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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/997
z 23. mdja 2023,
ktorym sa meni vykonivacie nariadenie (EU) 2021/17, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si

nevyzaduji postidenie, v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych lickoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (!), a najma na jeho ¢ldnok 60 ods. 1,

kedze:
(1) Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2021/17 () sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyzaduji postidenie.

(2)  Eurdpska agenttira pre lieky (dalej len ,agenttra“) a Koordina¢nd skupina pre veterindrne lieky (dalej len ,CMDv*)
20. decembra 2022 odporucili Komisii, aby zmenila body B.12 a B.24 prilohy k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2021/17 s cielom zohladnit novy vyvoj. Agenttira aj CMDv dostali ziadosti o klasifikdciu troch zmien
podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré nie st uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2021/17 a ktoré sa predtym nevyskytli ako zmeny, ktoré si nevyzaduji postdenie. Tieto zmeny sa tykajii
vyrobného zariadenia alebo procesov savisiacich s vyrobnym zariadenim a zmien vo vztahu k vyrobcovi
zodpovednému za uvolnenie arZe.

(3)  Komisia zohladnila radu agenttry a CMDv, kritérid uvedené v ¢lanku 60 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6, ako aj
vietky potrebné podmienky a poziadavky na zdklade najnovsej dokumenticie s cielom zabezpecit, aby zmeny,
ktoré si nevyzadujii postdenie, nepredstavovali riziko pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.

(4)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2021/17 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit tak, aby zahffialo tieto
nové typy zmien, ktoré v sticasnosti nie si uvedené v prilohe k danému vykonavaciemu nariadeniu.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

() U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43.
() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/17 z 8. janudra 2021, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyZaduji postdenie,
v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U.v.EUL 7, 11.1.2021, s. 22).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/17 sa men{ v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 23. mdja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) sa bod B meni takto:

1. V bode 12 sa dopliia toto pismeno:

PRILOHA

,h)

— pre vyrobné zariadenie (ak je opisané v dokumentacii)
vratane procesov tykajicich sa zariadenia

Zmena nesmie viest k Ziadnym zmendm ani Gpravim
vyrobného procesu ani kvality vyrobku.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentécie.”

2. Bod 24 sa nahridza takto:

.24

Nahradenie alebo pridanie vyrobcu zodpovedného za:

Vyrobca alebo miesto musia byt uZ obsiahnuti
v informacnych systémoch Unie, ktoré uchovdvaji
a poskytuju organiza¢né udaje.

Miesto musi mat néleZité povolenie a musi v fiom byt
vykonana uspokojivd inspekcia.

Pripadnd zmena prislusného oddielu (oddielov)

dokumentdcie vratane revidovanych informdcii o lieku.

Vyhlésenie o kvalifikovanej osobe.”

sv

— prepustanie Sarzi vratane kontroly $arzi alebo skiisania
sterilného alebo nesterilného hotového lieku

Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani
imunologicky liek.

Prenos metddy z predchddzajiceho miesta na nové
miesto musi byt tispe$ne ukonéeny.

— prepustanie Sarzi bez kontroly SarZi alebo skiiSania ste-
rilného alebo nesterilného hotového lieku

Asponi jedno miesto kontroly/skiidania Sarzi zostdva
v EHP alebo v krajine, v ktorej existuje funkénd
a primerane rozsiahla dohoda o vzdjomnom uznédvani
sprdvnej vyrobnej praxe medzi prislusnou krajinou
a EU a ktord je schopnd vykondvat testovanie lickov na
Ucely preptstania $arzi v rdmci EHP.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/998
z 23. maja 2023,

ktorym sa v sidlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvélenie dcinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & ¢.540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na narijadenie 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 20 ods. 1

kedZze

(1) Smernica Komisie 2008/113/ES () zahffiala odkaz na schvilenie Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 ako
ucinnej latky v prilohe I k smernici Rady 91/414/EHS ().

(2)  Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa ti¢inné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvadzaji sa v casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvilenia tcinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, ako sa stanovuje v Casti A prilohy
k vykondvaciemu narlademu (EU) ¢. 540/2011, uplynie 15. augusta 2024.

(4)  V stlade s ¢linkom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () a v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku bola Dénsku ako spravodajskému ¢lenskému stdtu a Holandsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $titu
30. aprila 2016 predlozend ziadost o obnovenie schvalenia tcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-
351.

(5)  Ziadatel predlozil aj dopliujiicu dokumentaciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému ¢lenskému $tatu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

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

(% Smernica Komisie 2008/ 11 3/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako G¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho 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) ¢. 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 uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na tth (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26). Toto nariadenie bolo nahradené vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2020/1740, podla ¢linku 17 uvedeného nariadenia sa viak nadalej uplatfiuje na postup obnovenia schvélenia t¢innych litok: 1.
ktorych obdobie platnosti schvalenia uplyme pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie platnosti schvdlenia sa nariadenim prijatym
v silade s ¢clinkom 17 nariadenia (ES) & 1107/2009 diia 27. marca 2021 alebo neskor predizi do 27. marca 2024 alebo do
neskorsieho ddtumu.
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(6)  Spravodajsky clensky stit vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom navrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 20. juna 2019 ho predlozil Gradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tit vo svojom
navrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvalenia navrhol obnovit schvalenie latky Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki ABTS-351.

(7)  Urad zaslal névrh hodnot1ace) sprdvy o obnoveni schvdlenia Ziadatelovi a ¢lenskym Stdtom na pr1pom1enkovan1e
zacal o flom verejnii konzulticiu a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujicu
sthrnnt dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad 27. septembra 2021 ozndmil Komisii svoj zdver (°), z ktorého vyplyva, Ze mozno ocakavat, ze litka Bacillus
thurmgwnsts subsp. kurstaki ABTS-351 bude splfat kritérid schvélenia stanovené v clinku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 14. okt6bra 2022 spravu o obnoveni
schvélenia ltky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 a 25. janudra 2023 aj ndvrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu a v stlade s ¢clinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 8442012 aj k sprave o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskiimané a zohl' adnene

(11) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom dcinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 st kritérid schvalenia
stanovené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351.

(13) Je vsak potrebné stanovif ur¢ité podmienky podla cldnku 14 ods. 1 v spojeni s ¢ldnkom 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Predovietkym je vhodné v rdmci pristupu predbeznej opatrnosti, pokial ide o dietetickii ochranu
spotrebitela, zahrnit minimalny ¢asovy odstup medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ldtky
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 a zberom jedlych plodin pouzivanych na priamu konzumdciu
v Cerstvom stave, pokial sa na zdklade idajov o reziduich nepreukdze, ze mnozstvd latky Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki ABTS-351 v ¢ase zberu st niZsie nez 10° JTK/g.

(14) V zdujme zvySenia dovery v zdver, Ze latka Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 nemd vplyv na Tudské
zdravie, by Ziadatel mal predlozit dalsie ddaje tykajice sa poklesu hustoty Zivotaschopnych spér latky Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 na jedlych castiach rastlin od aplikdcie pripravku na ochranu rastlin
s obsahom tejto ti¢innej latky do zberu alebo pokym zistené mnozstvad nebudd nizsie nez 10° JTK/g.

(15) Okrem toho je vhodné vyzadovat, aby ¢lenské stity pri posudzovani Ziadosti o schvilenie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom uc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 venovali osobitnti pozornost ochrane
prevadzkovatelov a pracovnikov.

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

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) DOL: https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6879. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6879
http://www.efsa.europa.eu

L 136/6 Uradny vestnik Eurépskej tnie 24.5.2023

(17)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa predfiilo obdobie platnosti schvalenia pre ¢innd latku
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 do 15. augusta 2024, aby sa postup obnovenia platnosti mohol
dokon¢it pred uplynutim obdobia platnosti schvalenia uvedenej tcinnej latky. KedZe sa v3ak rozhodnutie
o obnoveni schvélenia prijalo pred uplynutim uvedeného predizeného obdobia platnosti schvilenia, toto nariadenie
by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym ddtumom.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvilenie t¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

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

Uplatiiuje sa od 1. jala 2023.

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

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirim (U. v. EU L 91, 29.3.2023, 5. 1).



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifika¢né
isla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki ABTS-351

Neuvédza sa.

ziadne relevantné necistoty

1.jila 2023

30. jana 2038

Uplattiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v ¢ldnku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zavery
spravy o preskimani uc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
ABTS-351, a najmi dodatky I a IT k ne;j.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty venovat osobitni
pozornost:

— ochrane operétorov a pracovnikov, pricom musia zohladnit sku-
to¢nost, ze mikroorganizmy sa ako také povazuja za potencialne
senzibilizdtory, a musia zabezpecit, aby podmienky pouzivania
zhffali pouzitie vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentdl-
nych podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného
procesu s ciefom zabezpecit splnenie limitnych hodnot mikro-
biologickej kontaminacie, ako sa uvddza v pracovnom doku-
mente SANCO/12116/2012 ().

Podmienky pouZivania zahfiaji tieto opatrenia na zmiernenie rizika:

— medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ¢in-
nej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 a zberom
jedlych plodin pouZzivanych na priamu konzumdciu v ¢erstvom
stave sa musi dodrzat ¢asovy odstup v dlzke minimalne dvoch
dni, pokial sa na zdklade dostupnych nameranych alebo odhad-
nutych tidajov o rezidudch nepreukaze, Ze mnozstva Géinnej latky
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 v Case zberu sti niz-
Sie nez 10° JTK/g.

€C0T'sve
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Bezny nazov, identifikacné

. Nazov IUPAC Cistota (!)
Cisla

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musf predlozit Komisii, ¢lenskym $tétom a tiradu dodato¢né
informdcie, pokial ide o:

udaje aspon v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny (t. j.
hldvkovd kapusta a rajciaky) tykajiice sa poklesu hustoty Zivota-
schopnych spér Géinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
ABTS-351 na jedlych castiach rastlin od aplikicie pripravku na
ochranu rastlin s obsahom tejto G¢innej latky az do zberu alebo
pokym zistené mnozstvd nebudi nizsie nez 10° JTK/g, a to vrd-
tane tidajov o stabilite pri skladovani mikroorganizmov medzi
odberom vzoriek a analyzou poctu spér. Ziadatel a spravodajsky
¢lensky stat sa dohodnii na prislusnych metédach a protokoloch,
ktoré sa maja pouzif. Ziadatel predlozi pozadované informdcie
do 13. decembra 2025.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G:¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

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

1. V casti A sa vypusta zdpis 195.

2. V Casti B sa dopliia tento zépis:

PRILOHA II

Bezny ndzov, identifikacné

Nézov

Koniec platnosti

C. cla [UPAC Cistota (") Détum schvélenia schvalenia Osobitné ustanovenia
,162 | Bacillus thuringiensis Neuvddza |Ziadne relevantné 1.jula 2023 30.juna 2038 | Uplatiiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v clanku 29
subsp. kurstaki ABTS-351 | sa. necistoty ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 11072009, si vyZzaduje, aby sa

zohladnili zévery spravy o preskimani ti¢innej latky Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, a najmd dodatky I a II
k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat
osobitnd pozornost:

— ochrane operétorov a pracovnikov, pri¢om musia zohladnit

skuto¢nost, ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za
potencidlne senzibilizdtory, a musia zabezpecit, aby pod-
mienky pouZzivania zhffiali pouzitie vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov;

zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmen-
tdlnych podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrob-
ného procesu s cielom zabezpecit splnenie limitnych hodnot
mikrobiologickej kontamindcie, ako sa uvddza v pracovnom
dokumente SANCO(12116/2012 ().

Podmienky pouZivania zahffiaja tieto opatrenia na zmiernenie
rizika:

— medzi aplikdciou pripravku na ochranu rastlin s obsahom

Ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp kurstaki ABTS-351
a zberom jedlych plodin pouzivanych na priamu konzuma-
ciu v Cerstvom stave sa musi dodrzat Casovy odstup v dlzke
minimdlne dvoch dni, pokial sa na zdklade dostupnych
nameranych alebo odhadnutych tdajov o rezidudch nepreu-
kéze, Ze mnozstva Gcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki ABTS-351 v Case zberu st nizsie nez 10° JTK/g, ako
doporucuje trad EFSA.

€C0T'sve

[ S ]

arun fesdoing yrmsaa Lupein

6/9¢T 1



. Bezny ndzov, identifikacné
Cisla

Nazov
IUPAC

Cistota (")

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu
dodato¢né informdcie, pokial ide o:

— tdaje aspon v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny
(t. j. hldvkovd kapusta a rajciaky) tykajice sa poklesu hustoty
zivotaschopnych spér acinnej latky Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki ABTS-351 na jedlych ¢astiach rastlin od apli-
kécie pripravku na ochranu rastlin s obsahom tejto Gi¢innej
latky az do zberu alebo pokym zistené mnozZstvd nebudii niz-
Sienez 10° JTK/g, a to vratane tidajov o stabilite pri skladovani
mikroorganizmov medzi odberom vzoriek a analyzou poctu
spor. Ziadatel a spravodajsky ¢lensky stat sa do 13. decembra
2025 dohodnd na prislusnych metédach a protokoloch,
ktoré sa maja pouzit.“

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G:¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

01/9¢T 1
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/999
z 23. maja 2023,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvdlenie acinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. israclensis kmefi AM65-52 a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 najmi na jeho ¢lanok 20 ods. 1,

kedZe:

(1)

()

Smernicou Komisie 2008/113/ES (%) sa zahrnul odkaz na schvélenie Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen
AMG65-52 ako Gcinnej litky do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ().

Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuji za schvélené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvddzaji sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

Platnost schvdlenia t¢innej latky Bacillus thurmglensts subsp. israelensis kmen AM65-52, ako sa stanovuje v Casti
A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011, uplynie 15. augusta 2024

V stlade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 8442012 () a v lehote stanovenej v uvedenom
¢lénku bola Svédsku ako spravodajskému clenskému $ttu a Spanielsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $tatu
predlozend 27. aprila 2016 Ziadost o obnovenie schvalenia G¢innej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen
AM65-52.

Ziadatel predlozil aj dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému clenskému Stdtu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurdpskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

Spravodajsky clensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym clenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvdlenia a 27. jula 2018 ho predlozil Gradu a Komisii. Spravodajsky clensky $tit vo svojom
ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvélenia navrhol obnovit schvdlenie litky Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis kmeft AM65-52.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1.

Smernica Komisie 2008/ 113/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako ¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho 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 (EV) <. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujii ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Urad zaslal névrh hodnotlaceJ spravy o obnoven{ schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na prlpomlenkovame
zacal o fiom verejnii konzulticiu a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujicu
sthrnni dokumentacm verejnosti.

(8)  Urad 12. novembra 2020 ozndmil Komisii svoj zdver (9, z ktorého vyplyva, Ze mozno ocakavat, ze létka Bacillus
thurmglensts subsp. israclensis kmeni AM65-52 bude splnat kritérid schvalenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komisia predlozila 19. mdja 2021 Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd sprivu o obnoveni
schvélenia latky Bacillus thuringiensis subsp. israclensis kment AM65-52 a 25. janudra 2023 aj navrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tdradu a v stlade s ¢linkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykonévacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 () aj k sprave o obnoveni schvilenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskamali.

(11) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom wc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. istaelensis kment AM65-52 st kritérid
schvilenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kment AM65-52.

(13) Je vsak potrebné stanovit ur¢ité podmienky podla ¢ldnku 14 ods. 1 v spojeni s ¢linkom 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o Ziadosti o autorizdciu pouzivania v pripade jedlych plodin. Preto je vhodné v rdmci
pristupu predbeznej opatrnosti, pokial ide o dietetickd ochranu spotrebitela, od clenskych stitov vyzadovat, aby pri
posudzovani Ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ldtky Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis kmeft AM65-52 na pouzitia na jedlych plodindch stanovili minimélny ¢asovy odstup medzi aplikdciou
a zberom jedlych plodin pouzivanych na priamu konzumdciu v Cerstvom stave.

(14) Okrem toho je vhodné vyzadovat, aby ¢lenské staty pri posudzovani Ziadosti o schvalenie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmeft AM65-52 venovali osobitnt pozornost
ochrane prevaddzkovatelov a pracovnikov.

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

(16)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa predfiilo obdobie platnosti schvalenia pre a¢innd latku
Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmefi AM65-52 do 15. augusta 2024, aby sa postup obnovenia platnosti
mohol dokoncit pred uplynutlm obdobia platnosti schvilenia uvedenej tcinnej latky. KedZe sa vsak rozhodnutie
o obnoveni schvélenia prijima pred uplynutim uvedeného predfzeného obdobia platnosti schvilenia, toto
nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym datumom.

(") EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. israelensis strain AM65-52 (Zaver z partnerského preskdmania t¢innej ldtky B. thuringiensis subsp. israelensis kmer
AM65-52 z hladiska postidenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal), 2020, DOL 10.2903j.efsa.2020.6317.

() Toto nariadenie bolo nahradené nariadenim (EU) 2020/1740, nadalej sa vsak uplatiiuje na postup obnovenia schvilenia ti¢innych
latok: 1. ktorych obdobie platnosti schvélenia uplynie pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie platnosti schvélenia sa nariadenim
prijatym v stlade s ¢ldnkom 17 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 diia 27. marca 2021 alebo neskor predlzi do 27. marca 2024 alebo do
neskorsieho datumu.

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirsm (U. v. EU L 91, 29.3.2023, . 1).
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(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia tic¢innej latky
Schvilenie Gcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kment AM65-52 $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykonéavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa menf v sdlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

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

Uplatiiuje sa od 1. jiila 2023.

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

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifikacné ¢isla Nézov IUPAC Cistota (1)

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Bacillus thuringiensis subsp. neuvédza sa

israelensis kmeni AM65-52
odber kultar & ATCC 1276

necistoty

Ziadne relevantné

1.jil 2023

30.jtin 2038

Uplattiovanie jednotnych zasad, ako sa stanovuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zdvery
spravy o obnoveni schvélenia ti¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis kmeft AM65-52, a najmé dodatky I a IT k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnd
pozornost:

— ochrane operatorov a pracovnikov, pricom berd do uvahy to, Ze

mikroorganizmy si ako také povazované za potencialne senzibiliza-
tory;

zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentalnych
podmienok a analyzy kontroly kvality po¢as vyrobného procesu s cie-
Tom zabezpecit splnenie limitnych hodnét mikrobiologickej konta-
mindcie, ako sa uvadza v pracovnom doku-
mente SANCO/[12116/2012 (3);

ochrane volne Zijicich opelovacov a vodnych organizmov (napr.
najmd vodnych bezstavovcov, zvldst taxondmie Diptera) v pripade
pouzitia na otvorenom poli. V podmienkach pouZzivania sa musia
podla potreby uviest Specifické opatrenia na zmiernenie rizika.

Podmienky pouZivania zahffiaju opatrenia na zmiernenie rizika, ako st:

— primerané osobné ochranné prostriedky pre prevadzkovatelov pou-

Zivajtcich vyrobky obsahujice Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmeri AM65-52;

v pripade povoleni pouziti na jedlych plodindch sa medzi aplikdciou
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky Bacillus thurin-
giensis subsp. israelensis kmert AM65-52 a zberom jedlych plodin pou-
zivanych na priamu konzumdciu v Cerstvom stave musi dodrzat
¢asovy odstup v dlzke minimélne 3 dni, pokial sa na zdklade dostup-
nych nameranych alebo odhadnutych tdajov o reziduich nepreu-
kéze, Ze mnozstva G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmen AM65-52 v Case zberu st nizsie nez 10° JTK/g.

() Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

Y1/9€T 1

[ S ]

01

q YIwsaa Luper

oI

ysd

smun o

€C0TSve


https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

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

PRILOHA II

1. V Casti A sa vypusta polozka 194 tykajiica sa Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kment AM65-52;

2. V ¢asti B sa doplfia tento zdpis:

Bezny nazov,
identifikacné cisla

Nézov IUPAC

Cistota (")

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

,161

Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis
kmen AM65-52

odber kultar ¢. ATCC
1276

neuvddza sa

Ziadne relevantné
necistoty

1.jdl 2023

30. jin 2038

Uplatiiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v clanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zdvery

spravy o obnoveni schvélenia G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp.

israelensis kment AM65-52, a najmd dodatky I a Il k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnii
pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom bert do tvahy to, Ze

mikroorganizmy st ako také povazované za potencialne senzibiliza-
tory;

zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentalnych
podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu
s cielom zabezpecit splnenie limitnych hodnét mikrobiologickej
kontamindcie, ako sa uvddza v  pracovnom  doku-
mente SANCO/12116/2012 (3);

ochrane volne Zijtcich opelovacov a vodnych organizmov (napr.
najmd vodnych bezstavovcov, zvlast taxonomie Diptera) v pripade
pouzitia na otvorenom poli. V podmienkach pouZivania sa musia
podla potreby uviest Specifické opatrenia na zmiernenie rizika.

Podmienky pouzivania zahffiajii opatrenia na zmiernenie rizika, ako si:
— primerané osobné ochranné prostriedky pre prevadzkovatelov pou-

Zivajucich vyrobky obsahujtce Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmen AM65-52;

— v pripade povoleni pouziti na jedlych plodindch sa medzi aplikdciou

pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ti¢innej latky Bacillus thu-
ringiensis subsp. israelensis kmenn AM65-52 a zberom jedlych plodin
pouzivanych na priamu konzumaciu v ¢erstvom stave musi dodrzat
Casovy odstup v dlzke minimalne 3 dni, pokial sa na zdklade dostup-
nych nameranych alebo odhadnutych tdajov o reziduich nepreu-
kéze, Ze mnozstva Gi¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmeit AM65-52 v Case zberu st nizsie nez 10° JTK[g.”

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikacii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1000
z 23. maja 2023,
ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvélenie dcinnej litky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 najmi na jeho ¢lanok 20 ods. 1,

kedZe:

(1)

()

Smernica Komisie 2008/113/ES (%) zahfiala odkaz na schvélenie Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment GC-91
ako t¢innej latky v prilohe I k smernici Rady 91/414/EHS ().

Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa t¢inné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvidzaji sa v casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvdlenia tcinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmefi GC-91, ako sa stanovuje v Casti A prilohy
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, uplynie 15. augusta 2024.

V stlade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () a v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku bola Holandsku ako spravodajskému ¢lenskému $tdtu a Nemecku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $titu
29. aprila 2016 predloZend zZiadost o obnovenie schvélenia tc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmen
GC-91.

Ziadatel predlozil aj dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému clenskému Stdtu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurdpskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

Spravodajsky clensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym clenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvalenia a 31. jila 2018 ho predlozil dradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tit vo svojom
ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvélenia navrhol obnovit schvdlenie litky Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai kmen GC-91.

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

Smernica Komisie 2008/113/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako ¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jiila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho 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) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujd ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Urad zaslal névrh hodnotlaceJ spravy o obnoven{ schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na prlpomlenkovame
zacal o fiom verejnii konzulticiu a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujicu
sthrnnt dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad 30. septembra 2020 ozndmil Komisii svoj zdver (°), z ktorého vyplyva, Ze mozno ocakavat, Ze latka Bacillus
thurmgtensts subsp. aizawai kmefi GC-91 bude splnat kritérid schvalenia stanovené v cldnku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komisia predlozila Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 19. mdja 2021 spridvu o obnoveni
schvélenia ltky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment GC-91 a 25. janudra 2023 aj navrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu a v stlade s ¢linkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykonéavacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 () aj k sprave o obnoveni schvalenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

(11) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmen GC-91 st kritérid schvalenia
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(12)  Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment GC-91.

(13) Je vsak potrebné stanovit ur¢ité podmienky podla ¢ldnku 14 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Predovietkym je vhodné v rdmci pristupu predbeznej opatrnosti, pokial ide o dietetickii ochranu
spotrebitela, zahrntt minimélny ¢asovy odstup medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom latky
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmefi GC-91 a zberom jedlych plodin pouZzivanych na priamu konzumaciu
v Cerstvom stave, pokial sa na zdklade tidajov o rezidudch nepreukdze, Ze mnozstvd latky Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kmeni GC-91 v ¢ase zberu st nizsie nez 10° JTK/g.

