému podla usmernenia v prevddzkovej prirucke. So sthlasom
prislusného korespondenta e-CODEX mdzZe agentira eu-LISA Ziadost o rie§enie problému preklasifikovat.

Zmeny sa budd riesit v rdmci procesu riadenia dopytov. Agentira eu-LISA o nich v kompletnej a syntetickej
podobe pravidelne informuje subjekty prevadzkujtce autorizované pristupové body e-CODEX a poradnt skupinu
pre systém CODEX.

Pouzivatel'skd podpora agenttiry eu-LISA je dostupnd pocas pracovnych hodin.

8.2.  Komponenty riadenia IT sluZieb:
a) softvér konektora;
b) centrdlna testovacia platforma;
¢) ndstroj na riadenie konfigurdcie;
d) dlozisko e-CODEX;
e) digitdlne procesné Standardy.

V prevadzkovej prirucke sa pre tieto komponenty Specifikuja stvisiace sluzby a cielové trovne sluzieb, ktoré by sa
mali dosahovat v rdmci riadenia rieSenia incidentov a dostupnosti.

8.3.  Dostupnost

Dostupnost komponentov e-CODEX sa vypocitava v sledovanom obdobi, ktoré bude vymedzené v prevadzkovej
prirucke systému e-CODEX. Planované obdobia nedostupnosti sa pri vypoctoch dostupnosti nebudii brat do

tvahy.
Komponent Dostupnost
Ulozisko 95 %
Ndstroj na riadenie konfiguracie 98 %
CTP 90 %
ITSM néstroj 95 %
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