(14) V zdujme zvySenia dovery v zdver, Ze ldtka Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmefi GC-91 nemd vplyv na [udské
zdravie, by ziadatel mal predlozit dalSie tidaje tykajice sa poklesu hustoty Zivotaschopnych spér latky Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kmen GC-91 na jedlych castiach rastlin od aplikacie pripravku na ochranu rastlin
s obsahom tejto tc¢innej latky do zberu alebo pokym zistené mnozZstva nebudu nizsie nez 10° JTK/g.

(15) Okrem toho je vhodné vyzadovat, aby ¢lenské Stity pri posudzovani Ziadosti o schvélenie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom dcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment GC-91 venovali osobitnii pozornost
ochrane prevddzkovatelov a pracovnikov a ochrane volne Zijicich opelovacov.

(16)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(") EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), Zaver z partnerského preskimania Gcinnej ldtky B. thuringiensis subsp. aizawai kmen
GC-91 z hladiska postidenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal), 2020, DOL: 10.2903 j.efsa.2020.6293.

() Toto nariadenie bolo nahradené nariadenim (EU) 2020/1740, nadalej sa viak uplatiiuje na postup obnovenia schvilenia ¢innych
latok: 1. ktorych obdobie platnosti schvélenia uplynie pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie platnosti schvélenia sa nariadenim
prijatym v stlade s ¢ldnkom 17 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 diia 27. marca 2021 alebo neskor predlzi do 27. marca 2024 alebo do
neskorsieho ddtumu.
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(17)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa predfiilo obdobie platnosti schvalenia pre a¢innd latku
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment GC-91 do 15. augusta 2024, aby sa postup obnovenia platnosti mohol
dokon¢it pred uplynutim obdobia platnosti schvalenia uvedenej tcinnej latky. KedZe sa v3ak rozhodnutie
o obnoveni schvélenia prijalo pred uplynutim uvedeného predfzeného obdobia platnosti schvilenia, toto nariadenie
by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym ddtumom.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvidlenie uc¢innej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmen GC-91 3pecifikovanej v prilohe 1 sa obnovuje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

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

Uplatiiuje sa od 1. jala 2023.

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

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirim (U. v. EU L 91, 29.3.2023, 5. 1).



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifika¢né
isla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai GC-91

Neuvédza sa.

ziadne relevantné necistoty

1.jila 2023

30. jana 2038

Uplattiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zavery
spravy o preskiimani tc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
GC-91, a najmi dodatky I a ITk nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské tity venovat osobitnd
pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom musia zohl'adnit sku-
to¢nost, Ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za potencialne
senzibilizdtory, a musia zabezpecit, aby podmienky pouzivania
zhfhali pouzitie vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmental-
nych podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného
procesu s cielom zabezpecit splnenie limitnych hodnot mikro-
biologickej kontamindcie, ako sa uvddza v pracovnom doku-
mente SANCO[12116/2012 (3);

— ochrane volne zijicich opelovacov (najmad lariev véely medonos-
nej a ¢meliakov). V podmienkach pouzivania sa musia podla
potreby uviest $pecifické opatrenia na zmiernenie rizika.

Podmienky pouZivania zahfnaja tieto opatrenia na zmiernenie
rizika:

— medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ¢in-
nej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 a zberom
jedlych plodin pouzivanych na priamu konzumdciu v cerstvom
stave sa musi dodrzat ¢asovy odstup v dlzke minimalne dvoch
dni, pokial sa na zdklade dostupnych nameranych alebo odhad-
nutych Gdajov o rezidudch nepreukdze, Ze mnoZstvd t¢innej
latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 v ¢ase zberu st
nizsie nez 10° JTK/g.
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Bezny nazov, identifikacné

o Nézov IUPAC
Cisla

Cistota ()

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a Gradu dodato¢né
informdcie, pokial ide o:

— tdaje aspoii v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny (t. j.
jadrové ovocie, hrozno a rajciaky) tykajiice sa poklesu hustoty
zivotaschopnych spér G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai GC-91 na jedlych astiach rastlin od aplikacie pripravku
na ochranu rastlin s obsahom tejto ¢innej litky az do zberu
alebo pokym zistené mnozstvd nebudi niZsie nez 10° JTK/g,
a to vrdtane tdajov o stabilite pri skladovani mikroorganizmov
medzi odberom vzoriek a analyzou poctu spér. Ziadatel a spra-
vodajsky clensky $tat sa dohodnii na prislusnych metédach a pro-
tokoloch, ktoré sa maji pouzit. Ziadatel predlozi pozadované
informdcie do 13. decembra 2025.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G:¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

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

1. V casti A sa vypusta zdpis 193.

2. V Casti B sa doplna tento zdpis:

PRILOHA II

Bezny ndzov, identifikacné

Koniec platnosti

C. o Nazov IUPAC Cistota (!) Détum schvilenia b Osobitné ustanovenia
Cisla schvélenia
,160 | Bacillus thuringiensis subsp. |Neuvddza |Ziadne relevantné 1.jala 2023 30.juna 2038 | Uplatiiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v ¢lanku 29
aizawai GC-91 sa. necistoty ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyZaduje, aby sa zohladnili

zdvery spravy o preskimani tcinnej latky Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai GC-91, a najmi dodatky I a Il k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat
osobitni pozornost:

— ochrane operétorov a pracovnikov, pricom musia zohladnit
skutocnost, Ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za
potencidlne senzibilizdtory, a musia zabezpecit, aby pod-
mienky pouzivania zhifiali pouzitie vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmen-
talnych podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrob-
ného procesu s cielom zabezpecit splnenie limitnych hodnot
mikrobiologickej kontamindcie, ako sa uvddza v pracovnom
dokumente SANCO(12116/2012 (¥;

— ochrane volne Zijicich opelovacov (najmi lariev vely medo-
nosnej a ¢meliakov). V podmienkach pouZzivania sa musia
podla potreby uviest $pecifické opatrenia na zmiernenie rizika.

Podmienky pouzZivania zahffiajii tieto opatrenia na zmiernenie
rizika:

— medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 a zbe-
rom jedlych plodin pouzivanych na priamu konzumdciu v cer-
stvom stave sa musi dodrZat ¢asovy odstup v dlzke minimalne
dvoch dni, pokial sa na zdklade dostupnych nameranych alebo
odhadnutych tdajov o reziduich nepreukdze, Ze mnoZstva
ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 v Case
zberu st nizie nez 10° JTK/g.

€C0T'sve

[ S ]

0

q YIwsaa Luper

oI

ysd

smun o

12/9¢1 1



. Bezny ndzov, identifikacné
Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (!)

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu
dodato¢né informdcie, pokial ide o:

— ftdaje aspon v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny
(t. j. jadrové ovocie, hrozno a raj¢iaky) tykajice sa poklesu
hustoty Zivotaschopnych spér t¢innej latky Bacillus thuringien-
sis subsp. aizawai GC-91 na jedlych Castiach rastlin od aplikécie
pripravku na ochranu rastlin s obsahom tejto ti¢innej latky az
do zberu alebo pokym zistené mnozstva nebudd nizsie nez 10°
JTK[g, a to vratane tidajov o stabilite pri skladovani mikroorga-
nizmov medzi odberom vzoriek a analyzou poctu spér. Ziada-
tel a spravodajsky clensky $tdt sa dohodnd na prislusnych
metddach a protokoloch, ktoré sa majt pouzit. Ziadatel pred-
lozi pozadované informadcie do 13. decembra 2025.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G:¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).”
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1001
z 23. maja 2023,

ktorym sa v sidlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvélenie dcinnej litky Bacillus amyloliquefaciens kmeni QST 713 a ktorym sa meni vykondvacie
nariadenie Komisie (EU) & ¢. 540/2011

(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. oktdbra 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 20 ods. 1,

kedze:

(1) Smernicou Komisie 2007/6/ES (%) sa Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713 zaradil do prilohy I k smernici
Rady 91/414/EHS (}) s ndzvom Bacillus subtilis (Cohn 1872) QST 713.

(2) Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzajti sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 ().

(3)  Platnost schvélenia dcinnej latky Bacillus amyloliquefaciens kmeni QST 713, ako sa stanovuje v casti A prilohy
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, sa konéf 15. augusta 2024.

(4)  Vstlade s ¢linkom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) bola v lehote stanovenej v uvedenom
lanku predlozend Nemecku ako spravodajskému ¢lenskému $tdtu a Dansku ako spoluspravodajskému ¢lenskému
$tdtu ziadost o obnovenie schvalenia ti¢innej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentdciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustna.

(6)  Spravodajsky clensky $tit vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym Stitom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 4. jina 2018 ho predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
,urad) a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tdt vo svojom ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia navrhol
obnovit schvilenie tG¢innej latky Bacillus amyloliquefaciens kmeri QST 713.

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

() Smernica Komisie 2007/6/ES zo 14. februdra 2007, ktorou sa meni a doplna smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit
metrafenone, Bacillus subtilis, spinosad a thiamethoxam medzi G¢inné latky (U. v. EU L 43, 15.2.2007, 5. 13).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho 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) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Urad v stlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 zaslal ndvrh hodnotiacej sprévy o obnoveni
schvdlenia Ziadatelovi a ostatnym ¢lenskym $titom na pripomienkovanie, zacal o fiom verejnd konzulticiu.
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil doplfiujticu sihrnnt dokumentaciu verejnosti.

(8)  Diia 16. aprila 2021 ozndmil drad Komisii svoj zaver, pokial ide o to (°), ¢i mozno ocakévat, ze tcinnd litka Bacillus
amyloliquefaciens kmeni QST 713 bude splnat kritérid schvilenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢.1107/20009.
Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva 13. oktébra 2022 spravu o obnoveni
schvélenia dcinnej latky Bacillus amyloliquefaciens kment QST 713 a 25. janudra 2023 ndvrh nariadenia tykajiici sa
tejto latky.

(9)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tiradu a v stlade s ¢linkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) & 844/2012 () aj k sprave o obnoveni schvalenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskdmali.

(10) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom ucinnej latky Bacillus amyloliquefaciens kment QST 713 sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.

(11)  Preto je vhodné obnovit schvélenie ti¢innej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713.

(12) V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a s ohladom na najnovsie
vedecké a technické poznatky je nevyhnutné zahrnit uréité podmienky obnovenia schvélenia uvedenej Gcinnej
latky. Komisia sa najmd domnieva, Ze Bacillus amyloliquefaciens kmeni QST 713 je mikroorganizmom v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, v pripade ktorého bola identifikovana kritickd oblast vzbudzujiica obavy, pokial ide
o véely. Z tohto dovodu je potrebné stanovit osobitné opatrenia na zmiernenie rizika s cielom zabezpecit riadnu
ochranu v¢iel.

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

(14)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023689 (%) sa obdobie platnosti schvalenia predfiilo do 15. augusta 2024,
aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvélenia pred uplynutlm obdobia platnosti schvélenia uvedenej
Gcinnej latky. KedZe sa viak rozhodnutie o obnoveni schvalenia prijima pred uplynutim uvedeného predizeného
obdobia platnosti schvdlenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat ¢o najskor.

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

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain QST 713 (formerly Bacillus subtilis strain
QST 713) [Partnerské preskiimanie tc¢innej ldtky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713 (predtym Bacillus subtilis kmen QST 713)
z hladiska postidenia rizika pesticidov]: https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6381.

() Toto nariadenie bolo nahradené nariadenim (EU) 2020/1740, nadalej sa viak uplatituje na postup obnovovania schvilenia t¢innych
latok: 1. ktorych obdobie platnosti schvélenia uplynie pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie platnosti schvélenia sa nariadenim
prijatym v stlade s ¢ldnkom 17 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 diia 27. marca 2021 alebo neskor predlzi do 27. marca 2024 alebo do
neskorsiecho dia.

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirsm (U. v. EU L 91, 29.3.2023, . 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6381
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej latky
Schvilenie Gc¢innej latky Bacillus amyloliquefaciens kment QST 713 $pecifikovanej v prilohe I k tomuto nariadeniu sa
obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

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

Uplatiiuje sa od 1. jala 2023.

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

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Bezny nazov, identifika¢né Néazov
Cisla IUPAC

Cistota (!)

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Bacillus amyloliquefaciens | neuvddza
kmeni QST 713 sa

Nomindlny obsah G¢innej
latky Bacillus amyloliquefaciens
kmeni QST 713 v technickom
vyrobku a zlozent je
minimalne: 1 x 10'? JTK kg
maximdlne: 3 x 10" JTK/kg
ziadne relevantné necistoty

1.jil 2023

30. jtin 2038

Pri povolovani pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tcinnej litky Bacillus
amyloliquefaciens kmeri QST 713 na aplikdcie rozprasovanim vonku ¢lenské stty
s cielom zabezpecit ochranu necielovych organizmov vratane véiel:

— povolujt aplikdcie na kvitniice plodiny alebo v pritomnosti kvitnicich burin
na poliach len mimo denného obdobia, kedy majii v¢ely hlavné obdobie zna-
sky,

— vykonavajii opatrenia na zmiernenie rizika, ktorych cielom je zniZit dlet do
oblasti mimo poli (napr. zvdZenie vyuZivania ndraznikovych zén a dyz so
zniZenym unasSanim).

Pri vykonavani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery spravy o obnoveni

schvélenia ¢innej ldtky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713, a najma
dodatky I a IT k nej.

Okrem toho musia ¢lenské $taty venovat osobitnd pozornost:

— tomu, aby vyrobca zabezpedil prisne dodrziavanie environmentalnych pod-
mienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu s cielom zabez-
pecit splnenie limitnych hodno6t mikrobiologickej kontaminécie, ako sa uva-
dza v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012 (3,

— S$pecifikdcii komer¢ne vyrdbaného technického materidlu pouzitého v pri-
pravkoch na ochranu rastlin,

— ochrane operétorov a pracovnikov, priom musia zohladnit skutocnost, ze
mikroorganizmy ako také sa povaZuju za potencidlne senzibiliztory,
a musia zabezpecit, aby podmienky pouzZivania zhftiali pouzitie vhodnych
osobnych ochrannych prostriedkov.

() Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

PRILOHA II

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 sa men{ takto:

1. V Casti A sa vypusta zdpis 138 tykajtici sa ac¢innej ldtky Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmeti QST 713.

2. V ¢asti B sa doplfia tento zdpis:

. Bezny nazov, Nézov “ . o Koniec platnosti - .
C. identifikaéné cisla [UPAC Cistota (') Ditum schviélenia schvélenia Osobitné ustanovenia
,158 | Bacillus amyloliquefaciens | neuvadza | Nomindlny obsah G¢innej | 1. jal 2023 30.jin 2038 Pri povolovani pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tc¢innej latky
kmen QST 713 sa latky Bacillus Bacillus amyloliquefaciens kment QST 713 na aplikdcie rozpraovanim

amyloliquefaciens kmeri
QST 713 v technickom
vyrobku a zloZeni je
minimélne: 1 x 10'?
JTK kg

maximdlne: 3 x 10"
JTK[kg

7Ziadne relevantné
necistoty

vonku ¢lenské $taty s cielom zabezpecit ochranu necielovych

organizmov vratane vciel:

— povoluji aplikdcie na kvitntice plodiny alebo v pritomnosti kvitni-
cich burin na poliach len mimo denného obdobia, kedy majt veely
hlavné obdobie znasky,

— vykondvajd opatrenia na zmiernenie rizika, ktorych cielom je zniZzit
ulet do oblasti mimo poli (napr. zvdZenie vyuZivania naraznikovych
z6n a dyz so zniZzenym unda$anim).

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢ldnku 29 ods. 6

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery spravy

o obnoveni schvélenia t¢innej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST

713, a najmi dodatky I 'a Il k nej.

Okrem toho musia ¢lenské $taty venovat osobitnt pozornost:

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentalnych
podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu s cie-
Tom zabezpecit splnenie limitnych hodnot mikrobiologickej kontami-
nécie, ako sa uvadza v pracovnom doku-
mente SANCO/[12116/2012 (3.

— $pecifikdcii komer¢ne vyrabaného technického materidlu pouzitého
v pripravkoch na ochranu rastlin,

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pri¢om musia zohladnit skuto¢-
nost, ze mikroorganizmy ako také sa povazuja za potencidlne senzi-
bilizdtory, a musia zabezpecit, aby podmienky pouZivania zhfali
pouzitie vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov.”

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii t¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvélenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

€C0T'sve

[ S ]

arun fesdoing yrmsaa Lupein

£7]9€1 1


https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

L 136/28 Uradny vestnik Eurépskej tnie 24.5.2023
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1002
z 23. maja 2023,
ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvdlenie dcinnej litky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmefi ABTS-1857 a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 najmi na jeho ¢lanok 20 ods. 1,

kedZe:

(1)

()

Smernica Komisie 2008/113ES () zahfnala odkaz na schvilenie Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmeii ABTS-
1857 ako acinnej latky v prilohe I k smernici Rady 91/414/EHS ().

Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuji za schvélené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvddzaji sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

Platnost schvélenia G¢innej latky Bacillus thurmgleﬂsts subsp. aizawai kment ABTS-1857, ako sa stanovuje v Casti
A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011, uplynie 15. augusta 2024

V stlade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () a v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku bola Holandsku ako spravodajskému ¢lenskému $tdtu a Nemecku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $titu
29. aprila 2016 predloZend zZiadost o obnovenie schvélenia tc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmen
ABTS-1857.

Ziadatel predlozil aj dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému clenskému Stdtu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurdpskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

Spravodajsky clensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym clenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvilenia a 11. oktébra 2018 ho predlozil Gradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tat vo
svojom ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvélenia navrhol obnovit schvélenie latky Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kmen ABTS-1857.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1.

Smernica Komisie 2008/ 113/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako ¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho 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 (EV) <. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujii ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Urad zaslal névrh hodnotlaceJ spravy o obnoven{ schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na prlpomlenkovame
zacal o fiom verejnti konzultdciu a prijaté pripomienky posttpil Komisii. Urad spristupnil dopliujicu sithrnnt
dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad 30. septembra 2020 ozndmil Komisii svoj zdver (°), z ktorého vyplyva, Ze mozno ocak4vat, Ze latka Bacillus
thurmgtensts subsp. aizawai kmefi ABTS-1857 bude spinat kritérid schvlenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komisia predlozila Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 19. mdja 2021 spridvu o obnoveni
schvélenia ltky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment ABTS-1857 a 25. janudra 2023 aj navrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu a v stlade s ¢linkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykonéavacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 () aj k sprave o obnoveni schvalenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

(11) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom dcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmen ABTS-1857 su kritérid
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmeni ABTS-1857.

(13) Je vsak potrebné stanovit ur¢ité podmienky podla ¢ldnku 14 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Predovietkym je vhodné v rdmci pristupu predbeznej opatrnosti, pokial ide o dietetickii ochranu
spotrebitela, zahrntt minimélny ¢asovy odstup medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom latky
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment ABTS-1857 a zberom jedlych plodin pouZivanych na priamu konzumaciu
v Cerstvom stave, pokial sa na zdklade tidajov o rezidudch nepreukdze, 7Ze mnozstvd latky Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kmeni ABTS-1857 v ¢ase zberu st nizie nez 10° JTK/g.

(14) V zdujme zvySenia dovery v zdver, Ze latka Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment ABTS-1857 nemd vplyv na
ludské zdravie, by Ziadatel mal predlozit dalsie tidaje tykajiice sa poklesu hustoty Zivotaschopnych spér latky
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment ABTS-1857 na jedlych castiach rastlin od aplikdcie pripravku na ochranu
rastlin s obsahom tejto Gi¢innej latky do zberu alebo pokym zistené mnozstvd nebudi nizsie nez 10° JTK/g.

(15) Okrem toho je vhodné vyzadovat, aby ¢lenské $tity pri posudzovani Ziadosti o schvélenie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom t¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment ABTS-1857 venovali osobitnt pozornost
ochrane previddzkovatelov a pracovnikov a ochrane volne Zijicich opelovacov.

(16)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(") EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), Zaver z partnerského preskimania Gcinnej ldtky B. thuringiensis subsp. aizawai kmen
ABTS-1857 z hladiska postidenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal), 2020, DOL: 10.2903/j.efsa.2020.6294.

() Toto nariadenie bolo nahradené nariadenim (EU) 2020/1740, nadalej sa viak uplatiiuje na postup obnovenia schvilenia ¢innych
latok: 1. ktorych obdobie platnosti schvélenia uplynie pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie platnosti schvélenia sa nariadenim
prijatym v stlade s ¢ldnkom 17 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 diia 27. marca 2021 alebo neskor predlzi do 27. marca 2024 alebo do
neskorsieho ddtumu.
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(17)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa predfiilo obdobie platnosti schvalenia pre a¢innd latku
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmen ABTS-1857 do 15. augusta 2024, aby sa postup obnovenia platnosti
mohol dokonit pred uplynutim obdobia platnosti schvilenia uvedenej tcinnej latky. KedZe sa viak rozhodnutie
o obnoveni schvélenia prijalo pred uplynutim uvedeného predizeného obdobia platnosti schvilenia, toto nariadenie
by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym ddtumom.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvilenie cinnej ltky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmeni ABTS-1857 $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

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

Uplatiiuje sa od 1. jala 2023.

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

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirim (U. v. EU L 91, 29.3.2023, 5. 1).



PRILOHA I

Bezny nazov, identifikacné cisla

Nézov
TUPAC

Cistota ()

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai kmeil ABTS-1857

Neuvéadza
sa.

Ziadne relevantné necistoty

1.jila 2023

30. jana 2038

Uplatiiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zavery
spravy o preskiimani G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
kmen ABTS-1857, a najmi dodatky I a IT k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat osobitnd
pozornost:

— ochrane operétorov a pracovnikov, pricom musia zohl'adnit skutoé¢-
nost, Zze mikroorganizmy sa ako také povazujt za potencidlne sen-
zibilizdtory, a musia zabezpecit, aby podmienky pouZivania zhfali

pouzitie vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentdlnych
podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu
s cielom zabezpecit splnenie limitnych hodnét mikrobiologickej
kontamindcie, ako sa uvddza v  pracovnhom doku-

mente SANCO/[12116/2012 (¥;

— ochrane volne Zijacich opelovacov (najmi lariev véely medonosnej
a ¢meliakov). V podmienkach pouZzivania sa musia podla potreby

uviest $pecifické opatrenia na zmiernenie rizika.
Podmienky pouzivania zahffiaja tieto opatrenia na zmiernenie rizika:

— medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ¢innej
latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kment ABTS-1857 a zberom
jedlych plodin pouzivanych na priamu konzumdciu v cerstvom
stave sa mus{ dodrzat ¢asovy odstup v dlzke minimdlne dvoch dni,
pokial sa na zdklade dostupnych nameranych alebo odhadnutych
udajov o rezidudch nepreukaze, Ze mnoZstvd G¢innej latky Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kmefi ABTS-1857 v Case zberu s niZsie

nez 10° JTK/g.
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Nazov

Bezny ndzov, identifikacné ¢isla [UPAC

Cistota (!

Datum schvilenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu dodato¢né

informdcie, pokial ide o:

— udaje asponi v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny (t. j.
papriky a rajciaky) tykajtce sa poklesu hustoty Zivotaschopnych
spor ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmerni ABTS-
1857 na jedlych Castiach rastlin od aplikdcie pripravku na ochranu
rastlin s obsahom tejto G¢innej litky aZz do zberu alebo pokym
zistené mnozstva nebudu nizsie nez 10° JTK/g, a to vritane Gdajov
o stabilite pri skladovani mikroorganizmov medzi odberom vzoriek
a analyzou poctu spor. Ziadatel a spravodajsky clensky stdt sa
dohodnd na prislusnych metddach a protokoloch, ktoré sa maji
pouzit Ziadatel predlo#f pozadované informdcie do 13. decembra

2025.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

zeloct 1
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

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

1. V casti A sa vypusta zdpis 193.

2. V ¢asti B sa doplfia tento zdpis:

PRILOHA II

~

Bezny nazov, identifikacné
Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (!)

Ditum schvélenia

Koniec platnosti schvalenia

Osobitné ustanovenia

2159

Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kmen
ABTS-1857

Neuvadza sa.

Ziadne relevantné
necistoty

1.jdla 2023

30. jtina 2038

Uplattiovanie jednotnych zasad, ako sa stanovuje v clanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa
zohladnili zavery spravy o preskiimani ¢innej latky Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kmen ABTS-1857, a najmé dodatky
[allk nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat

osobitnt pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pri¢com musia zohl'adnit
skuto¢nost, Ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za
potencidlne senzibilizdtory, a musia zabezpecit, aby pod-
mienky pouZivania zhffiali pouzitie vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environ-
mentélnych podmienok a analyzy kontroly kvality pocas
vyrobného procesu s cielom zabezpecit splnenie limitnych
hodnét mikrobiologickej kontamindcie, ako sa uvadza v pra-
covnom dokumente SANCO/12116/2012 (};

— ochrane volne Zijicich opelovacov (najmi lariev véely
medonosnej a ¢meliakov). V podmienkach pouZivania sa
musia podla potreby uviest $pecifické opatrenia na zmier-
nenie rizika.

€C0T'sve
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. Bezny ndzov, identifikacné
Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Ditum schvélenia

Koniec platnosti schvalenia

Osobitné ustanovenia

Podmienky pouZivania zahffiaja tieto opatrenia na zmiernenie
rizika:

medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kmen
ABTS-1857 a zberom jedlych plodin pouzivanych na
priamu konzumdciu v Cerstvom stave sa musi dodrzat
Casovy odstup v dlzke minimélne dvoch dni, pokial sa na
zdklade dostupnych nameranych alebo odhadnutych tidajov
o rezidudch nepreukdze, ze mnozstvé G¢innej latky Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kmerti ABTS-1857 v Case zberu
st nizie nez 105 JTK/g.

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu
dodato¢né informdcie, pokial ide o:

udaje aspoi v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny
(t. j. papriky a rajciaky) tykajice sa poklesu hustoty Zivota-
schopnych spér Gcéinnej latky Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai kmeft ABTS-1857 na jedlych castiach rastlin od apli-
kécie pripravku na ochranu rastlin s obsahom tejto G¢innej
latky az do zberu alebo pokym zistené mnozstva nebudd
nizie nez 10° JTK/g, a to vrtane idajov o stabilite pri skla-
dovani mikroorganizmov medzi odberom vzoriek a analy-
zou poctu spor. Ziadatel a spravodajsky clensky stdt sa
dohodnt na prislusnych metédach a protokoloch, ktoré sa
maji pouzit Ziadatel' predlozi pozadované informacie do
13. decembra 2025.°

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii t¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvélenia.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1003
z 23. maja 2023,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvilenie G¢innej litky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & ¢. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na narijadenie 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 20 ods. 1

kedZze

(1) Smernica Komisie 2008/113/ES (?) zahffiala odkaz na schvalenie Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 ako
ucinnej latky v prilohe I k smernici Rady 91/414/EHS ().

(2)  Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa ti¢inné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvadzaji sa v casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvélenia tcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, ako sa stanovuje v ¢asti A prilohy
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, uplynie 15. augusta 2024.

(4)  V stlade s ¢linkom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () a v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku bola Dénsku ako spravodajskému ¢lenskému stdtu a Holandsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $titu
28. aprila 2016 predlozend Ziadost o obnovenie schvdlenia ucinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348.

(5)  Ziadatel predlozil aj dopliujiicu dokumentaciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému ¢lenskému $tatu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

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

(% Smernica Komisie 2008/ 11 3/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako G¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho 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) ¢. 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 uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26). Toto nariadenie bolo nahradené vykondvacim nariadenim Komisie
(EV) 2020/1740 (U.v. EU L 392, 23.11.2020, s. 20), podla ¢ldnku 17 uvedeného nariadenia sa vsak nadalej uplatiiuje na postup
obnovenia schvélenia d¢innych latok: 1. ktorych obdobie platnosti schvélenia uplynie pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie
platnosti schvélenia sa nariadenim prijatym v stdlade s ¢linkom 17 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 dfia 27. marca 2021 alebo neskor
predfzi do 27. marca 2024 alebo do neskorsiecho détumu.
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(6)  Spravodajsky clensky stit vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom navrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 28. juna 2019 ho predlozil Gradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tit vo svojom
navrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvalenia navrhol obnovit schvalenie latky Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki EG2348.

(7)  Urad zaslal névrh hodnot1ace) sprdvy o obnoveni schvdlenia Ziadatelovi a ¢lenskym Stdtom na pr1pom1enkovan1e
zacal o flom verejnii konzulticiu a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujicu
sthrnnt dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad 2. marca 2021 ozndmil Komisii svoj zdver (%), z ktorého vyplyva, ze mozno ocakdvat, ze létka Bacillus
thurmgwnsts subsp. kurstaki EG2348 bude splfat kritérid schvdlenia stanovené v cldnku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 5. jila 2021 sprdvu o obnoveni
schvélenia ltky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 a 25. janudra 2023 aj ndvrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu a v stlade s ¢clinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 8442012 aj k sprave o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskiimané a zohladnené.

(11) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom tc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 st kritérid schvilenia
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348.

(13) Je vsak potrebné stanovif ur¢ité podmienky podla ¢ldnku 14 ods. 1 v spojeni s ¢ldinkom 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Predovietkym je vhodné v rdmci pristupu predbeznej opatrnosti, pokial ide o dietetickii ochranu
spotrebitela, zahrnit minimalny ¢asovy odstup medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ldtky
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 a zberom jedlych plodin pouZivanych na priamu konzumdciu
v Cerstvom stave, pokial sa na zdklade Gdajov o reziduich nepreukdze, ze mnozstvd latky Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348 v ¢ase zberu st niZsie nez 10° JTK/g.

(14) V zdujme zvySenia dovery v zdver, Ze ldtka Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 nemd vplyv na Tudské
zdravie, by ziadatel mal predlozit dalsie ddaje tykajice sa poklesu hustoty Zivotaschopnych spér latky Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 na jedlych castiach rastlin od aplikdcie pripravku na ochranu rastlin s obsahom
tejto ucinnej litky do zberu alebo pokym zistené mnozZstvd nebudi nizsie nez 10° JTK/g.

(15) Okrem toho je vhodné vyzadovat, aby ¢lenské stity pri posudzovani Ziadosti o schvilenie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom uc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 venovali osobitnd pozornost ochrane
prevadzkovatelov a pracovnikov.

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) DOL: https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6495. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6495
http://www.efsa.europa.eu
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(17)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa predfiilo obdobie platnosti schvalenia pre ¢innd latku
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 do 15. augusta 2024, aby sa postup obnovenia platnosti mohol
dokon¢it pred uplynutim obdobia platnosti schvalenia uvedenej tcinnej latky. KedZe sa v3ak rozhodnutie
o obnoveni schvélenia prijalo pred uplynutim uvedeného predfzeného obdobia platnosti schvilenia, toto nariadenie
by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym ddtumom.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvalenie G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

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

Uplatiiuje sa od 1. jala 2023.

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

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirim (U. v. EU L 91, 29.3.2023, 5. 1).



PRILOHA I

Bezny nazov, identifikacné cisla

Nézov IUPAC

Cistota (!)

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki EG2348

Neuvéadza
sa.

ziadne relevantné necistoty

1.jila 2023

30. juna 2038

Uplattiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v clanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa
zohladnili zavery spravy o preskimani G¢innej latky Bacillus

thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, a najmd dodatky I a Il k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat
osobitni pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom musia zohladnit

skuto¢nost, Ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za
potencidlne senzibilizdtory, a musia zabezpecit, aby pod-
mienky pouZzivania zhffiali pouZitie vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov;

zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrZiavanie environmen-
talnych podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrob-
ného procesu s cielom zabezpecit splnenie limitnych hodnot
mikrobiologickej kontamindcie, ako sa uvadza v pracovnom
dokumente SANCO/12116/2012 (3.

Podmienky pouZivania zahffiaju tieto opatrenia na zmiernenie
rizika:

— medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom

ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348
a zberom jedlych plodin pouzivanych na priamu konzuma-
ciu v Cerstvom stave sa musi dodrzat ¢asovy odstup v dlzke
minimélne dvoch dni, pokial sa na zdklade dostupnych
nameranych alebo odhadnutych tdajov o reziduach nepreu-
kdze, Ze mnozstva ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki EG2348 v ¢ase zberu st nizsie nez 10° JTK/g.

Ziadatel musi predlozit Komisii, clenskym $tdtom a tiradu
dodato¢né informadcie, pokial ide o:

— tdaje aspon v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny

(t. j. jadrové ovocie a zelenina z Celade lulkovitych pocas
obdobia vytvarania plodov) tykajice sa poklesu hustoty Zivo-
taschopnych spér acinnej latky Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki EG2348 na jedlych castiach rastlin od aplikicie pri-
pravku na ochranu rastlin s obsahom tejto ti¢innej latky az do
zberu alebo pokym zistené mnozstva nebudii nizsie nez 10°
JTK/g, a to vratane idajov o stabilite pri skladovani mikroor-
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Bezny nazov, identifikacné ¢isla | Ndzov IUPAC Cistota (1)

Datum schviélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

ganizmov medzi odberom vzoriek a analyzou poctu spér.
Ziadatel a spravodajsky ¢lensky $tit sa do 13. decembra
2025 dohodnd na prislusnych metédach a protokoloch,
ktoré sa maja pouzit.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G:¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

PRILOHA II

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:
(1) V casti A sa vypusta zapis 195.

(2) V casti B sa doplna tento zépis:

Koniec platnosti

C. Bezny ndzov, identifikacné &isla Nézov IUPAC Cistota (!) Détum schvélenia TR Osobitné ustanovenia
schvalenia
,163 | Bacillus thuringiensis subsp. | Neuvddza sa. ziadne relevantné 1.jala 2023 30. juna 2038 | Uplatriovanie jednotnych zasad, ako sa stanovuje
kurstaki EG2348 necistoty v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si

vyzaduje, aby sa zohladnili zdvery spravy
o preskiimani G¢innej latky Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348, a najmi dodatky I a IT k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty
venovat osobitnd pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom musia
zohladnif skuto¢nost, Ze mikroorganizmy sa ako
také povazuji za potencidlne senzibiliztory,
a musia zabezpecit, aby podmienky pouZivania
zhifiali pouzitie vhodnych osobnych ochrannych
prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrZiavanie
environmentalnych podmienok a analyzy kontroly
kvality pocas vyrobného procesu s cielom zabezpe-
Cit splnenie limitnych hodnét mikrobiologickej
kontamindcie, ako sa uvddza v pracovnom doku-
mente SANCO[12116/2012 ().

Podmienky pouZivania zahfiaja tieto opatrenia na
zmiernenie rizika:

— medzi aplikdciou pripravku na ochranu rastlin
s obsahom ucinnej latky Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348 a zberom jedlych plodin
pouzivanych na priamu konzumaciu v cerstvom
stave sa musi dodrzat ¢asovy odstup v dlzke mini-
mélne dvoch dni, pokial sa na zdklade dostup-
nych nameranych alebo odhadnutych ddajov
o rezidudch nepreukdze, Ze mnozstvd Gcinnej
latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348
v Case zberu st nizsie nez 10° JTK/g, ako doporu-
¢uje trad EFSA.
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C. Bezny ndzov, identifikacné ¢isla Nézov IUPAC Cistota (!)

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom
a tiradu dodato¢né informdcie, pokial ide o:

udaje asponl v pripade jednej reprezentativnej
jedlej plodiny (t. j. jadrové ovocie a zelenina
z Celade Tulkovitych pocas obdobia vytvdrania
plodov) tykajiice sa poklesu hustoty Zivotaschop-
nych spér acinnej latky Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348 na jedlych castiach rastlin
od aplikdcie pripravku na ochranu rastlin s obsa-
hom tejto Gi¢innej latky az do zberu alebo pokym
zistené mnozstvd nebudd nizsie nez 10° JTK/g,
a to vratane Udajov o stabilite pri skladovani
mikroorganizmov medzi odberom vzoriek a ana-
Iyzou poctu spér. Ziadatel a spravodajsky ¢lensky
Stat sado 13. decembra 2025 dohodnii na prislus-
nych metddach a protokoloch, ktoré sa majii pou-
zit.

() Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).”
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1004
z 23. maja 2023,
ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvdlenie dcinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narijadenie 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 ¢lanok 20 ods. 1

kedze:

(1)~ Smernica Komisie 2008/113/ES (%) zahffiala odkaz na schvalenie Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 ako
ucinnej latky v prilohe I k smernici Rady 91/414/EHS (%).

(2)  Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuju za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvadzaji sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvilenia Gcinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, ako sa stanovuje v Casti A prilohy
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, uplynie 15. augusta 2024

(4)  V stlade s clankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) a v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku bola Dansku ako spravodajskému ¢lenskému $tdtu a Holandsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $tatu
30. aprila 2016 predlozend ziadost o obnovenie schvdlenia ti¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11.

(5)  Ziadatel predlozil aj dopliujiicu dokumentaciu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému ¢lenskému $tatu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

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

(% Smernica Komisie 2008/ 11 3/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako G¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho 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) ¢. 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 uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na tth (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26). Toto nariadenie bolo nahradené vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2020/1740, podla ¢linku 17 uvedeného nariadenia sa viak nadalej uplatfiuje na postup obnovenia schvélenia t¢innych litok: 1.
ktorych obdobie platnosti schvalenia uplyme pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie platnosti schvdlenia sa nariadenim prijatym
v silade s ¢clinkom 17 nariadenia (ES) & 1107/2009 diia 27. marca 2021 alebo neskor predizi do 27. marca 2024 alebo do
neskorsieho ddtumu.
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(6)  Spravodajsky clensky stit vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom navrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 11. janudra 2019 ho predlozil dradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tt vo svojom
ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia navrhol obnovit schvalenie latky Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-11.

(7)  Urad zaslal névrh hodnotlaceJ sprdvy o obnoveni schvdlenia Ziadatelovi a ¢lenskym Stdtom na pripomienkovanie,
zacal o flom verejnii konzulticiu a prijaté pripomienky postdpil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujticu
sthrnnt dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad 16. septembra 2020 ozndmil Komisii svoj zdver (%), z ktorého vyplyva, Ze mozno ocakdvat, ze litka Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 bude spliiat kritérid schvdlenia stanovené v cldnku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komisia predlozila Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 19. mdja 2021 sprdvu o obnoveni
schvélenia ltky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 a 25. janudra 2023 aj navrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zdveru dradu a v stlade s ¢ldinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 aj k sprive o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskumané a zohladnené.

(11) Dospelo sa k zdveru, ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 st kritérid schvalenia
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11.

(13) Je vsak potrebné stanovit ur¢ité podmienky podla ¢ldnku 14 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Predovietkym je vhodné v rdmci pristupu predbeznej opatrnosti, pokial ide o dieteticki ochranu
spotrebitela, zahrnit minimalny ¢asovy odstup medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom latky
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 a zberom jedlych plodin pouzivanych na priamu konzumdciu v ¢erstvom
stave, pokial sa na zaklade Gdajov o rezidudch nepreukdze, Ze mnozstva litky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
SA-11 v ¢ase zberu sti niZsie nez 10° JTK/g.

(14) V zdujme zvy3enia dovery v zdver, Ze latka Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 nemd vplyv na ludské zdravie,
by Zziadatel mal predlozit dalsie Gdaje tykajice sa poklesu hustoty Zivotaschopnych spér litky Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-11 na jedlych castiach rastlin od aplikdcie pripravku na ochranu rastlin s obsahom tejto G¢innej
latky do zberu alebo pokym zistené mnozstva nebudd nizsie nez 10° JTK/g.

(15) Okrem toho je vhodné vyzadovat, aby clenské stdty pri posudzovani Ziadosti o schvalenie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom t¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 venovali osobitni pozornost ochrane
prevadzkovatelov a pracovnikov.

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

(17)  Vykonévacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa predfzilo obdobie platnosti schvélenia pre tcinnd latku
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 do 15. augusta 2024, aby sa postup obnovenia platnosti mohol dokoncit
pred uplynutim obdobia platnosti schvilenia uvedenej tcinnej ldtky. KedZe sa vsak rozhodnutie o obnoveni
schvalenia prijalo pred uplynutim uvedeného predizeného obdobla platnosti schvilenia, toto nariadenie by sa malo
zacat uplatiiovat pred uvedenym datumom.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) DOL: 10.2903/j.efsa.2020.6261. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirim (U. v. EU L 91, 29.3.2023, 5. 1).


http://www.efsa.europa.eu
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(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia tic¢innej latky
Schvilenie ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykonéavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa menf v sdlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

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

Uplatiiuje sa od 1. jiila 2023.

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

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Bezny nazov,
identifikacné &isla

Néazov
IUPAC

Cistota (1)

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-11

Neuvadza
sa.

ziadne relevantné necistoty

1.jila 2023

30. jana 2038

Uplattiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v ¢ldnku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zévery spravy
o preskimani G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11,

a najmi dodatky I a ITk nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty venovat osobitni
pozornost:

— ochrane operétorov a pracovnikov, pricom musia zohladnit skuto¢nost,

ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za potencidlne senzibilizatory,
a musia zabezpecit, aby podmienky pouZivania zhffiali pouzitie vhod-
nych osobnych ochrannych prostriedkov;

zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentalnych pod-
mienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu s cielom
zabezpecit splnenie limitnych hodnot mikrobiologickej kontamindcie,
ako sa uvadza v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012 (3.

Podmienky pouzivania zahffiaja tieto opatrenia na zmiernenie rizika:

— medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ¢innej litky

Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 a zberom jedlych plodin pou-
zivanych na priamu konzumdciu v cerstvom stave sa musi dodrzat
Casovy odstup v dlzke minimdlne dvoch dni, pokial sa na zdklade dostup-
nych nameranych alebo odhadnutych tidajov o rezidudch nepreukaze, ze
mnozstva tcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 v Case
zberu st nizsie nez 10° JTK/g.
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Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu dodatocné
informdcie, pokial ide o:

— tdaje aspon v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny (t. j. jadrové
ovocie a rajciaky) tykajace sa poklesu hustoty Zivotaschopnych spér
ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 na jedlych
Castiach rastlin od aplikdcie pripravku na ochranu rastlin s obsahom
tejto Ucinnej latky aZ do zberu alebo pokym zistené mnozstvd nebuda
nizsie nez 10° JTK/g, a to vratane idajov o stabilite pri skladovani mikro-
organizmov medzi odberom vzoriek a analyzou poctu spér. Ziadatel
a spravodajsky ¢lensky $tdt sa do 13. decembra 2025 dohodnt na prislus-
nych metddach a protokoloch, ktoré sa maji pouZit.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

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

1. V casti A sa vyputsta zdpis 195.

2. VastiBsa dop[ﬁa tento zapis:

PRILOHA II

2165

Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-11

Neu-
vadzasa.

ziadne relevantné necistoty

1. jdla 2023

30. jtna 2038

Uplatriovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje

v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si
vyZzaduje, aby sa zohladnili zavery spravy o preskiiman{
ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11,
a najmd dodatky I a IL k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat

osobitnd pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom musia
zohladnit skuto¢nost, Ze mikroorganizmy sa ako také
povazuju za potencidlne senzibilizdtory, a musia zabez-
pecit, aby podmienky pouZivania zhffiali pouZitie
vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environ-
mentalnych podmienok a analyzy kontroly kvality
pocas vyrobného procesu s cielom zabezpecit splnenie
limitnych hodnét mikrobiologickej kontamindcie, ako
sa uvadza v pracovnom doku-
mente SANCO[12116/2012 (¥).

Podmienky pouzZivania zahffiaji tieto opatrenia na
zmiernenie rizika:

— medzi aplikdciou pripravku na ochranu rastlin s obsa-
hom ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp kurstaki
SA-11 a zberom jedlych plodin pouzivanych na priamu
konzumdciu v ¢erstvom stave sa musi dodrzat asovy
odstup v dlzke minimdlne dvoch dni, pokial sa na
zdklade dostupnych nameranych alebo odhadnutych
tdajov o rezidudch nepreukdze, Ze mnozstvd Gcinnej
latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 v case
zberu st nizsie nez 10° JTK/g, ako doporucuje trad
EESA.
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Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu
dodatoéné informdcie, pokial ide o:

— tdaje aspon v pripade jednej reprezentativnej jedlej plo-
diny (t. j. jadrové ovocie a raj¢iaky) tykajiice sa poklesu
hustoty Zivotaschopnych spér G¢innej latky Bacillus thu-
ringiensis subsp. kurstaki SA-11 na jedlych Castiach ras-
tlin od aplikdcie pripravku na ochranu rastlin s obsahom
tejto ticinnej latky az do zberu alebo pokym zistené
mnoZstva nebudii nizsie nez 10° JTK/g, a to vratane dda-
jov o stabilite pri skladovani mikroorganizmov medzi
odberom vzoriek a analyzou poctu spor. Ziadatel a spra-
vodajsky clensky stit sa do 13. decembra 2025
dohodnd na prislusnych metédach a protokoloch,
ktoré sa majt pouZzit.

(*) pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).”
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1005
z 23. maja 2023,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvdlenie dcinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na narijadenie 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 ¢lanok 20 ods. 1

kedze:

(1) Smernica Komisie 2008/113/ES (?) zahffiala odkaz na schvélenie Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 ako
ucinnej latky v prilohe I k smernici Rady 91/414/EHS (%).

(2)  Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuju za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvadzaji sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvilenia Gcinnej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, ako sa stanovuje v Casti A prilohy
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, uplynie 15. augusta 2024

(4)  V stlade s clankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) a v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku bola Dansku ako spravodajskému ¢lenskému $tdtu a Holandsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $tatu
30. aprila 2016 predlozend ziadost o obnovenie schvdlenia ti¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12.

(5)  Ziadatel predlozil aj dopliujiicu dokumentaciu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému ¢lenskému $tatu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

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

(% Smernica Komisie 2008/ 11 3/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako G¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho 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) ¢. 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 uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26). Toto nariadenie bolo nahradené vykondvacim nariadenim Komisie
(EV) 2020/1740 (U.v. EU L 392, 23.11.2020, s. 20), podla ¢ldnku 17 uvedeného nariadenia sa vsak nadalej uplatiiuje na postup
obnovenia schvélenia d¢innych latok: 1. ktorych obdobie platnosti schvélenia uplynie pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie
platnosti schvélenia sa nariadenim prijatym v stdlade s ¢linkom 17 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 dfia 27. marca 2021 alebo neskor
predfzi do 27. marca 2024 alebo do neskorsiecho détumu.
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(6)  Spravodajsky clensky stit vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom navrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvilenia a 2. aprila 2019 ho predlozil tiradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky 3tét vo svojom
navrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvalenia navrhol obnovit schvalenie latky Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-12.

(7)  Urad zaslal ndvrh hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a clenskym $titom na pripomienkovanie,
zatal o nom verejnd konzultdciu a prijaté pripomienky postapil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliaujicu
sthrnnt dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad 16. septembra 2020 ozndmil Komisii svoj zdver (%), z ktorého vyplyva, Ze mozno ocakavat, ze litka Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 bude spliiat kritérid schvdlenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komisia predlozila Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 19. mdja 2021 spridvu o obnoveni
schvélenia ltky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 a 25. janudra 2023 aj navrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu a v stlade s ¢clinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 aj k sprdve o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskiimané a zohladnené.

(11) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom tcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 st kritérid schvilenia
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie ldtky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12.

(13) Je vsak potrebné stanovif ur¢ité podmienky podla cldnku 14 ods. 1 v spojeni s ¢ldnkom 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Predovietkym je vhodné v rdmci pristupu predbeznej opatrnosti, pokial ide o dietetickii ochranu
spotrebitela, zahrnit minimalny ¢asovy odstup medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ldtky
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 a zberom jedlych plodin pouzivanych na priamu konzumdciu v ¢erstvom
stave, pokial sa na zaklade Gdajov o rezidudch nepreukdze, Ze mnozstva litky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
SA-12 v case zberu st nizsie nez 10° JTK/g.

(14)  V zdujme zvySenia dovery v zdver, Ze ltka Bacillus thuringiensis subsp kurstaki SA-12 nemd vplyv na [udské zdravie,
by Zziadatel mal predlozit dalsie idaje tykajice sa poklesu hustoty Zivotaschopnych spér litky Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-12 na jedlych castiach rastlin od aplikdcie pripravku na ochranu rastlin s obsahom tejto G¢innej
latky do zberu alebo pokym zistené mnozstvd nebudil nizsie nez 10° JTK/g.

(15) Okrem toho je vhodné vyzadovat, aby ¢lenské stity pri posudzovani Ziadosti o schvilenie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom t¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 venovali osobitni pozornost ochrane
prevadzkovatelov a pracovnikov.

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

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) DOI 10.2903/j.efsa.2020.6262. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu
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(17)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa predfiilo obdobie platnosti schvalenia pre ¢innd latku
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 do 15. augusta 2024, aby sa postup obnovenia platnosti mohol dokoncit
pred uplynutim obdobia platnosti schvilenia uvedenej tcinnej latky. KedZe sa vsak rozhodnutie o obnoveni
schvilenia prijalo pred uplynutim uvedeného pred{zeného obdobla platnosti schvilenia, toto nariadenie by sa malo
zacat uplatiiovat pred uvedenym datumom.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvilenie G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

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

Uplatiiuje sa od 1. jala 2023.

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

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirim (U. v. EU L 91, 29.3.2023, 5. 1).



PRILOHA I

Koniec platnosti

Bezny ndzov, identifikac¢né ¢isla | Ndzov IUPAC Cistota (') Ditum schvélenia £ Osobitné ustanovenia

schvalenia
Bacillus thuringiensis subsp. Neuvédza sa. | Ziadne relevantné 1.jala 2023 30. juna 2038 | Uplatriovanie jednotnych zasad, ako sa stanovuje v ¢lanku 29 ods. 6
kurstaki SA-12 necistoty nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zavery spravy

o preskimani ti¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12,

a najmi dodatky I a ITk nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitnii

pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom musia zohladnit skuto¢nost,
ze mikroorganizmy sa ako také povaZzujii za potencidlne senzibilizatory,
a musia zabezpecit, aby podmienky pouzivania zhffiali pouzitie vhod-
nych osobnych ochrannych prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentélnych pod-
mienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu s cielom
zabezpedit splnenie limitnych hodnot mikrobiologickej kontamindcie,
ako sa uvddza v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012 (3.

Podmienky pouZivania zahffiaja tieto opatrenia na zmiernenie rizika:

— medzi aplikdciou pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innej litky
Bacillus thuringiensis subsp kurstaki SA-12 a zberom jedlych plodin pou-
zivanych na priamu konzumdciu v Cerstvom stave sa musi dodrzat
Casovy odstup v dlzke minimalne jedného diia, pokial sa na zdklade
dostupnych alebo odhadnutych ddajov o reziduich nepreukdze, ze
mnozstvd Ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12
v Case zberu st niZsie nez 10° JTK/g

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a dradu dodato¢né

informdcie, pokial ide o:

— tdaje aspon v pripade jednej reprezentativnej jedlej plodiny (t. j. jadrové
ovocie a raj¢iaky) tykajice sa poklesu hustoty Zivotaschopnych spor
Ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 na jedlych
Castiach rastlin od aplikdcie pripravku na ochranu rastlin s obsahom
tejto ucinnej latky az do zberu alebo pokym zistené mnozZstvd nebuda
nizsie nez 10° JTK/g, a to vratane Gidajov o stabilite pri skladovani mikro-
organizmov medzi odberom vzoriek a analyzou poctu spor. Ziadatel
a spravodajsky 3tdt sa do 13. decembra 2025 dohodnt na prislusnych
metddach a protokoloch, ktoré sa maji pouzit.

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

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

1. V casti A sa vyputsta zdpis 195.

2. VcastiBsa dopfﬁa tento zapis:

PRILOHA II

C Bezny néZO}’,’ identifikacné | Ndzov Cistota (! Détum schvélenia | KO Platl.]OSti Osobitné ustanovenia
¢isla IUPAC schvalenia
,166 | Bacillus thuringiensis Neuvadza | ziadne relevantné necistoty 1.jala 2023 30. juna 2038 | Uplatiiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje
subsp. kurstaki SA-12 sa. v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si

vyzaduje, aby sa zohladnili zdvery spravy

o preskimani ti¢innej latky Bacillus thuringiensis

subsp. kurstaki SA-12, a najma dodatky I a Il k ne;j.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty

venovat osobitnt pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom
musia zohladnif skuto¢nost, Ze mikroorga-
nizmy sa ako také povazuju za potencidlne sen-
zibilizatory, a musia zabezpecit, aby podmienky
pouzivania zhffiali pouzitie vhodnych osob-
nych ochrannych prostriedkov;

— zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrZiavanie
environmentalnych podmienok a analyzy kon-
troly kvality pocas vyrobného procesu s cielom
zabezpe(it splnenie limitnych hodnét mikro-
biologickej kontamindacie, ako sa uvadza v pra-
covnom dokumente SANCO/12116/2012 (3.

Podmienky pouZivania zahffiaja tieto opatrenia na

zmiernenie rizika:

— medzi aplikdciou pripravku na ochranu rastlin
s obsahom ucinnej latky Bacillus thuringiensis
subsp kurstaki SA-12 a zberom jedlych plodin
pouzivanych na priamu konzumdciu v ¢erstvom
stave sa musi dodrzat ¢asovy odstup v dlzke
minimdlne jedného dna, pokial sa na zdklade
dostupnych alebo odhadnutych tdajov o rezi-
dudch nepreukdze, Ze mnoZstvd ucinnej ldtky
Bacillus  thuringiensis subsp. kurstaki SA-12
v Case zberu st nizsie nez 10° JTK/g, ako dopo-
rucuje Grad EFSA.
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. Bezny nazov, identifikacné
Cisla

Nézov
IUPAC

Cistota ()

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom
a tradu dodato¢né informécie, pokial ide o:
— udaje aspont v pripade jednej reprezentativnej

jedlej plodiny (t. j. jadrové ovocie a rajciaky)
tykajice sa poklesu hustoty Zivotaschopnych
spor acinnej latky Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-12 najedlych ¢astiach rastlin od apli-
kécie pripravku na ochranu rastlin s obsahom
tejto ucinnej litky az do zberu alebo pokym
zistené mnozstvd nebudd nizsie nez 10° JTK/g,
a to vratane udajov o stabilite pri skladovani
mikroorganizmov medzi odberom vzoriek
a analyzou poctu spor. Ziadatel a spravodajsky
§tdt sa do 13. decembra 2025 dohodnii na pri-
slusnych met6dach a protokoloch, ktoré sa maji
pouzit.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikacii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).”
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1006
z 25. aprila 2023

o p011c11 ktord sa md v mene Eurdpskej dnie zaujat na jedendstom zasadnuti Konferencie zmluvnych
stran Stokholmského dohovoru o perzistentnych organickych litkach, pokial ide o navrhy na zmenu
prilohy A k uvedenému dohovoru

RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmd na jej ¢ldnok 192 ods. 1 v spojeni s ¢linkom 218 ods. 9,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

kedze:

(1) Stokholmsky dohovor o perzistentnych organickych ldtkach () (dalej len ,dohovor) nadobudol platnost 17. méja
2004 a bol uzavrety v mene Unie rozhodnutim Rady 2006/507[ES ().

(2)  Podla ¢lanku 8 dohovoru moze konferencia zmluvnych strdn zaradit chemikalie do zoznamu v prilohe A, B afalebo
C k dohovoru a méze stanovit kontrolné opatrenia tykajtice sa takychto chemikalii.

(3)  Odportcania revizneho vyboru pre perzistentné organické znecistujice ldtky (dalej len ,POPRCY) zriadeného
v stilade s tymto dohovorom by sa mali ndleZite zohladnovat.

(4)  Ocakdva sa, ze konferencia zmluvnych strdn na svojom jedendstom zasadnuti prijme rozhodnutia o zaradeni
dodatoénych chemikdlii do zoznamu v prilohe A k dohovoru.

(5) S cielom chrénit ludské zdravie a Zivotné prostredie pred dalsim uvolfiovanim dechlorane plus, metoxychléru
a UV-328 treba znizit alebo ukonéit vyrobu a pouzivanie uvedenych chemikdlii na celosvetovej trovni
a podporovat ich zaradenie do zoznamov v prislusnych prilohdch k dohovoru.

(6)  Je vhodné stanovit poz1c1u ktord sa md v mene Unie zaujat na konferencii zmluvnych stran, ked7ze dané rozhodnutia
budd pre Uniu zdvizné alebo mézu rozhodujicim sposobom ovplyvnit obsah préava Unie, najmi nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2019/1021 (%),

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Pozicia, ktord sa ma v mene Unie zaujaf na jedendstom zasadnuti Konferencie zmluvnych strin Stokholmského dohovoru
o perzistentnych organickych latkach je s ndlezitym zohladnenim relevantnych odportcani Vyboru pre posudzovanie
perzistentnych organickych latok (dalej len ,POPRC*) takéto:

a) podporit zaradenie dechlorane plus do zoznamu v prilohe A s osobitnymi vynimkami odporti¢anymi vyborom POPRG;

() U.v.EUL 209, 31.7.2006, s. 3.

() Rozhodnutie Rady 2006/507[ES zo 14. oktbra 2004 o uzavreti Stokholmského dohovoru o perzistentnych organickych létkach
v mene Eurépskeho spolocenstva (U. v. EU L 209, 31.7.2006, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jina 2019 o perzistentnych organickych litkach (U. v. EU L 169,
25.6.2019, s. 45).
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b) podporit zaradenie metoxychléru do zoznamu v prilohe A bez akychkolvek osobitnych vynimiek;

) podporit zaradenie UV-328 do zoznamu v prilohe A s osobitnymi vynimkami odporticanymi vyborom POPRC.

Cldnok 2
S ohladom na vyvoj na jedendstom zasadnuti konferencie zmluvnych strin sa moZu zastupcovia Unie po porade
s Clenskymi $tatmi dohodnit pocas koordina¢nych zasadnuti na mieste na spresneni pozicie uvedenej v ¢lanku 1 bez
dalsieho rozhodnutia Rady.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobuda ti¢innost diiom jeho prijatia.

V Luxemburgu 25. aprila 2023

Za Radu
predseda
P. KULLGREN
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1007
z 25. aprila 2023

o pozicii, ktord sa md v mene Eurépskej tinie zaujat' na Sestndstom zasadnuti konferencie zmluvnych
strin Bazilejského dohovoru o riadeni pohybov nebezpeénych odpadov cez hranice a ich
zneskodiiovani, pokial ide o ur¢ité zmeny ¢linkov tohto dohovoru a priloh k nemu

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej ¢ldnok 192 ods. 1 v spojent s ¢ldnkom 218 ods. 9,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

kedze:

(1) Bazilejsky dohovor o riadeni pohybov nebezpecnych odpadov cez hranice $tdtov a ich zneskodiiovani (') (dalej len
,,dohovor ) nadobudol platnost v roku 1992 a bol uzavrety v mene Unie rozhodnutim Rady 93/98/EHS (3.

(2)  Konferencia zmluvnych strdn v stlade s dohovorom mé zvazovat a podla potreby prijimat zmeny dohovoru a jeho
priloh.

(3)  Konferencia zmluvnych strdn na svojom patndstom zasadnuti, ktoré sa uskutocnilo v jini 2022, posudila ndvrh na
zmeny Cldnku 6 ods. 2 dohovoru predlozeny Ruskou federdciou. Cielom uvedeného ndvrhu je stanovif pre $tdt
dovozu 30-diiovii lehotu na odpoved Ziadatelovi zdsielky odpadu, pricom ndvrh zahfna jednu dal$iu zmenu, ktord
je prezentovana ako redaké¢nd tiprava. Konferencia zmluvnych strdn sa rozhodla preskiimanie tohto navrhu odlozit
na dalsie zasadnutie konferencie zmluvnych stran.

(4)  Konferencia zmluvnych strdn na svojom pétndstom zasadnuti prerokovala ndvrh na zmenu prilohy IV a urcitych
zapisov v prilohach II a IX k dohovoru, ktory bol predlozeny v mene Unie. Ciefom ndvrhu je okrem iného zmenit
a objasnif opisy postupov zneskodnovania uvedenych v prilohe IV k dohovoru, a najma: zahrnit vieobecny tivod,
v ktorom sa jasne rozlisi medzi pojmami ,iné ako zhodnocovanie“ a ,zhodnocovanie; zahrnit nadpisy a Gvodné
pozndmky, v ktorych sa vysvetli, ¢o sa rozumie pod ,postupmi inymi ako zhodnocovanie“ (priloha IV cast A)
a ,postupmi zhodnocovania“ (priloha IV ¢ast B); objasnit, Ze s zahrnuté vietky postupy zneskodiovania odpadu,
ktoré sa pouzivaji alebo by sa mohli pouzit v praxi, a to bez ohladu na ich pravny $tatdt a na to, ¢i sa pokladajt za
environmentalne vhodné, ako aj to, Ze st zahrnuté aj postupy, ktoré sa pouZivaji este pred pouzitim niektorého
z inych postupov; aktualizovat a objasnit opisy postupov v stlade s vedeckym, technickym a inym vyvojom, ktory
sa zaznamenal od prijatia dohovoru v roku 1989 a prostrednictvom zavedenia univerzalnych ustanoveni
zabezpecit, aby sa poZiadavky dohovoru vztahovali na vSetky postupy, ktoré nie st osobitne uvedené. Konferencia
zmluvnych strdn sa rozhodla, Ze v preskimani tohto ndvrhu bude pokracovat na nasledujicom zasadnuti
konferencie zmluvnych stran.

(5)  Pokial ide o ndvrh na zmeny ¢ldnku 6 ods. 2 dohovoru, ktoré predlozila Ruskd federdcia, Unia by ho nemala
podporit, kedZe tieto zmeny by neprispeli k rieseniu problémov, ktoré Unia povazuje za priority pre fungovanie
postupu ,udelovania predbezného sthlasu po predchddzajicom ohldseni* v rimci dohovoru. Okrem toho si zmeny
znenia dohovoru v zdujme nadobudnutia ich platnosti vyzaduja dlhy a ndro¢ny proces a zd4 sa neprimerané za¢inat
takyto postup v pripade zmeny, ktord pontka len velmi mali alebo nemd Ziadnu pridand hodnotu.

() U.v.ESL39,16.2.1993,s. 3.
() Rozhodnutie Rady 93/98/EHS z 1. februdra 1993 o uzavreti Dohovoru o riadeni pohybu nebezpe¢nych odpadov cez hranice $tétov
a ich zneskodtiovani (Bazilejsky dohovor) v mene spolocenstva (U. v. ES L 39, 16.2.1993, s. 1).
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(6)  Pokial ide o ndvrh na zmenu prilohy IV a urcitych zdpisov v prilohdch II a IX, Unia by mala nadalej podporovat jeho
prijatie. V zdujme dosiahnutia konsenzu o tomto ndvrhu by Unia mohla preukazat flexibilitu, najma pokial ide
o navrhované opatrenia, pri ktorych je nepravdepodobné, Ze na Sestndstom zasadnuti konferencie zmluvnych stran
ziskaju dostato¢nii podporu na prijatie. Zahfna to napriklad odlozenie diskusie o spornych témach (ako st postupy
pripravy na opitovné pouZitie a postupy patriace pod univerzdlne ustanovenia), snaha o dosiahnutie dohody
o zostdvajtcich aspektoch ndvrhu a podpora moznych zmien zo strany inych zmluvnych strdn za predpokladu, ze
by sa nimi mohli dosiahnut rovnaké ciele ako tie, ktoré st zdkladom navrhov Unie tykajicich sa prilohy IV
k dohovoru.

(7)  Je vhodné stanovit poziciu, ktord sa md v mene Unie zaujaf na $estnstej konferencii zmluvnych stran k uvedenym
ndvrhom, kedZe prlpravovane akty v pripade ich prijatia budii zmenami textu dohovoru a priloh k dohovoru
a budt tak pre Uniu zdvizné a ovplyvnia obsah prdva Unie, najmi smernicu Eurépskeho parlamentu
a Rady 2008/98/ES (’) a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1013/2006 (%),

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Pozicia, ktord sa md v mene Unie zaujat na Sestnastom zasadnuti konferencie zmluvnych stran Bazilejského dohovoru, je
této:
a) Unia by nemala podporit nédvrh na zmeny ¢lanku 6 ods. 2 dohovoru, ktory predlozila Ruska federdcia;

b) Unia nadalej podporuje prijatie zmien prilohy IV a urcitych zépisov v prilohdch Il a IX k dohovoru. Ak je to potrebné na
zabezpeceme dosiahnutia konsenzu o zmene prilohy IV k dohovoru, Unia moéze preukazat flexibilitu a sdhlasit
s odchylenim sa od ndvrhu predlozeného na postdenie na patndstom zasadnuti konferencie zmluvnych strin
a podporit dalsie mozné zmeny, ktorymi by sa mohli dosiahnut rovnaké ciele, ako tie, ktoré st zdkladom ndvrhov Unie
tykajticich sa prilohy IV k dohovoru, a ktorymi sa nenarusi pravny rezim Unie tykajici sa nakladania s odpadom
a prepravy odpadu.

Cldnok 2
Vzhladom na v§voj na Sestnastom zasadnuti konferencie zmluvnych strin mozu zdstupcovia Unie po porade s clenskymi
§tdtmi pocas koordina¢nych zasadnuti na mieste odsdhlasit spresnenie pozicie uvedenej v ¢ldnku 1 pism. b) bez dalsieho
rozhodnutia Rady.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobuda ti¢innost diiom jeho prijatia.

V Luxemburgu 25. aprila 2023

Za Radu
predseda
P. KULLGREN

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade a o zrusen{ urcitych smernic (U. v. EU L 312,
22.11.2008, s. 3).
() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1013/2006 zo 14. jina 2006 o preprave odpadu (U. v. EU L 190, 12.7.2006, s. 1).
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1008
z 15. mdja 2023

o povereni zacat rokovania s Ekvddorskou republikou o dohode medzi Eurdpskou tniou

a Ekvddorskou republikou o vymene osobnych tdajov medzi Agentiirou Eurépskej tnie pre

spoluprdcu v oblasti presadzovania priva (Europol) a orgdnmi Ekvddoru prislusnymi pre boj proti
zdvaZnej trestnej ¢innosti a terorizmu

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najmé na jej ¢ldnok 16 ods. 2 a ¢ldnok 88 v spojeni s jej ¢ldnkom
218 ods. 3 a 4,

so zretelom na odporiacanie Eurdpskej komisie,

kedze

(6)

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 (), ktoré bolo prijaté 11. mdja 2016 sa uplatiiuje od
1. mdja 2017 a bolo zmenené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/991 (.

V ustanoveniach nariadenia (EU) 2016/794, a to predovsetkym tych, ktoré sa tykaji prenosu osobnych tdajov
Agentirou Eurdpskej tnie pre spolupricu v oblasti presadzovania prava (Europol) tretim  krajindm
a medzindrodnym organizdcidm, sa stanovuje, Ze Europol moZe prendsat osobné tdaje orgdnu tretej krajiny na
zdklade medzindrodnej dohody uzatvorenej medzi Uniou a danou trefou krajinou podla ¢lanku 218 Zmluvy
0 fungovam Eurépskej tinie (ZFEU) a poskytujiicej nileZité zaruky, pokial ide o ochranu sikromia a zédkladnych
préav a slobdd fyzickych osob.

Mali by sa zacat rokovania s cielom uzavriet dohodu medzi Eurépskou tniou a Ekvddorskou republikou o vymene
osobnych tdajov medzi Europolom a orgdnmi Ekvadoru prislusnymi pre boj proti zdvaZnej trestnej ¢innosti
a terorizmu (dalej len ,dohoda”).

Ako sa uvddza v odovodneni 35 nariadenia (EU) 2016/794, Komisia by mala maf pocas rokovani o dohode
a v kazdom pripade pred jej uzavretim moznost konzultovat s eur6pskym dozornym tiradnikom pre ochranu
adajov.

V dohode by sa mali re$pektovat zdkladné prava a dodrziavat zdsady uznané Chartou zdkladnych prav Eurépskej
tnie (dalej len ,charta®), najmi prdvo na sikromny a rodinny Zivot uznané v ¢lanku 7 charty, pravo na ochranu
osobnych tdajov uznané v ¢linku 8 charty a pravo na ti¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces uznané
v ¢lanku 47 charty. Dohoda by sa mala uplatiiovat v stlade s uvedenymi prdvami a zdsadami.

Dohodou by nemal byt ovplyvneny ani dotknuty prenos osobnych tdajov alebo iné formy spoluprice medzi
organmi zodpovednymi za ochranu narodnej bezpec¢nosti.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/ 794 z 11. maja 2016 o Agentire Eur6pskej tinie pre spoluprdcu v oblasti
presadzovania préva (Europol), ktorym sa nahrddzajti a zruiuji rozhodnutia Rady 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV,
2009/936/SVV a 2009/968/SVV (U.v. EU L 135, 24.5.2016, 5. 53).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/991 z 8. jiina 2022, ktorym sa men{ nariadenie (EU) 2016794, pokial ide
o spoluprdcu Europolu so stikromnymi sub]ektml spractivanie osobnych tidajov Europolom na podporu vy3etrovania trestnych ¢inov
a tlohu Europolu v oblasti vyskumu a inovécif (U. v. EU L 169, 27.6.2022, s. 1)
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(7). Trsko je viazané nariadenim (EU) 2016/794, a preto sa zGéastiuje na prijimani tohto rozhodnutia.

(8)  Vsilade s ¢lankami 1 a 2 Protokolu ¢. 22 o postaveni Danska, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurépskej tinii a ZFEU,
sa Dansko nezicastiiuje na prijati tohto rozhodnutia, nie je nim viazané ani nepodlieha jeho uplatiiovaniu.

(9) O tomto rozhodnuti a dodatku k nemu sa konzultovalo s eurépskym dozornym tiradnikom pre ochranu tdajov,
ktory 19. aprila 2023 vydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
1. Komisia sa tymto poveruje zacat rokovania s Ekvadorskou republikou o dohode medzi Eurépskou dniou
a Ekvddorskou republikou o vymene osobnych tdajov medzi Agentirou Eurépskej tnie pre spolupricu v oblasti

presadzovania prava (Europol) a orgdnmi Ekvadoru prislusnymi pre boj proti zdvaznej trestnej ¢innosti a terorizmu.

2. Rokovania sa povedi na zdklade smernic Rady na rokovania uvedenych v dodatku k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Komisia sa tymto vymentiva za vyjedndvaca Unie.

Cldnok 3

1. Prirokovaniach uvedenych v ¢ldnku 1 sa konzultuje s pracovnou skupinou Rady pre presadzovanie prava (LEWP
— policia) s vyhradou akychkolvek usmernent, ktoré Rada moze nésledne vydat pre Komisiu.

2. Komisia poddva Rade spravy o priebehu a vysledkoch rokovani pravidelne a vZdy, ked o to Rada poziada, a ¢o najskor
jej posttpi prislusné dokumenty, aby mali ¢lenovia Rady dostato¢ny ¢as na riadnu pripravu na nadchddzajtce rokovania.

V relevantnych pripadoch alebo na Ziadost Rady predlozi Komisia pisomni spravu.
Cldnok 4

Toto rozhodnutie je ur¢ené Komisii.

V Bruseli 15. médja 2023

Za Radu
predseda
J. FORSSMED
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1009
z 15. mdja 2023

o povereni zacat rokovania s Bolivijskym mnohondrodnym $titom o dohode medzi Eurdépskou

dniou a Bolivijskym mnohondrodnym S$titom o vymene osobnych tddajov medzi Agentiirou

Eurépskej tnie pre spolupricu v oblasti presadzovania priva (Europol) a orginmi Bolivie
prisluSnymi pre boj proti zdvaZznej trestnej ¢innosti a terorizmu

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najmi na jej ¢lanok 16 ods. 2 a ¢ldnok 88 v spojent s jej ¢lankom
218 ods. 3 a 4,

so zretelom na odport¢anie Eurdpskej komisie,

kedZe:

(1)

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 (!), bolo prijaté 11. mdja 2016, uplatiiuje sa od 1. mdja
2017 a bolo zmenené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/991 ().

V ustanoveniach nariadenia (EU) 2016/794, a to predovsetkym tych, ktoré sa tykaji prenosu osobnych tdajov
Agentirou Eurdpskej unie pre spolupricu v oblasti presadzovania prava (Europol) tretim  krajindm
a medzindrodnym organizdcidm, sa stanovuje, Ze Europol moZe prendSat osobné tdaje orgdnu tretej krajiny na
zdklade medzindrodnej dohody uzatvorenej medzi Uniou a danou trefou krajinou podla ¢lanku 218 Zmluvy
0 fungovam Eurépskej tinie (ZFEU) a poskytujiicej ndlezité zaruky, pokial ide o ochranu sikromia a zédkladnych
prav a slobdd fyzickych osob.

Mali by sa zacat rokovania s cielom uzavriet dohodu medzi Eurépskou tiniou a Bolivijskym mnohondrodnym
§tdtom o vymene osobnych tidajov medzi Europolom a orgdnmi Bolivie prislusnymi pre boj proti zdvaznej trestnej
¢innosti a terorizmu (dalej len ,dohoda®).

Ako sa uvddza v odovodneni 35 nariadenia (EU) 2016/794, Komisia by mala maf pocas rokovani o dohode
a v kazdom pripade pred jej uzavretim moznost konzultovat s eurépskym dozornym dradnikom pre ochranu
adajov.

V dohode by sa mali repektovat zdkladné prava a dodrziavat zdsady uznané Chartou zdkladnych prav Eurdpskej
unie (dalej len ,charta®), najmi prdvo na sikromny a rodinny Zivot uznané v ¢lanku 7 charty, pravo na ochranu
osobnych tdajov uznané v ¢lanku 8 charty a prdvo na i¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces uznané
v ¢lanku 47 charty. Dohoda by sa mala uplatiiovat v stlade s uvedenymi prdvami a zdsadami.

Dohodou by nemal byt dotknuty prenos osobnych tdajov ani iné formy spoluprice medzi orgdnmi zodpovednymi
za ochranu ndrodnej bezpe¢nosti.

[rsko je viazané nariadenim (EU) 2016/794, a preto sa zG¢astiiuje na prijimani tohto rozhodnutia.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/ 794 z 11. maja 2016 o Agentire Eur6pskej tinie pre spoluprdcu v oblasti
presadzovania préva (Europol), ktorym sa nahrddzajti a zruiuji rozhodnutia Rady 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV,
2009/936/SVV a 2009/968/SVV (U.v. EU L 135, 24.5.2016, 5. 53).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/991 z 8. jiina 2022, ktorym sa men{ nariadenie (EU) 2016794, pokial ide
o spoluprdcu Europolu so stikromnymi sub]ektml spractivanie osobnych tidajov Europolom na podporu vy3etrovania trestnych ¢inov
a tlohu Europolu v oblasti vyskumu a inovécif (U. v. EU L 169, 27.6.2022, s. 1)
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(8)  Vstlade s ¢clankami 1 a 2 Protokolu &. 22 o postaveni Danska, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurépskej tnii a ZFEU,
sa Ddnsko nezicastiiuje na prijatf tohto rozhodnutia, nie je nim viazané ani nepodlieha jeho uplatiovaniu.

(9) O tomto rozhodnuti a dodatku k nemu sa konzultovalo s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov,
ktory 3. mdja 2023 vydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
1.  Komisia sa tymto poveruje zacat rokovania s Bolivijskym mnohondrodnym §titom o dohode medzi Eurdpskou
tniou a Bolivijskfm mnohondrodnym $titom o vymene osobnych tidajov medzi Agentirou Eurdpskej tinie pre
spoluprdcu v oblasti presadzovania prdva (Europol) a orgdnmi Bolivie prislusnymi pre boj proti zdvaznej trestnej ¢innosti
a terorizmu.

2. Rokovania sa povedi na zdklade smernic Rady na rokovania uvedenych v dodatku k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Komisia sa tymto vymentiva za vyjedndvaca Unie.

Cldnok 3

1. Pri rokovaniach uvedenych v ¢ldnku 1 sa konzultuje s pracovnou skupinou Rady pre presadzovanie prava (LEWP —
policia) s vyhradou akychkolvek usmerneni, ktoré Rada moze nasledne vydat pre Komisiu.

2. Komisia poddva Rade spravy o priebehu a vysledkoch rokovani pravidelne a vZdy, ked o to Rada poziada, a ¢o najskor
jej posttpi prislusné dokumenty, aby mali ¢lenovia Rady dostato¢ny ¢as na riadnu pripravu na nadchddzajtce rokovania.

V relevantnych pripadoch alebo na ziadost Rady predlozi Komisia pisomni spravu.
Cldnok 4

Toto rozhodnutie je ur¢ené Komisii.

V Bruseli 15. médja 2023

Za Radu
predseda
J. FORSSMED
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1010
z 15. mdja 2023

o povereni zacat rokovania s Brazilskou federativnou republikou o dohode medzi Eur6pskou dniou

a Brazilskou federativnou republikou o vymene osobnych tdajov medzi Agentirou Eurépskej inie

pre spoluprécu v oblasti presadzovania prdva (Europol) a orgdnmi Brazilie prislu$nymi pre boj proti
zavainej trestnej innosti a terorizmu

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na jej ¢lanok 16 ods. 2 a ¢lanok 88 v spojeni s jej clankom
218 ods. 3 a 4,

so zretelom na odpordcanie Eurdpskej komisie,

kedze:

(1)

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 () bolo prijaté 11. mdja 2016, uplatiiuje sa od 1. mdja
2017 a bolo zmenené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/991 (3.

V ustanoveniach nariadenia (EU) 2016/794, a to predovsetkym t}’lch ktoré sa tykaji prenosu osobnych tdajov
Agentirou Europol tretim krajindm a medzindrodnym organizdcidm, sa stanovuje, Ze Europol moze prendsat
osobné tidaje orgdnu tretej krajiny na zdklade medzindrodnej dohody uzatvorenej medzi Uniou a danou trefou
krajinou podla ¢linku 218 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU) a poskytu]uce] nalezité zaruky, pokial ide
o ochranu stikromia a zdkladnych prav a slobod fyzickych osob.

Mali by sa zacat rokovania s cielom uzavrief dohodu medzi Eurépskou tniou a Brazilskou federativnou republikou
o vymene osobnych tdajov medzi Europolom a orgdnmi Brazilie prislusnymi pre boj proti zdvaznej trestnej
¢innosti a terorizmu (dalej len ,dohoda®).

Ako sa uvadza v odovodneni 35 nariadenia (EU) 2016/794, Komisia by mala mat pocas rokovani o dohode
a v kazdom pripade pred jej uzavretim moznost konzultovat s eur6pskym dozornym tradnikom pre ochranu
udajov.

V dohode by sa mali reSpektovat zakladné prava a dodrziavat zdsady uznané Chartou zdkladnych prav Eurdpskej
tnie (dalej len ,charta®), najmi pravo na sikromny a rodinny Zivot uznané v ¢lanku 7 charty, pravo na ochranu
osobnych tidajov uznané v ¢lanku 8 charty a pravo na ti¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces uznané
v ¢lanku 47 charty. Dohoda by sa mala uplatiiovat v stlade s uvedenymi prdvami a zdsadami.

Dohodou by nemal byt dotknuty prenos osobnych tdajov ani iné formy spoluprdce medzi orgdnmi zodpovednymi
za ochranu ndrodnej bezpecnosti.

[rsko je viazané nariadenim (EU) 2016/794, a preto sa zGéastiiuje na prijimani tohto rozhodnutia.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/ 794 z 11. maja 2016 o Agentire Eur6pskej tinie pre spoluprdcu v oblasti
presadzovania préva (Europol), ktorym sa nahrddzajti a zruiuji rozhodnutia Rady 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV,
2009/936/SVV a 2009/968/SVV (U.v. EU L 135, 24.5.2016, 5. 53).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/991 z 8. jiina 2022, ktorym sa men{ nariadenie (EU) 2016794, pokial ide
o spoluprdcu Europolu so stikromnymi sub]ektml spractivanie osobnych tidajov Europolom na podporu vy3etrovania trestnych ¢inov
a tlohu Europolu v oblasti vyskumu a inovécif (U. v. EU L 169, 27.6.2022, s. 1)
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(8)  Vstlade s ¢clankami 1 a 2 Protokolu &. 22 o postaveni Danska, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurépskej tnii a ZFEU,
sa Ddnsko nezicastiiuje na prijatf tohto rozhodnutia, nie je nim viazané ani nepodlieha jeho uplatiovaniu.

(9) O tomto rozhodnuti a dodatku k nemu sa konzultovalo s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov,
ktory 3. mdja 2023 vydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
1. Komisia sa tymto poveruje zacat rokovania s Brazilskou federativnou republikou o dohode medzi Eurépskou tniou
a Brazilskou federativnou republikou o vymene osobnych tdajov medzi Agentirou Eurdpskej tnie pre spolupricu

v oblasti presadzovania prava (Europol) a orgdnmi Brazilie prislusnymi pre boj proti zdvaznej trestnej ¢innosti a terorizmu.

2. Rokovania sa povedu na zdklade smernic Rady na rokovania uvedenych v dodatku k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
Komisia sa tymto vymeniiva za vyjednavaca Unie.
Cldnok 3
1. Pri rokovaniach uvedenych v ¢ldnku 1 sa konzultuje s pracovnou skupinou Rady pre presadzovanie prava (LEWP —

policia) s vyhradou akychkolvek usmerneni, ktoré Rada moze ndsledne vydat pre Komisiu.

2. Komisia poddva Rade spravy o priebehu a vysledkoch rokovani pravidelne a vzdy, ked o to Rada poZiada, a ¢o najskor
jej postipi prislusné dokumenty, aby mali ¢lenovia Rady dostato¢ny ¢as na riadnu pripravu na nadchddzajiice rokovania.

V relevantnych pripadoch alebo na Ziadost Rady predlozi Komisia pisomnt spravu.
Cldnok 4

Toto rozhodnutie je uréené Komisii.

V Bruseli 15. mdja 2023

Za Radu
predseda
J. FORSSMED
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1011
z 15. mdja 2023
o povereni zacat rokovania so Spojenymi $titmi mexickymi o dohode medzi Eurépskou dniou
a Spojenymi $titmi mexickymi o vymene osobnych ddajov medzi Agentirou Eurépskej tinie pre
spoluprdcu v oblasti presadzovania priva (Europol) a orginmi Mexika prislu$nymi pre boj proti
zavainej trestnej innosti a terorizmu

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najmi na jej ¢lanok 16 ods. 2 a ¢ldnok 88 v spojent s jej ¢lankom
218 ods. 3 a 4,

so zretelom na odport¢anie Eurdpskej komisie,

kedZe:

(1)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 (! ) bolo prijaté 11. m4ja 2016, uplatiiuje sa od 1. mdja
2017 a bolo zmenené nariadenim Eurépskeho parlamentu (EU) 2022/991 (3.

V ustanoveniach nariadenia (EU) 2016/794, a to predovsetkym tych, ktoré sa tykaji prenosu osobnych tdajov
Agentirou Eurdpskej tnie pre spolupricu v oblasti presadzovania prava (Europol) tretim  krajindm
a medzindrodnym organizdcidm, sa stanovuje, Ze Europol moZe prendat osobné tdaje orgdnu tretej krajiny na
zdklade medzindrodnej dohody uzatvorenej medzi Uniou a danou trefou krajinou podla ¢lanku 218 Zmluvy
0 fungovam Eur6pskej tinie (ZFEU) a poskytujiicej ndlezité zaruky, pokial ide o ochranu sikromia a zédkladnych
prav a slobad fyzickych osob.

Mali by sa zacat rokovania s cielom uzavriet dohodu medzi Eur6pskou tniou a Spojenymi $tatmi mexickymi
o vymene osobnych tdajov medzi Europolom a orgdnmi Mexika prisluSnymi pre boj proti zdvaznej trestnej
¢innosti a terorizmu (dalej len ,dohoda®).

Ako sa uvddza v odovodneni 35 nariadenia (EU) 2016/794, Komisia by mala maf pocas rokovani o dohode
a v kazdom pripade pred jej uzavretim moznost konzultovat s eurépskym dozornym dradnikom pre ochranu
adajov.

V dohode by sa mali repektovat zdkladné prava a dodrziavat zdsady uznané Chartou zdkladnych prav Eurdpskej
unie (dalej len ,charta®), najmé prdvo na sikromny a rodinny Zivot uznané v ¢lanku 7 charty, pravo na ochranu
osobnych tdajov uznané v ¢linku 8 charty a pravo na ti¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces uznané
v ¢lanku 47 charty. Dohoda by sa mala uplatiiovat v stlade s uvedenymi prdvami a zdsadami.

Dohodou by nemal byt dotknuty prenos osobnych tdajov ani iné formy spoluprice medzi orgdnmi zodpovednymi
za ochranu ndrodnej bezpe¢nosti.

[rsko je viazané nariadenim (EU) 2016/794, a preto sa zGéastiiuje na prijimani tohto rozhodnutia.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/ 794 z 11. maja 2016 o Agentire Eur6pskej tinie pre spoluprdcu v oblasti
presadzovania préva (Europol), ktorym sa nahrddzajti a zruiuji rozhodnutia Rady 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV,
2009/936/SVV a 2009/968/SVV (U.v. EU L 135, 24.5.2016, 5. 53).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/991 z 8. jiina 2022, ktorym sa men{ nariadenie (EU) 2016794, pokial ide
o spoluprdcu Europolu so stikromnymi sub]ektml spractivanie osobnych tidajov Europolom na podporu vy3etrovania trestnych ¢inov
a tlohu Europolu v oblasti vyskumu a inovécif (U. v. EU L 169, 27.6.2022, s. 1)
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(8)  Vstlade s ¢clankami 1 a 2 Protokolu &. 22 o postaveni Danska, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurépskej tnii a ZFEU,
sa Ddnsko nezicastiiuje na prijatf tohto rozhodnutia, nie je nim viazané ani nepodlieha jeho uplatiovaniu.

(9) O tomto rozhodnuti a dodatku k nemu sa konzultovalo s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov,
ktory 3. mdja 2023 vydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
1.  Komisia sa tymto poveruje zacat rokovania so Spojenymi $titmi mexickymi o dohode medzi Eurépskou tniou
a Spojenymi §tdtmi mexickymi o vymene osobnych dajov medzi Agenttirou Eurdpskej tnie pre spolupricu v oblasti

presadzovania prava (Europol) a orgdnmi Mexika prislusnymi pre boj proti zdvaZnej trestnej ¢innosti a terorizmu.

2. Rokovania sa povedu na zdklade smernic Rady na rokovania uvedenych v dodatku k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
Komisia sa tymto vymeniiva za vyjednavaca Unie.
Cldnok 3
1. Pri rokovaniach uvedenych v ¢ldnku 1 sa konzultuje s pracovnou skupinou Rady pre presadzovanie prava (LEWP —

policia) s vyhradou akychkolvek usmerneni, ktoré Rada moze ndsledne vydat pre Komisiu.

2. Komisia poddva Rade spravy o priebehu a vysledkoch rokovani pravidelne a vzdy, ked o to Rada poZiada, a ¢o najskor
jej postipi prislusné dokumenty, aby mali ¢lenovia Rady dostato¢ny ¢as na riadnu pripravu na nadchddzajiice rokovania.

V relevantnych pripadoch alebo na Ziadost Rady predlozi Komisia pisomnt spravu.
Cldnok 4

Toto rozhodnutie je uréené Komisii.

V Bruseli 15. mdja 2023

Za Radu
predseda
J. FORSSMED
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1012
z 15. mdja 2023

o povereni zacat rokovania s Perudnskou republikou o dohode medzi Eurépskou iiniou a Perudnskou

republikou o vymene osobnych ddajov medzi Agentirou Eurdpskej Gnie pre spolupricu v oblasti

presadzovania priva (Europol) a orginmi Peru prislu$nymi pre boj proti zivaZnej trestnej ¢innosti
a terorizmu

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najmi na jej ¢lanok 16 ods. 2 a ¢ldnok 88 v spojent s jej ¢lankom
218 ods. 3 a 4,

so zretelom na odport¢anie Eurdpskej komisie,

kedZe:

(1)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 (! ) bolo prijaté 11. m4ja 2016, uplatiiuje sa od 1. mdja
2017 a bolo zmenené nariadenim Eurépskeho parlamentu (EU) 2022/991 (3.

V ustanoveniach nariadenia (EU) 2016/794, a to predovsetkym tych, ktoré sa tykaji prenosu osobnych tdajov
Agentirou Eurdpskej tnie pre spolupricu v oblasti presadzovania prava (Europol) tretim  krajindm
a medzindrodnym organizdcidm, sa stanovuje, Ze Europol moZe prendat osobné tdaje orgdnu tretej krajiny na
zdklade medzindrodnej dohody uzatvorenej medzi Uniou a danou trefou krajinou podla ¢lanku 218 Zmluvy
0 fungovam Eur6pskej tinie (ZFEU) a poskytujiicej ndlezité zaruky, pokial ide o ochranu sikromia a zédkladnych
prav a slobad fyzickych osob.

Mali by sa zacat rokovania s ciefom uzavriet dohodu medzi Eurépskou tiniou a Perudnskou republikou o vymene
osobnych tdajov medzi Europolom a orgdnmi Peru prislusnymi pre boj proti zdvaZnej trestnej ¢innosti a terorizmu

(dalej len ,dohoda®).

Ako sa uvddza v odovodneni 35 nariadenia (EU) 2016/794, Komisia by mala maf pocas rokovani o dohode
a v kazdom pripade pred jej uzavretim moznost konzultovat s eurépskym dozornym dradnikom pre ochranu
adajov.

V dohode by sa mali repektovat zdkladné prava a dodrziavat zdsady uznané Chartou zdkladnych prav Eurdpskej
unie (dalej len ,charta®), najmé prdvo na sikromny a rodinny Zivot uznané v ¢lanku 7 charty, pravo na ochranu
osobnych tdajov uznané v ¢linku 8 charty a pravo na ti¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces uznané
v ¢lanku 47 charty. Dohoda by sa mala uplatiiovat v stlade s uvedenymi prdvami a zdsadami.

Dohodou by nemal byt dotknuty prenos osobnych tdajov ani iné formy spoluprice medzi orgdnmi zodpovednymi
za ochranu ndrodnej bezpe¢nosti.

[rsko je viazané nariadenim (EU) 2016/794, a preto sa zGéastiiuje na prijimani tohto rozhodnutia.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/ 794 z 11. maja 2016 o Agentire Eur6pskej tinie pre spoluprdcu v oblasti
presadzovania préva (Europol), ktorym sa nahrddzajti a zruiuji rozhodnutia Rady 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV,
2009/936/SVV a 2009/968/SVV (U.v. EU L 135, 24.5.2016, 5. 53).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/991 z 8. jiina 2022, ktorym sa men{ nariadenie (EU) 2016794, pokial ide
o spoluprdcu Europolu so stikromnymi sub]ektml spractivanie osobnych tidajov Europolom na podporu vy3etrovania trestnych ¢inov
a tlohu Europolu v oblasti vyskumu a inovécif (U. v. EU L 169, 27.6.2022, s. 1)
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(8)  Vstlade s ¢clankami 1 a 2 Protokolu &. 22 o postaveni Danska, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurépskej tnii a ZFEU,
sa Ddnsko nezicastiiuje na prijatf tohto rozhodnutia, nie je nim viazané ani nepodlieha jeho uplatiovaniu.

(9) O tomto rozhodnuti a dodatku k nemu sa konzultovalo s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov,
ktory 3. mdja 2023 vydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
1. Komisia sa tymto poveruje zacat rokovania s Perudnskou republikou o dohode medzi Eurépskou tiniou a Peruanskou
republikou o vymene osobnych tdajov medzi Agentdrou Eurdpskej tinie pre spolupricu v oblasti presadzovania prava

(Europol) a orgdnmi Peru prislusnymi pre boj proti zdvaznej trestnej ¢innosti a terorizmu.

2. Rokovania sa povedu na zdklade smernic Rady na rokovania uvedenych v dodatku k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
Komisia sa tymto vymeniiva za vyjednavaca Unie.
Cldnok 3
1. Pri rokovaniach uvedenych v ¢ldnku 1 sa konzultuje s pracovnou skupinou Rady pre presadzovanie prava (LEWP —

policia) s vyhradou akychkolvek usmerneni, ktoré Rada moze ndsledne vydat pre Komisiu.

2. Komisia poddva Rade spravy o priebehu a vysledkoch rokovani pravidelne a vzdy, ked o to Rada poZiada, a ¢o najskor
jej postipi prislusné dokumenty, aby mali ¢lenovia Rady dostato¢ny ¢as na riadnu pripravu na nadchddzajiice rokovania.

V relevantnych pripadoch alebo na Ziadost Rady predlozi Komisia pisomnt spravu.
Cldnok 4

Toto rozhodnutie je uréené Komisii.

V Bruseli 15. mdja 2023

Za Radu
predseda
J. FORSSMED
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1013
zo 16. mdja 2023

o vynimke z rozhodnutia 2013/471/EU o poskytovani dennych prispevkov a nihrad cestovn)’rch
vydavkov ¢lenom Eurdpskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru a ich nihradnikom a o zruSeni
rozhodnutia (EU) 2021/1072

RADA EUROPSKE]J UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi na jej €ldnok 301 treti odsek,
kedze:

(1) Rozhodnutim Rady (EU) 2021/1072 (') sa zaviedla docasnd vynimka z clinkov 2, 3 a 4 rozhodnutia
Rady 2013/471/EU (), pokial ide o vypldcanie dennych prispevkov a nihrad cestovnych vydavkov ¢lenom
Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (dalej len ,vybor) a ich ndhradnikom (dalej spolocne len
,prijemcovia“), aby prijemcovia, ktori sa zdcastfiuji na zasadnutiach na dialku s vyuzitim elektronickym
prostriedkov, mali ndrok na denny prispevok.

(2)  Docasnd vynimka sa povazovala za potrebn, aby sa zarucilo, Ze sa ¢innost vyboru bude moct uskutociiovat vzdy
primeranym a udrzatelnym spdsobom v zdujme zabezpeCenia instituciondlnej kontinuity v obdobi pretrvavajticich
problémov s cestovanim alebo sanitdrnych obmedzeni tykajicich sa zasadnuti s osobnou tGcastou sposobenych
pandémiou ochorenia COVID-19 v Unii.

(3)  Predlozené spravy vyboru o uplatiiovani docasnej vynimky svedcia o rozpoctovych a environmentélnych pozitivach
denného prispevku pre prijemcov, ktor{ sa zdastfiuji na zasadnutiach na dialku s vyuzitim elektronickym
prostriedkov, ako aj o vyhoddch a vicsej efektivnosti, pokial ide o instituciondlnu a pracovni kontinuitu vyboru.
Tieto pozitiva ostdvajii relevantné bez ohladu na problémy s cestovanim sposobenych pandémiou ochorenia
COVID-19 v Unii, ako vplyva zo Ziadosti, ktorti vybor adresoval Rade a ktord sa tyka strukturdlneho riesenia
umoziujiceho poskytovat denny prispevok prijemcom, ktorf sa zicastiiuji na zasadnutiach na dialku s vyuzitim
elektronickym prostriedkov v pripade niektorych druhov zasadnuti vyboru.

(4)  Je preto vhodné, aby sa docasnd vynimka zavedend rozhodnutim (EU) 2021/1072 nahradila $trukturalnym rieSenim
umoziiujicim poskytniit denny prispevok prijemcom, ktori sa zdcastiujii na pripravnych zasadnutiach riadne
povolenych v stilade s vndtornymi pravidlami vyboru na dialku s vyuzitim elektronickych prostriedkov. Je tiez
vhodné, aby sa v pripade riadne odovodnenych a vynimo¢nych okolnosti, ked nie je mozné zorganizovat
zasadnutia vyboru s plnou osobnou tcastou, denny prispevok pre prijemcov, ktorf sa zdcastiiuji na zasadnutiach
na dialku s vyuzitim elektronickych prostriedkov poskytoval v pripade iného riadne od6évodneného zasadnutia
vyboru, ktoré je nevyhnutné na zabezpecenie jeho instituciondlnej a pracovnej kontinuity.

(5)  Skuto¢né administrativne ndklady, ktoré vznikaja prijemcovi, ktory sa na zasadnuti zi¢astiuje na dialku s vyuzZitim
elektronickych prostriedkov, st nizie ako denny prispevok, ktory sa v sticasnosti vztahuje na Gi¢ast na zasadnutiach
s osobnou t¢astou, zatial ¢o ¢as, ktory prijemca na zasadnuti strdvi, zostdva rovnaky. Je preto vhodné, aby sa denny
prispevok vypldcany prijemcom, ktori sa na zasadnutiach zGcastiujd na dialku s vyuzitim elektronickych
prostriedkov, zodpovedajticim spdsobom upravil.

(') Rozhodnutie Rady (EU) 20211072 z 28. jina 2021 o docasnej vynimke z rozhodnutia 2013/471/EU o poskytovani dennych
prispevkov a nihrad cestoynych vydavkov ¢lenom Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru a ich ndhradnikom vzhladom na
problémy s cestovanim v Unii sposobené pandémiou COVID-19 (U.v.EUL 230, 30.6.2021, 5. 30).

() Rozhodnutie Rady 2013/471/EU z 23. septembra 2013 o poskytovani dennych prispevkov a néhrad cestovnych vydavkov lenom
Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru a ich nahradnikom (U.v.EUL 253,25.9.2013, s. 22).
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(6)  Podrobné pravidld poskytovania denného prispevku prijemcom, ktorf sa na zasadnutiach zicastiuji na dialku
s vyuzitim elektronickych prostriedkov by mal stanovit vybor tak, aby sa maximalizovali pozitiva Gicasti na dialku
a zdroven aby sa zarucilo, Ze nedojde k neodévodnenému zvy$eniu poctu zasadnuti organizovanych vyborom.

(7)  Vybor by mal v stlade s poziadavkami na poddvanie sprdv uvedenymi v rozhodnuti 2013/471/EU predkladat Rade
pravidelné spravy o uplatiiovani denného prispevku pre prijemcov, ktorf sa na zasadnutiach zdcastriuji na dialku
s vyuzitim elektronickych prostriedkov, aby mohla Rada vyhodnotit jeho dosah. V spravach by sa mal uviest najma
vyvoj poctu zasadnuti vyboru s Gcastou na dialku s vyuzitim elektronickych prostriedkov ako aj ich trvanie
a rozpoctové a environmentélne dspory stvisiace s takymito zasadnutiami.

(8)  Toto rozhodnutie by malo byt sacastou budiicej komplexnej revizie rozhodnutia 2013/471/EU este pred ukoncenim
stcasného funkéného obdobia vyboru.

(99 Rozhodnutie (EU) 2021/1072 by sa malo zrust,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

1. Odchylne od ¢ldnkov 2, 3 a 4 rozhodnutia 2013/471/EU maji prijemcovia, ktorf sa na zasadnutiach vyboru
ziCastiuji na dialku s vyuZitim elektronickych prostriedkov, narok na denny prispevok vo vyske 145 EUR.

2. Denny prispevok uvedeny v odseku 1 sa poskytuje vylu¢ne v pripade zasadnuti, ktoré boli povolené v sulade
s vnutornymi pravidlami vyboru, s vynimkou zasadnuti predsednictva, plendrnych zhromaZzdeni, schodzi sekcii
a zasadnuti poradnej komisie pre priemyselné zmeny.

3.V pripade riadne od6vodnenych a vynimocnych okolnosti sa denny prispevok uvedeny v odseku 1 poskytuje aj
v pripade iného riadne oddévodneného zasadnutia ako st zasadnutia, v pripade ktorych je denny prispevok udeleny
v stilade s odsekom 2 za predpokladu, Ze takéto zasadnutie nie je mozné zorganizovat s plnou osobnou tcastou a je
nevyhnutné na zabezpecenie institucionalnej a pracovnej kontinuity vyboru.

Clanok 2

Vybor prijme podrobné ustanovenia na vykondvanie ¢lanku 1 do 26. jila 2023.

Cldnok 3
Poddvanie sprdv o uplatiiovan{ denného prispevku uvedeného v ¢ldnku 1 sa zahrnie do poZiadaviek na poddvanie sprév
podla ¢lanku 9 rozhodnutia 2013/471/EU.

Cldnok 4

Rozhodnutie (EU) 2021/1072 sa zrusuje.

Cldnok 5

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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V Bruseli 16. médja 2023

Za Radu
predsednicka
E. SVANTESSON
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/1014
zo 16. mdja 2023

ktorym sa vymeniiva jedna ndhradnicka Vyboru regiénov navrhnut4 Spanielskym kralovstvom

RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢lanok 305,

so zretelom na rozhodnutie Rady (EU) 2019/852 z 21. mé4ja 2019, ktorym sa uréuje zlozenie Vyboru regiénov (),
so zretelom na ndvrh $panielskej vlddy,

kedze:

(1)  Podla ¢lanku 300 ods. 3 zmluvy sa Vybor regiénov sklada zo zdstupcov regiondlnych a miestnych tzemnych celkov,
ktori bud’ vykondvajt volenti funkciu regiondlneho alebo miestneho tizemného celku, alebo st politicky zodpovedni
volenému zhromazdeniu.

(2)  Rada prijala 10. decembra 2019 rozhodnutie (EU) 2019/2157 (), ktorym sa vymeniivajii ¢lenovia a néhradnici
Vyboru regiénov na obdobie od 26. janudra 2020 do 25. janudra 2025.

(3)  Vdosledku odsttpenia pana Javiera VILU FERRERA sa uvolnilo jedno miesto ndhradnika Vyboru regiénov.

(4)  Spanielska vlida navrhla pani Anu Isabel CARCABOVU GARCIOVU, zistupkyiiu regiondlneho tzemného celku,
ktord vykondva volent funkciu regiondlneho tzemného celku, Consejera de Hacienda, Gobierno del Principado de
Asturias (regiondlna ministerka financif vlddy Astarskeho knieZatsva), za ndhradnicku Vyboru regionov na zvysny
¢as funkéného obdobia, ktoré trva do 25. janudra 2025.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Pani Ana Isabel CARCABA GARCIA, zdstupkyna regionalneho tizemného celku, ktord vykonava volend funkciu, Consejera
de Hacienda, Gobierno del Principado de Asturias (regiondlna ministerka financif vlady Asttirskeho kniezatsva), sa vymentva
za nahradnicku Vyboru regiénov na zvysny ¢as funkéného obdobia, ktoré trvd do 25. janudra 2025.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho prijatia.
V Bruseli 16. médja 2023

Za Radu
predsednicka
E. SVANTESSON

() U.v.EUL139,27.5.2019,s.13.
() Rozhodnutie Rady (EU) 2019/2157 z 10. decembra 2019, ktorym sa vymentivajti ¢lenovia a ndhradnici Vyboru regiénov na obdobie
od 26. janudra 2020 do 25. janudra 2025 (U.v. EUL 327, 17.12.2019, s. 78).
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ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2023/1015
z 23. mdja 2023

o potvrdeni dcasti Ddnska na PESCO a o zmene rozhodnutia (SZBP) 2017/2315 o nadviazani stdlej
Struktdrovanej spoluprice (PESCO) a stanoveni zoznamu zicastnenych ¢lenskych stitov
RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tinii, najma na jej ¢ldnok 46 ods. 3,

so zrete[om na Protokol ¢. 10 o stalej Struktrovanej spolupraci zriadenej ¢lankom 42 Zmluvy o Eurdpskej tnii, ktory je
pripojeny k Zmluve o Eurdpskej nii a Zmluve o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na névrh vysokého predstavitela Unie pre zahrani¢né veci a bezpe¢nostnt politiku,
so zretelom na stanovisko vysokého predstavitela Unie pre zahrani¢né veci a bezpec¢nostna politiku,
kedze:

(1) V ¢&lanku 46 ods. 3 Zmluvy o Eurépskej tnie (dalej len ,Zmluva o EU%) sa stanovuje, Ze kazdy clensky stdt, ktory
prejavi zdujem o Gcast na stdlej Struktdrovanej spoluprdci (PESCO), ozndmi svoj zdmer Rade a vysokému
predstavitelovi Unie pre zahrani¢né veci a bezpe¢nostnii politiku (dalej len ,vysoky predstavitel*).

(2)  V Dénsku sa 1.jina 2022 konalo referendum o odvolani vynimky z Gcasti na rozhodnutiach a postupoch Unie,

ktoré maji dopady na obranu, ako sa uvddza v ¢lanku 5 Protokolu ¢. 22 o postaveni Danska pripojeného
k zmluvdm. Toto referendum skoncilo vysledkom v prospech odvolania vynimky z tcasti.

(3)  Dansko v stlade s ¢lankom 7 protokolu ¢. 22 listom ministra zahrani¢nych veci z 20. jina 2022 informovalo
ostatné ¢lenské Stdty, Ze si od 1. jiila 2022 nezeld vyuzivat ¢ldnok 5 uvedeného protokolu.

(4)  Rade a vysokému predstavite[ovi bolo 23. marca 2023 dorucené oznimenie Ddnska podla ¢ldnku 46 ods. 3 Zmluvy
0 EU o tom, Ze Ddnsko md v tmysle zicastiiovat sa na PESCO.

(5)  Dinsko vo svojom ndrodnom pldne vykondvania stanovilo svoju schopnost plnit vicsie zdvizky uvedené v prilohe
k rozhodnutiu Rady (SZBP) 2017/2315 ('), ktoré ¢lenské staty navzdjom prijali.

(6)  Kedze potrebné podmienky boli splnené, je vhodné, aby Rada prijala rozhodnutie o potvrdeni Gcasti Ddnska na
PESCO.

(7)  Rozhodnutie (SZBP) 2017/2315 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Tymto sa potvrdzuje i¢ast Danska na PESCO.

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2017/2315 z 11. decembra 2017 o nadviazan{ stdlej Struktdrovanej spoluprdce (PESCO) a stanoven{
zoznamu zicastnenych ¢lenskych tatov (U. v. EU L 331, 14.12.2017, 5. 57).
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Cldnok 2

V ¢lanku 2 rozhodnutia (SZBP) 2017/2315 sa vklada tito zardzka za tretiu zardZzku:

~— Dansko,*.
Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobida Géinnost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 23. mdja 2023

Za Radu
predseda
J. BORRELL FONTELLES
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2023/1016
z 22. maja 2023,
ktorym sa meni rozhodnutie 2002/994/ES tykajice sa urcitych ochrannych opatreni, pokial ide

7%

o produkty Zivoiisneho povodu dovazané z Ciny

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroldch a inych
tradnych ¢innostiach vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového préva a pravidiel pre
zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre prlpravky na ochranu rastlin, o zmene
nar1ader11 Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EV)

& 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) <. 1/2005 a (ES) & 1099/2009
a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74(ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93[ES a 97|78[ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (') (nariadenie o tradnych kontrolach),
a najmd na jeho ¢lanok 128 ods. 1,

kedze:

(1)  Rozhodnutie Komisie 2002/994[ES () sa uplatiiuje na vietky produkty Zivo¢isneho povodu dovdzané z Ciny
a urCené na [udskd spotrebu alebo na pouzitie v krmivach pre zvierata.

(2)  Podla ¢lanku 2 ods. 1 uvedeného rozhodnutia maji ¢lenské staty zakdzat dovoz tychto produktov. V ¢lanku 2 ods. 2
sa stanovuju dve vynimky z tohto zdkazu.

(3) Podla prvej vynimky maji clenské Stity povolit dovoz vyrobkov uvedenych v casti I prilohy
k rozhodnutiu 2002/994/ES v stilade s osobitnymi podmienkami tykajicimi sa zdravia zvierat a verejnosti, ktoré sa
uplatiiuja na prislusné vyrobky.

(4)  Podla druhej vynimky maji clenské $tity povolit dovoz zdsielok produktov uvedenych v casti II prilohy
k rozhodnutiu 2002/994/ES, ku ktorym je prilozené vyhldsenie ¢inskeho prislusného organu o tom, ze kazdd
zdsielka bola pred expediciou podrobend chemickej skiiske, s cielom zabezpecit, aby prislusné produkty
nepredstavovali nebezpeéenstvo pre ludské zdravie.

(5)  Nariadenfim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 () zmenenym delegovanym nariadenim Komisie
(EU) 20222258 (*) sa zaviedli urcité tukové derlvaty, ako je vitamin D3 a prekurzory pouZivané na vyrobu
vitaminu D3, ako vysoko rafinované vyrobky. Uvedend zmena bola zavedend, pretoze akékolvek riziko pre zdravie
ludi a zvierat sa odstrdnilo $pecifickym oSetrenim uvedenych produktov Zivocisneho povodu stanovenym
v nariadent (ES) ¢. 853/2004.

() U.v.EUL95,7.4.2017,s.1.

() Rozhodnutic Komisie 2002/994[ES z 20. decembra 2002 tykajice sa urcitych ochrannych opatreni, pokial ide o produkty
7ivocisneho povodu dovazané z Ciny (U. v. ES L 348, 21.12.2002, 5. 154).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovujii osobitné hygienické predpisy pre
potraviny Zivocisneho povodu (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2022/2258 z 9. septembra 2022, ktorym sa meni a opravuje priloha IIl k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004, ktorym sa ustanovuji osobitné hygienické predpisy pre potravmy zivo¢isneho povodu, pokial
ide o produkty rybolovu, vajcia a ur¢ité vysoko rafinované produkty, a ktorym sa meni delegované nariadenie Komisie
(EU) 2019/624, pokial ide o urcité lastdrniky (U.v. EU L 299, 18.11.2022, 5. 5).
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(6) Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2021/405 () sa stanovuje, Ze vysoko rafinované produkty ziskané
z kopytnikov mézu vstupovat do Unie z tretich krajin uvedenych v prilohe XII k uvedenému nariadeniu. Cina patrf
medzi tretie krajiny uvedené v prilohe XII k uvedenému nariadeniu. V dosledku toho by sa mal v stilade s ¢linkom
22 pism. a) uvedeného nariadenia povolit vstup vitaminu D3 a prekurzorov pouzivanych na jeho vyrobu do Unie
z Ciny.

(7)  Vitamin D3 je vysoko purifikovany vyrobok a pouZziva sa aj v krmive na uspokojenie nutri¢nych potrieb zvierat.
Vitamin D3 zohrdva zdsadnd dlohu pri reguldcii fyziologickych procesov vépnika a fosforu. S cieflom zabranit
nedostatku tohto vitaminu boli povolené rozne kimne doplnkové latky osobitne prisposobené na pouzitie
v krmivach. Vitamin D3 je potrebny aj pre zdravie a dobré zivotné podmienky zvierat. Prislusny dovoz by mal
splitat poziadavky na krmivé, zdravie Iudi a zvierat. V dosledku toho by sa mal v stlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1069/2009 () a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ()
povolit vstup vitaminu D3 a prekurzorov pouzivanych na jeho vyrobu do Unie z Ciny.

(8)  Preto je vhodné rozsirit vinimku zo zdkazu vstupu z Ciny do Unie podla ¢ldnku 2 ods. 2 rozhodnutia 2002/994/ES
na vitamin D3 a prekurzory pouZivané na jeho vyrobu.

(9)  Rozhodnutie 2002/994/ES by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(10) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sti v siilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha k rozhodnutiu 2002/994/ES sa meni v stlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

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

V Bruseli 22. mdja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021405 z 24. marca 2021, ktorym sa stanovujii zoznamy tretich krajin alebo ich regiénov,
z ktorych sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 povoluje vstup uritych zvierat a tovaru uréenych
na ludski spotrebu do Unie (U. v. EU L 114, 31.3.2021, 5. 118).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktdbra 2009, ktorym sa ustanovuji zdravotné predpisy tykajice
sa vedlajsich zivocisnych produktov a odvodenych produktov neurcenych na ludskd spotrebu a ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)

& 1774/2002 (nariadenie o vedlajsich Zivocisnych produktoch) (U. v. EU L 300, 14.11.2009, s. 1).

() Narlademe Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach urcenych na pouZivanie

Vo VyZive zvierat (U v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29).
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PRILOHA

V prilohe k rozhodnutiu 2002/994/ES sa Cast I nahrddza takto:

LCAST1

Zoznam produktov zivocisneho povodu uréenych na Tudski spotrebu alebo na pouzitie v krmivdch pre zvieratd, ktorych
dovoz do Unie je povoleny bez osvedéenia stanoveného v ¢lanku 3:

— produkty rybolovu okrem:
— vyrobkov ziskanych z akvakultiry,
— lapanych afalebo spracovanych garnatov,
— raka druhu Procambrus clarkii vyloveného v prirodnych sladkych vodach rybolovnymi postupmi,
— Zelatina,
— pridavné ltky v potravindch upravené podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (¥),

— latky, ktoré sa majui pouzit ako vyzivové doplnky v potravindch, alebo v nich, upravené podla smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002[46/ES (**),

— vitamin D3 ur¢eny na ludskd spotrebu a prekurzory pouzivané na jeho vyrobu pri dodrziavani osobitnych oSetreni pre
tieto vysoko rafinované produkty (tukové derivdty) stanovenych v oddiele XVI prilohy II k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004 (**¥),

— krmivo pre spolocenské zvieratd upravené podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1069/2009 (****),

— chondroitin-sulfit a glukozamin povazované za kfmne suroviny upravené podla nariadenia Komisie (EU)
& 68/2013 (Feeex),

— vitamin D3, ktory sa ma pouzivat ako kimna doplnkova latka v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1831/2003 (******) a prekurzory pouzivané na jeho vyrobu, v krmivich pre hospodarske zvieratd a pre
spolocenské zvieratd upravené podla nariadenia (ES) ¢. 1069/2009;

— L-cystein a L-cystin, ktoré sa majii pouZivat ako kfmne doplnkové latky v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych litkach
v potravindch (U.v.EUL 354, 31.12.2008, 5. 16).
(**) Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii prdvnych predpisov ¢lenskych
statov tykajticich sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).
(***) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji osobitné
hygienické predpisy pre potraviny Zivocisneho povodu (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55).
(****)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktébra 2009, ktorym sa ustanovuji zdravotné
predpisy tykajice sa vedlajsich ZivociSnych produktov a odvodenych produktov neurcenych na Iudski spotrebu
a ktorym sa zruluje nariadenie (ES) ¢ 1774[/2002 (nariadenie o vedlajsich zivocisnych produktoch)
(U.v.EUL 300, 14.11.2009, s. 1). o
(**+*)  Nariadenie Komisie (EU) ¢. 68/2013 zo 16. janudra 2013 o Katalégu kimnych surovin (U. v. EU L 29, 30.1.2013,
s. 1).
(*****¥) - Nariadenie Europskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29).¢
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2023/1017
z 23. maja 2023,
ktorym sa meni vykonédvacie rozhodnutie (EU) 2020/1729, pokial ide o monitorovanie baktérie
Staphylococcus aureus rezistentnej na meticilin (MRSA) u o$ipanych vo vykrme
[ozndmené pod cislom C(2023) 3251]
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu 2003/99/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 17. novembra 2003 o monitoringu zoonéz
a povodcoch zoondz, ktorou sa meni a doplia rozhodnutie Rady 90/424/EHS a rusi smernica Rady 92/117/EHS (}),
a najmd na jej cldnok 4 ods. 5, ¢ldnok 7 ods. 3 a ¢ldnok 9 ods. 1, $tvrty pododsek,

kedze

(I)  V smernici 2003/99/ES sa od clenskych Stitov vyzaduje zabezpeCenie toho, aby sa monitorovanim poskytli
porovnatelné tdaje o vyskyte antimikrobidlnej rezistencie (AMR) u povodcov zoondz a u inych pévodcov, pokial
predstavuju ohrozenie verejného zdravia.

(2)  V smernici 2003/99/ES sa takisto stanovuje, Ze clenské 3tdty maji posudzovat trendy a zdroje antimikrobialnej
rezistencie na svojom uzemi a kazdy rok zasielat Komisii spravu, ktord zahffia tdaje zozbierané v stlade
s uvedenou smernicou.

(3)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2020/1729 () sa stanovujii podrobné pravidldi harmonizovaného
monitorovania a ohlasovania antimikrobidlnej rezistencie u zoonotickych a komenzdlnych baktérii. Pravidld
stanovené v uvedenom vykondvacom rozhodnuti sa vztahuji na obdobie rokov 2021 — 2027 a stanovuji ro¢ny
rotacny systém odberu vzoriek u jednotlivych druhov zvierat. V stlade s tymto rotacnym systémom sa musia
v roku 2025 odobrat vzorky u o$ipanych vo vykrme.

(4)  Baktéria Staphylococcus aureus rezistentnd na meticilin (MRSA) je patogén, ktory sposobuje mnohé infekcie spojené so
zdravotnou starostlivostou a komunitné infekcie, ktoré sa u ludi tazko lie¢ia, pretoze st rezistentné na viaceré
antibiotikd. V poslednych desatrociach sa vyskyt a zvySujtica sa prevalencia baktérie MRSA, ktord je charakteristickd
pre hospodarske zvieratd (LA-MRSA), najmi sekvenéného typu 398 patriaceho do klondlneho komplexu 398,
u ospanych stali celosvetovym problemom pretoZe jej Sirenie moze ohrozit G¢innd lie¢bu infekénych ochoreni
u Tudi. Uzitkové a jatocné oipané infikované baktériou LA-MRSA sii tiez potencidlnymi rizikovymi faktormi
infekcie u uréitych skupin ludi, ako sti polnohospodari a pracovn1c1 bittinkov. Monitorovanie prevalencie baktérie
LA-MRSA u osipanych vo Vykrme by preto bolo velmi cenné na ziskanie komplexnych, porovnatelnych
a spolahlivych informacii o vyvoji a §ireni baktérie MRSA na trovni Unie, aby sa v pripade potreby vypracovali
vhodné intervencie na prevenciu a kontrolu infekcif sposobenych baktériou MRSA.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad EFSA®) zverejnil 17. okt6bra 2022 vedeckd spréavu s ndzvom
,Technical specifications for a baseline survey on the prevalence of methicillin resistant Staphylococcus aureus (MRSA) in pigs
[Technické $pecifikdcie pre zdkladny prieskum prevalencie baktérie Staphylococcus aureus rezistentnej na meticilin
(MRSA) u osipanych ()] (dalej len ,technické 3pecifikdcie dradu EFSA®). V tejto sprave sa zdoraznuje vhodnost
vykondvania roéného prieskumu v celej EU v farziach osipanych vo vykrme pocas zabijania, aby sa odhadla
prevalencia baktérie MRSA v eurdpskej populacii oipanych vo vykrme a vymedzuje sa protokol pre tento prieskum
vratane cielovej populdcie, poziadaviek na odber vzoriek, analytickych metéd a poziadaviek na nahlasovanie idajov.

(6)  Pri stanovovani pravidiel harmonizovaného monitorovania a nahlasovania baktérie MRSA u osipanych vo vykrme
v Unii by sa mali zohladnit technické 3pecifikcie dradu EFSA.

() U.v.EUL 325,12.12.2003, s. 31.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2020/1729 zo 17. novembra 2020 o monitorovani a ohlasovani antimikrobidlnej rezistencie
v pripade zoonotickych a komenzdlnych baktérif a o zrusenf vykondvacieho rozhodnutia Komisie 2013/652/EU (U. v. EU L 387,
19.11.2020, s. 8).

() https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/7620.
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(7) S cielom vyuzit odber vzoriek u osipanych vo vykrme naplidnovany na rok 2025 aj v pripade inych baktérii v stlade
s uz zavedenym ro¢nym rotanym systémom, by sa poziadavky na monitorovanie baktérie MRSA u osfpanych vo
vykrme mali stanovit vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2020/1729 a mali by sa uplatiiovat od 1. janudra 2025.

(8)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2020/1729 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Stédleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Zmeny vykonéavacieho rozhodnutia (EU) 2020/1729

Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2020/1729 sa meni takto:
(1) Vléanku 1 ods. 2 sa dopfﬁa toto pismeno f):

Jf) Baktéria Staphylococcus aureus rezistentnd na meticilin (MRSA).“
(2) V dénku 3 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Narodné referenéné laboratéria pre antimikrobidlnu rezistenciu alebo iné laboratérid uréené prislusnym
organom v stlade s ¢lankom 37 nariadenia (EU) 2017/625 st zodpovedné za vykondvanie:

a) testovania antimikrobidlnej citlivosti bakteridlnych izolatov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku v sulade
s technickymi poziadavkami stanovenymi v ¢asti A bode 4 prilohy;

b) Specifického monitorovania baktérie E. coli produkujicej ESBL, AmpC alebo CP v sdlade s technickymi
poziadavkami stanovenymi v Casti A bode 5 prilohy;

c) $pecifického monitorovania baktérie MRSA v stilade s technickymi poziadavkami stanovenymi v ¢asti A bode 5a
prilohy;

d) alternativnej met6dy uvedenej v Casti A bode 6 prilohy.”

(3) Priloha sa meni v stilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
Uplatiiovanie

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje od 1. janudra 2025.

Cldnok 3
Adresiti

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 23. méja 2023

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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PRILOHA

V prilohe k vykonévaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2020/1729 sa ¢ast A meni takto:
1. Vbode 1 sa doplna toto pismeno f):

of) izoldty baktérie MRSA ziskané zo vzoriek z nosa odobratych pocas zabijania o$ipanych vo vykrme.
2. Vbode 2 sa pismeno a) nahrddza takto:

,a) vroku 2021, 2023, 2025 a 2027: monitorovanie AMR sa vykondva u o$ipanych vo vykrme, hovidzieho dobytka
mladsieho ako jeden rok, v bravéovom mise a hovddzom mise, okrem monitorovania baktérie MRSA u o$ipanych
vo vykrme, ktoré sa v roku 2023 a 2027 nevykondva.”

3. Bod 3.1 sa nahrddza takto:
,3.1 Na bitiinkoch
a) Koncepcia odberu vzoriek:

Pri navrhovani pldnu odberu vzoriek obsahu slepého ¢reva na bitinkoch ¢lenské stity zohladnia technické
$pecifikdcie tiradu EFSA tykajiice sa ndhodného odberu vzoriek v pripade harmonizovaného monitorovania
antimikrobidlnej rezistencie u zoonotickych a komenzdlnych baktérif (*).

Pri navrhovani planu odberu vzoriek z nosa u osipanych vo vykrme na bitdnkoch ¢lenské 3tity zohladnia
technické 3pecifikdcie dradu EFSA pre zdkladny prieskum prevalencie baktérie Staphylococcus aureus
rezistentnej na meticilin (MRSA) u oipanych ().

Clenské staty zabezpecia proporcionalny stratifikovany odber vzoriek na bittinkoch, ktoré spracovavaji aspoti
60 % Specifickej populdcie domdcich zvierat v ¢lenskych $tdtoch, a rovnomerné napldnovanie odobratia
vzoriek pocas obdobia monitorovania, a pokial je to mozné, ndhodny vyber dni odberu vzoriek kazdy
mesiac. Vzorky sa odoberaji zo zdravych zvierat, ktoré sa na odber vzoriek vyberaju z ndhodne vybranych
epidemiologickych jednotiek. Epidemiologickd jednotku v pripade brojlerov a vykrmovych moriek
predstavuje kfdel. Epidemiologickd jednotku v pripade osipanych vo vykrme a hovidzieho dobytka
mladsieho ako jeden rok predstavuje jatocnd Sarza.

Rocne sa odoberie iba jedna vzorka slepého ¢reva z tej istej epidemiologickej jednotky. Kazdd vzorka slepého
¢reva sa odoberie z jedného tela ndhodne vybraného z epidemiologickej jednotky. V pripade brojlerov sa vak
kazda vzorka odoberie z desiatich tiel néhodne vybranych z epidemiologickej jednotky.

Za rok sa odoberie dvadsat vzoriek z nosa z dvadsiatich roznych osipanych, ktoré st ndhodne vybrané z tej
istej epidemiologickej jednotky. Tieto vzorky sa zlicia do Styroch skupin, ktoré st zlozené z piatich vzoriek.
Ak epidemiologickd jednotka pozostdva z menej ako dvadsiatich o$ipanych, odobera sa vzorky zo v3etkych
o$ipanych tejto epidemiologickej jednotky a vysledné vzorky sa zli¢ia ¢o najrovnomernejsie tak, aby vznikli
Styri zlozené skupiny vzoriek. Vzorky sa odoberaji po omraceni osipanych, ale pred oparenim tiel.

Pocet vzoriek odobratych na kazdy bittinok je tmerny ro¢nej kapacite kazdého bittinku, na ktory sa vztahuje
plan odberu vzoriek.

b) Velkost vzorky:

Na testovanie antimikrobidlnej citlivosti poZadovaného minimdlneho poctu bakteridlnych izoldtov uvedenych
v bode 4.1 odoberti ¢lenské $taty ro¢ne dostatoény pocet vzoriek uvedenych v bode 1 pism. a) bodoch ii)
a iii), bode 1 pism. b) a v bode 1 pism. c) bodoch i) az iv) s ohladom na odhadovanii prevalenciu druhov
baktérif monitorovanych v prislusnej populdcii zvierat.

(") https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6364.
() https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/7620.
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Odchylne od prvého odseku tohto bodu, ak je zndme, Ze prevalencia monitorovanych druhov baktérif je nizsia
alebo rovnd 30 % v prislusnej populdcii zvierat, alebo ak tito prevalencia v prvom roku monitorovania nie je
zndma, alebo ak pocet epidemiologickych jednotiek, ktoré s k dispozicii na odber vzoriek, nie je dostatocny
na to, aby sa zabrdnilo opakovanému odberu vzoriek z tych istych jednotiek, clenské stity sa mozu
rozhodntt obmedzit ro¢ny pocet vzoriek, ktoré sa maji odobrat, na 300. Tento ro¢ny pocet mozno dalej
zniZit na 150 v pripade kazdej $pecifickej kombindcie bakteridlnych izolatov/populacii zvierat, ak ¢lenské
§tty maji ro¢nd ndrodnd produkciu menej ako 100000 ton mdsa brojlerov, menej ako 100000 ton
morcacieho misa, menej ako 100 000 ton bravéového misa alebo menej ako 50 000 ton hovidzieho masa.
Clenské staty, ktoré vyuzivaji moznost obmedzenia roéného poctu vzoriek, vychddzajt pri rozhodovani zo
zdokumentovanych dokazov, ako st vysledky prieskumov, a tieto dokazy predlozia Komisii pred prvym
zavedenim zniZeného odberu vzoriek.

Clenské stity odobert roéne minimédlne 300 vzoriek z kazdej populacie zvierat uvedenej v bode 1 pism. d)
bodoch i) az iv). Odchylne od uvedenej poziadavky, ak clenské $taty majii ro¢nt ndrodnd produkciu menej
ako 100000 ton misa brojlerov, menej ako 100000 ton morcacicho mdisa, menej ako 100 000 ton
bravéového misa alebo menej ako 50 000 ton hovidzieho mésa, moZu rozhodniit o odobrati minimalne 150
vzoriek namiesto 300 vzoriek v pripade kazdej prislusnej konkrétnej populdcii zvierat.

Clenské 3taty kazdorocne odoberti vzorky v dostatoénom mnozstve epidemiologickych jednotiek z populdcie
zvierat uvedenej v bode 1 pism. f), aby sa dosiahol presny odhad prevalencie baktérie MRSA v domadcej
populdcii osipanych vo vykrme. Na tento ticel pouZiji vzorce na vypocet pocet jato¢nych 3arzi, u ktorych sa
maji odobrat vzorky, ako sa uvddza v technickych Specifikdcidach Gradu EFSA pre zdkladny prieskum
prevalencie baktérie Staphylococcus aureus rezistentnej na meticilin (MRSA) u osipanych] ().

4. Vbode 4.1 sa doplna tento odsek:

,V pripade baktérie MRSA:
— az 208 izolatov ziskanych zo vzoriek uvedenych v bode 1 pism. f) a potvrdenych v stlade s bodom 5a.”
5. Bod 4.2 sa meni takto:

a) prvy odsek sa nahradza takto:

,Clenské stity pouzivaju epidemiologické medzné hodnoty a rozsahy koncentrdcif, ktoré sti stanovené v tabulke 2, 3,
4 a 4a, aby stanovili antimikrobidlnu citlivost baktérii Salmonella spp., C. coli, C. jejuni, indikdtorovych komenzélnych
baktérii E. coli, E. faecalis a E. faecium a baktérie MRSA.%

b) za treti odsek sa vkladd tento odsek:
,Na osobitné monitorovanie baktérie MRSA pouziji ¢lenské §tity metody uvedené v bode 5a.

¢) zatabulku 4 sa vkladd tito tabulka 4a:

,Tabulka 4a

Panel antimikrobidlnych litok, ktoré sa maji zahrnit do monitorovania AMR, prahové hodnoty EUCAST
pre rezistenciu a rozsahy koncentricii, ktoré sa maji testovat v pripade baktérie Staphylococcus aureus

Interpretacné prahové hodnoty AMR (mg/L) Rozsah
TR Trieda antimikrobidlnych koncentrécif (mg/L)
Antimikrobidlna litka latok ECOFF 2022 Hraniénd hodnota | (v zétvorkdch pocet
2022 jamiek)
cefoxitin cefamycin >4 > 4% 0,5-16 (6)
chléramfenikol fenikol >16 > 8 4-64(5)

() https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/7620.
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ciprofloxacin fluérchinolon >2 >1 0,25 -8 (6)
klindamycin linkosamid > 0,25 >0,25 0,125 -4 (6)
erytromycin makrolid >1 >1 0,25 -8 (6)
gentamicin aminoglykozid >2 >2 0,5-16 (6)
linezolid oxazolidindn >4 >4 1-8(4)
mupirocin karboxylovd kyselina >1 neuv. 0,5-2+256(4)
chinupristin/dalfopristin streptogramin >1 >2 0,5-44)
sulfametoxazol antagonista vzniku >128 neuv. 64-512 (4)
folatu
tetracyklin tetracyklin >1 >2 0,5-16 (6)
tiamulin pleuromutilin >2 neuv. 0,5—-4(4)
trimetoprim antagonista vzniku >2 >4 1-16 (5)
folatu
vankomycin glykopeptid >2 >2 1-8(4)

neuv.: idaje nie st k dispozicii, *: EUCAST neuvadza ako klinickdi hrani¢ni hodnotu®.

6. Zabod 5 sa vkladd tento bod 5a:
,5a. Specidlne monitorovanie baktérie MRSA

Na tcely zistenia baktérie MRSA vo vzorkdch z nosa odobratych v stlade s bodom 1 pism. ) pouzivaji laboratérid
uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 izola¢né metddy a potvrdzujice metddy zalozené na PCR (*), ako sa uvddza v technickych
$pecifikdcidch Gradu EFSA pre zdkladny prieskum prevalencie baktérie Staphylococcus aureus rezistentnej na meticilin
(MRSA) u osipanych (°) a podrobne opisané v protokoloch referencného laboratéria EU pre AMR (9.

Na potvrdenie predpokladanych izoldtov baktérie MRSA sa laboratérid moZu rozhodnit nahradit potvrdzujicu
met6du zaloZent na PCR metédou zaloZenou na WGS vykonanou v silade s protokolmi referenéného laboratéria
EU pre AMR ().

Vsetky potvrdené izolaty baktérie MRSA (maximdlne 208 izoldtov), ktoré boli identifikované pomocou met6dy
zaloZenej na PCR alebo metddy zaloZenej na WGS sa testujii s panelom antimikrobidlnych latok v silade s tabulkou
4a. Testuje sa najviac jeden izoldt na epidemiologicki jednotku. Izoldty baktérie MRSA, ktoré boli potvrdené
pomocou met6dy zaloZenej na PCR a nepatria do klondlneho komplexu 398, sa testuji pomocou metddy zaloZenej
na WGS vykonédvanou v stlade s protokolmi referenéného laboratéria EU pre AMR (¥). Dvadsat percent izoldtov
baktérie MRSA, ktoré boli potvrdené pomocou metddy zaloZenej na PCR a patria do klondlneho komplexu 398, sa
testuje pomocou metddy zaloZenej na WGS, pri¢om sa testuje najviac dvadsat izoldtov.”

(*) Metdda zalozend na testoch polymerdzovej retazovej reakcie (PCR) .
() https:/[www.cfsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/7620.

() https://www.curl-ar.eu/protocols.aspx.

() https:/|www.eurl-ar.eu/protocols.aspx.

) /

%) https:/[www.eurl-ar.eu/protocols.aspx.
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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE (EU) 2023/1018
z 4. mdja 2023

tykajiice sa boja proti online pirdtstvu v pripade $portovych a inych Zivych podujati

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢lanok 292,
kedze:

(1) Sportové a iné Zivé podujatia, ako st koncerty, prispievajt k rozmanitosti eurdpskej kultdrnej scény. Zohrévajt tiez
dolezitt tlohu pri zblizovani ob¢anov a vytvdrani pocitu spolupatri¢nosti. Organizdcia takychto podujati, ako aj ich
priamy prenos a retransmisia si vyZaduji znacné investicie a prispievaji k hospoddrskemu rastu a tvorbe
pracovnych miest v Unii.

(2)  Ako sa uvddza v uzneseni Eurdpskeho parlamentu z 19. mdja 2021 o problémoch organizatorov $portovych
podujati v digitdlnom prostredi (') a ako dokazuji nedévne $tadie (3, hlavnd hodnota vdcsiny Zivych Sportovych
podujati spociva vo vyuziti ich priameho prenosu a strica sa, ked sa podujatie skon¢i. Neopravnené retransmisie
zivych $portovych podujati mozu organizdtorom $portovych podujati aj vysielatelom sposobit znacné straty na
prijmoch, a tym ohrozit atraktivnost sluzieb, ktoré pontikajii. Potrebu t¢innych prostriedkov ndpravy v pripade
zivych $portovych podujati zdoraznil aj Eurdpsky parlament, ktory pri tejto prilezitosti upozornil aj na to, Ze
k budovaniu eurépskeho $portového modelu podporujiiceho rozvoj Sportu v stlade so socidlnymi a vzdeldvacimi
cielmi by mali prispievat aj organizdtori Sportovych podujati. Toto odportcanie nadvizuje na uvedené uznesenie
a odporucajii sa v iom opatrenia, ktoré sa ¢lenské Staty a ticastnici trhu vyzyvajii prijat.

(3)  Podobné tvahy platia aj v pripade priamych prenosov z inych podujati, ktoré vzhladom na svoju osobitnt povahu
o priame prenosy z kultdrnych podujati, ako st koncerty, opera, muzikaly, divadelné predstavenia alebo sitazné
reldcie. Hospodarske $kody sposobené pirdtstvom v pripade Zivych podujati zahffiaja usly zisk z predplatného
pouzivatelov, predaja vstupeniek a prijmov z reklamy, a tym ovplyviluji vSetky zainteresované strany, ktoré
prispievaji k hodnotovému retazcu Zivych podujati.

(4)  Piratstvo sa uskuto¢iiuje Coraz sofistikovanejsimi spésobmi spristupfiovania neopravnenych retransmisii Zivych
podujati online pouzivatelom prostrednictvom roznych sluzieb, ako st nelegdlne IPTV, aplikicie alebo webové
sidla. Prijmy z online pirdtstva v pripade $portovych podujati v roku 2019 podla odhadov predstavovali 522
miliénov EUR, pri¢om sa zohladnili len nezdkonné obchodné modely zalozené na predplatnom pouzivatelov ().
Ide o globdlny fenomén, pricom pirdtske sluzby prendsajice zivé podujatia Coraz CastejSie vyuzivaja ,offshore
spolocnosti poskytujiice hostingové sluzby, aby sa dostali k pouzivateflom v Unii, a zdrovei minimalizujd
poru$ovanie autorskych prav alebo trestného prava (). V poslednych rokoch sa objavil novy typ piratskej sluzby,
oznacovany ako ,pirdtstvo ako sluzba“, ktory poskytuje stibor bezne dostupnych sluzieb, ktorymi sa ulahcuje

() P9 TA(2021) 0236.

(%) Problémy organizdtorov Sportovych podujati v digitdlnom prostredi. Postidenie eurépskej pridanej hodnoty, Vyskumnd sluzba
Eurépskeho parlamentu, december 2020. Illegal IPTV in the European Union (Nezdkonnd IPTV v Eurépskej tnii). Sprdva
o hospodarskej, pravnej a technickej analyze, EUIPO, jal 2019. Live event piracy. Challenges and best practices from online intermediaries to
prevent the use of their services for live event piracy (Pirdtstvo v pripade Zivych podujati. Vyzvy a najlepsie postupy od online sprostred-
kovatel'ov na zabrénenie vyuZzivaniu ich sluzieb na tGcely pirdtstva v pripade Zivych podujati), EUIPO, marec 2023.

() Problémy organizdtorov $portovych podujati v digitdlnom prostredi. Posiidenie eurépskej pridanej hodnoty, Vyskumnd sluzba
Eurépskeho parlamentu, december 2020.

() Live event piracy. Challenges and best practices from online intermediaries to prevent the use of their services for live event piracy (Pirdtstvo v pripade
zivych podujati. Vyzvy a najlepsie postupy od online sprostredkovatelov na zabrdnenie vyuzivaniu ich sluZieb na dcely pirdtstva
v pripade Zivych podujati), EUIPO, marec 2023.
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vytvaranie, previddzka a spenaZovanie plne funkénej pirdtskej operdcie. V niektorych pripadoch tieto sluzby
poruSujiice autorské prava kopiruju legitimne streamovacie sluzby. Prevadzkovatelia, ktori spristupiiuji
neopravnené retransmisie, navyse vyvinuli stratégie vzdoru, aby obisli opatrenia na presadzovanie prava. Preto je
potrebné pozorne sledovat vyvoj novych foriem piratstva a stratégii vzdoru, ktoré mézu mat vplyv aj na iné druhy
obsahu a ovplyvnit schopnost nositelov prav t¢inne presadzovat svoje prava, najméd pokial ide o technologické
zmeny a nové obchodné modely.

Neopravnené retransmisie zivych podujati zacinaji nezdkonnym naruSenim a zachytenim predvysielaciecho alebo
vysielacieho signdlu, ktory potom prechddza cez roznych poskytovatelov sprostredkovatelskych sluzieb, aby sa
dostal ku koncovym pouzivatelom prostrednictvom roznych rozhrani (webové sidla, aplikdcie, IPTV). Sluzby
poskytovatelov pondkajiice vysoko vykonné riesenia je mozné pouzit na neopravnené retransmisie, napriklad cez
poskytovatelov $pecializovanych serverov. Okrem toho sluzby, ktoré st vyssie v refazci prenosu, ako su siete
spristupriovania obsahu alebo reverzné proxy servery, mozu prevadzkovatelia neopravnenej retransmisie zneuzivat
na poskytovanie takychto retransmisii alebo na zahmlenie zdroja neoprdvnenych retransmisii. Poskytovatelia
pristupu na internet, ktor{ si niZSie v refazci, potom poskytuji koncovym pouzivatelom pripojenie na internet
a slizia ako brdna k celému obsahu dostupnému online.

Vzhladom na Struktiru internetu, prislusné dlohy roznych druhov sprostredkovatelskych sluzieb, ako aj
technologické moznosti, ktoré maji k dispozicii, mézZu poskytovatelia tychto sluzieb zohrdvat zdsadna tlohu tym,
Ze pomdhaji nositelom prdv a vnitrodtitnym orgénom odstrafiovat neoprdvnené retransmisie Zivych podujati
alebo k nim znemoznit pristup. Je preto potrebné najst tcinné riedenia prisposobené prislusnym funkciam roznych
typov poskytovatelov sprostredkovatelskych sluzieb v stilade s pravom Unie, najmi s roznymi povinnostami, ktoré
sa vztahujd na poskytovatelov sprostredkovatelskych sluzieb podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2065 (), aby sa im umoznilo urychlene odstranit neopravnené retransmisie zivych podujati alebo k nim
znemoznit pristup.

V préve Unie st uz stanovené rozne nstroje na boj proti neoprévnenej retransmisii obsahu chraneného autorskym
prdvom a s nim suvisiacimi prdvami. Najmd podla ¢ldnku 8 ods. 3 smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/29/ES (%) a ¢lankov 9 a 11 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/48[ES () mozu nositelia
prav ziadat o vydanie sidnych prikazov proti poru§ovatel’om alebo proti sprostredkovatel’om ktorych sluzby
vyuZiva tretia strana na porusovanie autorského prava alebo s nim stvisiacich prdv. NavySe v nariadeni
(EV) 2022/2065 sa uvadza vseobecny rdmec, ktory mé zarudit bezpecné, predv1datelne a doveryhodné online
prostredie, a tym riesit $irenie nezdkonného obsahu na internete. Harmonizuji sa nim pravidld tykajice sa
mechanizmu oznamovania a prijimania opatreni a urychluje sa spracovanie ozndmeni zasielanych poskytovatelom
hostingovych sluzieb. V praxi vykondvanie dostupnych prostriedkov ndpravy zdvisi od povahy poskytovatelov
sprostredkovatel'skych sluzieb. Niektoré sprostredkovatelské sluzby, napriklad poskytovatelia hostingovych sluzieb,
moZzu po doruceni ozndmenia prijat opatrenia na odstrdnenie nezdkonného obsahu alebo znemoznenie pristupu
k nezdkonnému obsahu, ktory je u nich umiestneny, zatial ¢o ini, napriklad poskytovatelia pristupu na internet, si
bez toho, aby bolo dotknuty akykolvek ich dal§i dobrovolny postup, povinni konat len na zdklade prikazu
vydaného sidnym alebo sprdvnym orgdnom, aby zabrdnili pristupu koncovych pouzivatelov k obsahu
porusujiicemu autorské prava.

Sportové podujatia ako také nie st chrdnené autorskym pravom a s nim savisiacimi pravami. Organizdtori
$portovych podu]atl nie st podla autorského prava Unie uznani ako nositelia prdv, a teda v zdsade by nemohli
vyuzivat prava a prostriedky napravy existujiice podla prava Unie v oblasti dusevného vlastnictva, najmd podla
smernice 2004/48/ES, pokial nie si nositelmi prév na zmluvnom zdklade od inych nositelov prav alebo
nevyuzivaji vyhody prava dusevného vlastnictva priznaného podla vnutrostitneho prava.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 z 19. oktébra 2022 o jednotnom trhu s digitalnymi sluzbami a o zmene
smernice 2000/31/ES (akt o digitdlnych sluzbach) (U. v. EU L 277, 27.10.2022, 5. 1).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/29[ES z 22. médja 2001 o zostiladeni niektorych aspektov autorskych prdv a s nimi
stvisiacich prdv v informaénej spolo¢nosti (U. v. ES L 167, 22.6.2001, s. 10).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymozitelnosti prav dusevného vlastnictva (U. v. EU L 157,
30.4.2004, 5. 45).
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Organizdtori $portovych podujati mozu v niektorych ¢lenskych stitoch vyuzivat osobitnd ochranu poskytovani
podla vnitrostitneho prdva. Moznost Clenskych $titov chrdnit Sportové podujatia na vnitrostitnej trovni,
pripadne na zdklade ochrany dusevného vlastnictva, bola uznand v judikatire Stidneho dvora Eurdpskej tnie.
V niektorych ¢lenskych $tatoch majii organizatori $portovych podujati spolu s vysielacimi organizdciami pristup
k prostriedkom ndpravy, ktoré im umoznuji podniknit kroky v stvislosti s neopravnenymi retransmisiami Zivych
$portovych podujati.

(10)  Okrem toho majt vysielacie organizcie podla prava Unie rozne prava, na zéklade ktorych mozu podniknat kroky

proti neopravnenej retransmisii Zivych $portovych podujati.

(11)  Vzhladom na absenciu osobitnych prav a prostriedkov ndpravy na trovni Unie, ktoré sa vztahuji na $portové

podujatia, je pre organizdtorov $portovych podujati ¢asto tazké véas zakrocit proti neopravnenym retransmisidm
zivych $portovych podujati. V snahe zabranit strate hodnoty priameho prenosu zo $portovych podujati by sa
Clenské 3taty mali nabadat k tomu, aby organizdtorom Sportovych podujati zabezpecili pristup k prostriedkom
ndpravy, ktoré im umoznia velmi rychlo poziadat o znemoznenie pristupu k neoprévnenym retransmisidm.
V niektorych pripadoch vSak organizdtori $portovych podujati moézu vyuzit aj prava a prostriedky ndpravy
stanovené v smernici 2004/48ES, kedZe im boli priznané prava dusevného vlastnictva podla vnutrostitneho
préava. V takychto pripadoch sa ¢lenské staty vyzyvaja, aby zvazili, ¢i a do akej miery by sa odporticania tykajiice sa
neopravnenych retransmisi{ Zivych $portovych podujati mali vztahovat aj na tychto organizdtorov $portovych
podujati.

(12) Prlamy prenos z inych ako zo sportovych podujati je vo vieobecnosti chrdneny autorskym prdvom a s nim

stvisiacimi prdvami, ktoré sa podla prdva Unie udeluji autorom, vykonnym umelcom, vyrobcom Zvukovych
zdznamov, filmovym producentom a Vys1elac1m organizdcidm. V pripade tychto prav sa nositelia prdv mozu
odvoldvat na prostriedky ndpravy stanovené v smernici 2001/29[ES, smernici 2004/48/ES a nariadeni
(EU) 2022/2065. Vztahuje sa to aj na organizatorov $portovych podujati, ktorym boli prava duevného vlastnictva
priznané podla vniitrostitneho prava. Je dolezité zabezpecit, aby prostriedky ndpravy, ktoré maji nositelia prav
k dispozicii, umoziiovali prijat okamzité opatrenia zohladniujice osobitnd povahu priameho prenosu z podujatia,
najmd z hladiska jeho ¢asového vyznamu.

(13)  Utelom tohto odporticania je bojovat proti online piratstvu v pripade $portovych a inych Zivych podujati. Preto

treba v pripade Zivych $portovych podujati podnietit ¢lenské $taty a vietky prislusné zainteresované strany k tomu,
aby prijali i¢inné opatrenia proti ich neoprdvnenej retransmisii a zdroven zarucili potrebné zdruky na ochranu
zdkladnych prév.

(14) Pokial ide o iné zivé podujatia, ¢lenské Staty a zainteresované strany by sa mali nabadat k tomu, aby uplatiiovali

existujiice prostriedky ndpravy proti porusovaniu autorskych prav, a to sposobom, ktory zohladiiuje $pecifickd
povahu priamych prenosov.

(15) Treba podporovat spolupracu medzi organizdtormi Sportovych podujati, nositelmi prav, poskytovatelmi sprostred-

kovatel'skych sluzieb a verejnymi orgdnmi.

(16) Toto odportcanie by sa nemalo vztahovat na Ziaden z pripadov legdlneho pouzivania obsahu. Predovietkym by sa

malo rozli$ovat medzi neoprévnenou retransmisiou Zivych podujati a akymkolvek pouzitim obsahu chrdneného
autorskym pravom a s nim stivisiacimi pravami v stlade so vSetkymi obmedzeniami alebo vyn1mkam1 stanovenymi
v smerniciach Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/ 29/ES alebo (EU) 2019/790 (%, ako st audio alebo
videozdznamy zdielané medzi osobami a osobami, ktoré sii ticastnikmi Zivého podujatia, alebo ich $iria novindri na
tcely informovania éirokej verejnosti, a to aj v redlnom Case. Toto odporticanie sa okrem toho nevztahuje na krdtke

spravodajstvo pripravené vysielacimi organizdciami v stlade s ¢ldnkom 15 smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2010/13/EU (), napriklad vyuzitim krdtkych sekvencii vybranych z prenosu vysielacej organizdcie, ktord
vysiela exkluzivne.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019790 zo 17. aprila 2019 o autorskom prdve a prévach stvisiacich s autorskym
pravom na digitilnom jednotnom trhu (U. v. EU L 130, 17.5.2019, 5. 92).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU z 10. marca 2010 o koordindcii niektorych ustanoven{ upravenych zdkonom,
inym pravnym predpisom alebo spravnym opatrenim v clenskych Statoch tykajicich sa poskytovania audiovizudlnych medidlnych
sluzieb (smernica o audiovizudlnych medidlnych sluzbéch) (U.v.EUL95,15.4.2010, s. 1).
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Nariadenie (EU) 2022/2065 obsahuje pravidld vztahujiice sa na sprostredkovatel'ské sluzby na vniitornom trhu,
ktoré su relevantné v pripade neoprdvnenej retransmisie Zivych podujati. Konkrétne ¢linkom 16 nariadenia
(EU) 2022/2065 sa zavadzaji harmonizované pravidli o ,oznamovani a prijimani“ pre poskytovatelov
hostingovych sluzieb s cielom zabezpecit véasné a dosledné spracovanie ozndmeni tykajicich sa nezdkonného
obsahu. V odévodneni 52 uvedeného nariadenia sa uvddza, Ze poskytovatelia hostingovych sluzieb by mali na
zdklade ozndmeni konat v¢as, a to najmé s prihliadnutim na druh ozndmeného nezdkonného obsahu a naliehavost
prijatia opatreni.

Vzhladom na $pecifickii povahu Zivych podujati s naliechavé opatrenia poskytovatelov hostingovych sluzieb po
prijati ozndmenia nevyhnutné na minimalizdciu $kod sposobenych neopravnenymi retransmisiami zivych podujati.

Nariadenim (EU) 2022/2065 sa takisto uklad4 online platformdm povinnost prijat potrebné technické a organizacné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby boli ozndmenia podané déveryhodnymi nahlasovatelmi riesené prioritne a aby
sa 0 nich rozhodovalo bez zbyto¢ného odkladu. Na inych poskytovatelov hostingovych sluZieb sa tieto povinnosti
nevztahuji; tento mechanizmus je vSak uZito¢ny na urychlenie spracovania ozndment tykajtcich sa Zivych podujati.
Preto je vhodné odporucit, aby poskytovatelia hostingovych sluzieb ini nez online platformy uprednostiiovali
ozndmenia predlozené déveryhodnymi nahlasovatelmi s cielom prijat naliehavé opatrenia v priebehu prenosu zo
zivého podujatia. V tejto stivislosti by sa mala zohladnit osobitnd situdcia mikropodnikov alebo malych podnikov.

Niektori poskytovatelia hostingovych sluzieb okrem toho vyvijaji technické rieSenia, ktoré umoziujii nositelom
prav prostrednictvom $pecializovaného aplikacného programovacieho rozhrania oznamovat neopravnené pouzitie
ich obsahu, a to aj v redlnom case, a tym eSte viac urychlit spracovanie tychto ozndmeni. V nariadeni
(EU) 2022/2065 sa Komisia vyzyva, aby podporovala a presadzovala vypracovanie a vykondvanie dobrovolnych
noriem tykajicich sa elektronického predkladania ozndmeni doveryhodnymi nahlasovatelmi, a to aj
prostrednictvom aplikaénych programovacich rozhrani. Mal by sa podporovat aj vyvoj a vyuZivanie takychto
technickych rieSeni sprostredkovatelmi inymi neZ online platformy za predpokladu, Ze sa do nich zacleni
mechanizmus népravy.

Existujii rdzne sposoby Sifrovania alebo oznacovania vysielaného signdlu vratane forenzného vodoznaku, ktoré ho
chrdnia pred neoprdvnenym pouzZitim. Nositelia prdv by mali o najlepsie vyuZivat tieto rieSenia, ktoré mozu
pomdct rychlo a presne identifikovat zdroj neopravnenych retransmisi.

Poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb na vyssich drovniach internetového ekosystému, ako sa siete
spristupiiovania obsahu alebo reverzné proxy servery, moZu byt Casto jedinymi sluzbami, ktoré nositelia prav
identifikujt, ked zistia neoprdvnené retransmisie Zivych podujati. Pokial neposkytuji hostingové sluzby, pravidld
o oznamovani sa na nich nevzfahuji. Niektori poskytovatelia vSak umoziuji ozndmenia a prispievaju
k identifikdcii IP adries, ktoré pouZivaju necestni prevddzkovatelia, ¢im zohrdvaji délezitd dlohu v boji proti
neopravnenym retransmisidm Zivych podujati. Mali by sa preto podnecovat k tomu, aby podporovali a vymienali si
informdcie s nositelmi prdv a poskytovatelmi hostingovych sluzieb o identifikdcii zdrojov neoprdvnenych
retransmisii, v pripade potreby aj o povode IP adresy serverov. Okrem toho by mali zaviest spolahlivii politiku proti
zneuZzivaniu svojich sluZzieb, napriklad tym, Ze v obchodnych podmienkach poskytni moznost pozastavit svoje
sluzby necestnym prevadzkovatelom, ktori Casto spristupiiuji neopravnenti retransmisiu. Tieto postupy by sa mali
vztahovat aj na sluzby ponukajice vysoko vykonné rieSenia, najmd na poskytovatelov $pecializovanych serverov,
ktoré sa zvycajne zneuzZivaji na poskytovanie neoprdvnenych retransmisif.

V smernici 2001/29/ES a smernici 2004/48/ES sa nositelom prav poskytuje moznost poziadat o vydanie stidneho
prikazu vodi poskytovatelovi sprostredkovatelskej sluzby, ktorého sluzby vyuziva tretia strana na porusovanie ich
prav duSevného vlastnictva. V roku 2017 Komisia vydala ozndmenie s ndzvom Usmernenie k niektorym aspektom
smernice 2004/48/ES (1%, v ktorom uviedla, Ze v niektorych pripadoch moze byt vhodné, aby sa takymto sidnym
prikazom od poskytovatela sprostredkovatelskej sluzby vyzadovalo obmedzenie alebo znemoznenie pristupu
k nezdkonnému obsahu. Pre pripady poruSovania vo velkom rozsahu alebo porusovania, ktoré ma Strukturdlnu
povahu, sa v usmerneni uvadza, Ze na zéklade analyzy jednotlivych pripadov by mohlo byt primerané pozadovat

(") COM (2017) 708 final (dalej len ,usmernenie).
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zablokovanie pristupu na celé webové sidlo. V stlade s judikatrou Stidneho dvora Eurdpskej tnie sa v usmerneni
zdoraziuje, Ze po poskytnuti urcitych zdruk sa v sidnom prikaze nemusi vyslovne uvadzat opis konkrétnych
opatreni, ktoré musia poskytovatelia prijat na dosiahnutie sledovaného ciela. V prave Unie sa viak nestanovuji
pravidld tykajice sa osobitnych aspektov stidneho prikazu, ani vyslovné pravidld tykajtce sa priamych prenosov.

Na vykonanie prikazov na blokovanie a zabrdnenie pristupu koncovych pouzivatelov k neopravnenej retransmisii sa
moZzu pouZit rozne technické opatrenia, napriklad prostrednictvom systému doménovych mien (dalej len ,DNS¥)
alebo blokovanim IP.

V stlade s usmernenim moZzu byt navyse dynamické stidne prikazy, ktoré sa vztahuji na nové internetové lokality,
kde je neopravnend retransmisia dostupnd okamzite po vydani sidneho prikazu, G¢innym prostriedkom na
zabranenie pokracovaniu neopravnenej retransmisie pod podmienkou, Ze sa poskytnt potrebné zdruky. Takéto
stdne prikazy st uzito¢nym prostriedkom na boj proti stratégidm vzdoru, ktoré vyvijaji piratske sluzby, napriklad
vytvdranie zrkadlovych strdnok pod inymi ndzvami domén alebo prechod na iné IP adresy s cielom obist opatrenia
na blokovanie pristupu.

Dynamické sidne prikazy st zatial dostupné len v niekolkych ¢lenskych $tatoch (). Udelujii ich bud stdy, alebo
urcité spravne orgdny, ktoré maji pravo z vlastnej moci alebo na zdklade staznosti nariadit opatrenia na blokovanie
alebo odstranenie. Tento typ sidnych prikazov je prispdsobeny najma na rieSenie neopravnenych retransmisii Zivych
podujati.

Je nevyhnutné, aby organizitori $portovych podujati, aj ked nie sti podla préava Unie uznanymi nositelmi prav, mali
moznost Ziadat o vydanie sidneho prikazu na zabrdnenie neopravnenej retransmisii Zivého Sportového podujatia
a na zdkaz pokracovania takejto neopravnenej retransmisie v stilade s vnitrostitnym pravom. Je takisto dolezité,
aby stdne prikazy tykajiice sa zivych Sportovych podujati boli dynamické, t. j. aby dokazali dostatocne rychlo
zahrn(t aj iné pirdtske sluzby, ktoré neboli v ¢ase konania identifikované a ktoré umoziujii pristup k neopravnenej
retransmisii toho istého Zivého §portového podujatia, za predpokladu, Ze budi poskytnuté potrebné zaruky.

KedZe strata hodnoty inych typov Zivych podujati je pocas priameho prenosu Casto vyssia, je rovnako dolezité
podporovat Sirsiu dostupnost dynamickych sidnych prikazov v snahe zabranit neopravnenej retransmisii tychto
podujati.

V snahe predist nadmernému blokovaniu by sa mali spravne identifikovat dalsie internetové lokality, na ktoré sa
dynamické sadne prikazy vztahuji. Mohli by sa zvaZzif viaceré moznosti aktualizicie zoznamu internetovych
lokalit, na ktoré sa vztahuje sidny prikaz, ako napriklad dohoda na metodike ako stcasti stidneho prikazu, a to aj
pokial ide o spoluprdcu medzi nositelmi prév a adresitmi stidnych prikazov, ktord podlicha kontrole siidneho
orgdnu.

Stdny prikaz je zvyCajne adresovany poskytovatelom sluzby pripojenia k internetu, pretoZe maji dobré
predpoklady zabrdnit pristupu koncovych pouzivatelov ku konkrétnej sluzbe, ktord pontika neoprdvnené
retransmisie Zivych podujati. Na umoZnenie neopravnenych retransmisii alebo na obchddzanie sidnych prikazov
na blokovanie moézu byt vsak zneuziti aj ini poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb. Napriklad siete
spristupniovania obsahu a reverzné proxy servery moézu byt pouZité na zahmlenie zdroja neopravnenej
retransmisie, zatial ¢o alternativne prekladace DNS a sluzby proxy, ako st virtudlne stkromné siete (VPN), by sa dali
pouzit na ulahcenie pristupu k zablokovanym sluzbdm. Poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb by mali zvazit,
¢i by mohli prijat dalsie dobrovolné opatrenia na zabrdnenie zneuZivaniu svojich sluzieb. O takychto opatreniach
z vlastnej iniciativy by sa mohlo diskutovat najmi v savislosti s monitorovanim tohto odportcania, ktoré bude
Komisia vykonédvat s podporou Eurdpskeho strediska pre sledovanie porusovania prav dusevného vlastnictva, ktoré
zabezpetuje Urad Eurépskej tinie pre dusevné vlastnictvo (dalej len ,stredisko EUIPO®).

Study on dynamic blocking injunctions in the European Union (Stddia o dynamickych stdnych prikazoch na blokovanie v Eurépskej Gnii),
EUIPO, marec 2021; Mapping report on national remedies against online piracy of sports content (Mapovacia sprdva o vnutrostatnych
prostriedkoch ndpravy proti online pirdtstvu v pripade Sportového obsahu), Eurépske audiovizudlne observatérium, december 2021;
Live event piracy. Challenges and best practices from online intermediaries to prevent the use of their services for live event piracy (Pirdtstvo
v pripade Zivych podujati. Vyzvy a najlepsie postupy od online sprostredkovatelov na zabrdnenie vyuzivaniu ich sluzieb na tcely
pirdtstva v pripade Zivych podujati), EUIPO, marec 2023.
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(31) K boju proti pirdtstvu v online priestore by mohli prispiet aj in{ i¢astnici trhu, ako napriklad poskytovatelia reklamy
a platobnych sluzieb, a to v rimci zdvizkov, ktoré im vyplyvajii z rimca EU na boj proti praniu $pinavych penazi.
V zdujme demonetizdcie pirdtskych sluzieb sa Komisia snaZi o prijatie memoranda o porozumeni v oblasti online
reklamy a prdv dusevného vlastnictva. Signatdri tohto memoranda sa dobrovolne zavizuji minimalizovat
umiestiiovanie reklamy na takych webovych sidlach a v mobilnych aplikdcidch, ktoré porusuja prava dusevného
vlastnictva vritane autorskych prav. Tato spoluprdca by sa mala vyraznejsie podporit, aby sa zabezpecilo, Ze tieto
sluzby nebudii ulah¢ovat propagdciu a fungovanie prevadzkovatelov poskytujiicich pristup k neoprdvnenej
retransmisii Zivych podujati.

(32) 'V zdujme celostného riesenia pirdtstva je dolezité zvysit dostupnost, cenovil dostupnost a atraktivnost komerénych
pontik pre koncovych pouzivatelov na pristup k prenosu alebo retransmisidm Zzivych podujati. Pokial ide
o podujatia velkého vyznamu pre spolo¢nost, ako st Olympijské hry, Majstrovstva sveta alebo Eur6py vo futbale,
Clenské Stity moZu zaistit Siroky pristup verejnosti k televiznemu vysielaniu v stlade s ¢lankom 14
smernice 2010/13/EU.

(33) Navyse podla neddvnej Stadie pristupnost a dostupnost legdlnych pontk za konkurencieschopné ceny viedla
k miernemu poklesu poctu pouzivatelov, ktorf sledujii pirdtsky obsah ('2). Preto je dolezité zvysit informovanost
koncovych pouzivatefov o dostupnosti legélnej ponuky. Niektoré clenské stity napriklad zabezpecujd, aby
v pripade zablokovania webového sidla na zdklade sidneho prikazu boli pouzivatelia, ktori sa k nemu pokdsaji
ziskat pristup, informovani o jeho zablokovani a dostali informdcie o zdrojoch, kde je mozné legélne ziskat pristup
k obsahu. Mozno to dosiahnut napriklad odkazom na Eurépsky portal pre online obsah Agorateka, ktory vyvinulo
stredisko EUIPO a ktory je prepojeny s existujicimi vnatro$tatnymi portalmi.

(34) Cezhrani¢na spoluprica medzi ¢lenskymi $tdtmi je dolezitd na lepsie rieSenie fenoménu neopravnenych retransmisif
zivych podujati, ktoré sa zo svojej podstaty uskutocniuji cez hranice. Vymena informadcii o sluzbach, ktoré st
predmetom stidneho prikazu v jednom c¢lenskom stite, by mohla byt uZitotnd na informovanie orgdnov
presadzovania prdva v inych ¢lenskych $tdtoch, v ktorych sii dostupné tie isté sluzby.

(35) Stredisko EUIPO je poverené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 386/2012 (V) poskytovat
mechanizmy na zlepSovanie vymeny informdcii o presadzovani prdv dusevného vlastnictva medzi orgdnmi
¢lenskych stitov a podporovat spoluprdcu s tymito orgdnmi, ako aj medzi nimi. Existujica spoluprica, ktort
v tychto otdzkach umoziuje stredisko EUIPO, by sa mala rozvintt do Specializovanej siete pre ¢lenské staty na
Strukturdlnu vymenu informacii o opatreniach, postupoch a prostriedkoch népravy uplatiiovanych na neopravnené
retransmisie Sportovych a inych zivych podujati vritane vplyvu a G¢innosti tychto ndstrojov presadzovania préva,
ako aj o vyzvach a osvedéenych postupoch v tejto oblasti. Siet by mala umoznit dialég vo vsetkych ¢lenskych
Stdtoch a zahrnat spravne orgdny s osobitnymi pravomocami v stvislosti s vymdhanim prav duevného vlastnictva,
ktoré v niektorych c¢lenskych Stdtoch existuji. Informdcie ziskané v rdmci tejto siete by mali prispiet
k monitorovaniu G¢inkov odporticania.

(36) ZvySovanie odbornosti 0sob zapojenych do presadzovania prav proti neopravnenym retransmisiam zivych podujati
formou vhodnych vzdeldvacich opatreni predstavuje dalsi sposob, ako dosiahnut ti¢innejsie presadzovanie préava.
Stredisko EUIPO by sa malo nabddat, aby rozvijalo a organizovalo ¢innosti zamerané na budovanie poznatkov pre
vnutro§tatnych sudcov a vnitrosttne organy v tejto konkrétnej oblasti.

(37) Komisia bude pozorne monitorovat opatrenia prijaté na zdklade tohto odporti¢ania s podporou strediska EUIPO,
ktoré by malo poskytovat odborné poznatky a organizatni podporu, ale aj dokumentovat vyvoj situdcie
s neopravnenymi retransmisiami Zivych podujati v ¢lenskych $tdtoch. Na splnenie tejto tlohy je nevyhnutné, aby si
¢lenské $taty a zainteresované strany vymiefiali relevantné informaécie o opatreniach prijatych v nadviznosti na toto

(") Intellectual Property Crime Threat Assessment (Postdenie hrozieb trestnej ¢innosti v oblasti dusevného vlastnictva), EUIPO a Europol,
marec 2022.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 386/2012 z 19. aprila 2012 o povereni Uradu pre harmoniziciu vniitorného trhu
(ochranné zndmky a dizajny) Glohami stvisiacimi s vymozitelnostou prav dusevného vlastnictva vritane zhromazdovania zdstupcov
verejného a sikromného sektora ako Eurépskeho strediska pre sledovanie poruovania prav dusevného vlastnictva (U. v. EU L 129,
16.5.2012, 5. 1).
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odporti¢anie a o objeme neopravnenych retransmisii Zivych podujati. Zainteresované strany by mali takisto
poskytovat informdcie o vyvoji legdlnych pontik obsahu, ktory je predmetom tohto odporicania. Na zdklade toho
Komisia posudi i¢inky tohto odporicania a urdi, ¢i st potrebné dalsie kroky vritane zabranenia nezdkonnému
$ireniu inych druhov obsahu chraneného autorskym pravom.

(38) Vyuzitie prostriedkov ndpravy podla tohto odporicania si vyzaduje ndlezité vyvdZenie prav a zdujmov osob
dotknutych opatreniami s prihliadnutim na rézne zdkladné prdva a primeranost takychto opatreni v kazdom
jednotlivom pripade. Uplatiiovanie takychto opatreni by malo byt prisne a cielené a nemali by sa nim ukladat
sprostredkovatelom nadmerné povinnosti. Tieto opatrenia by nemali viest k celkovému monitorovaniu.

(39) S cielom zabezpecit dodrziavanie zdkladného prdva na ochranu fyzickych oséb v suvislosti so spractivanim
osobnych udajov, ako aj volného pohybu osobnych tidajov by spractivanie osobnych tdajov v kontexte vietkych
opatren{ prijatych na vykonanie tohto odporticania malo byt v Gplnom stlade s prav1dlam1 o ochrane tdajov,
predovietkym s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 () a smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/680 (*%), a mali by ho monitorovat prislusné organy dohladu.

(40) 'V tomto odportcani st re$pektované zakladné prava a dodrzané zdsady uznané v Charte zékladnych prav Eurépske;j
tnie. Cielom tohto odporticania je predovietkym zabezpecit iplné dodrziavanie ¢lankov 8, 11, 16, 17 a 47 charty.

(41)  Z dovodu vzdjomného vztahu medzi tymto odporaéanim a nariadenim (EU) 2022/2065 by sa dosah odportcania
tykajiceho sa neoprdvnenych retransmisii Zivych $portovych a inych Zzivych podujati mal posidit spolocne
s dosahom uvedeného nariadenia, a to najneskor do 17. novembra 2025 pri nalezitom zohladneni zisteni strediska
EUIPO.

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

UCEL

1. Tymto odpordcanim sa ¢lenské Stity, vnitrostatne orgdny, nositelia prav a poskytovatelia sprostredkovatelskych
sluzieb vyzyvaj, aby prijali ti¢inné, vhodné a primerané opatrenia na boj proti neoprdvnenym retransmisidm Zivych
$portovych podujati a inych Zivych podujati v stlade so zdsadami stanovenymi v tomto odporticani a v plnom stlade
s pravom Unie, ako aj s Chartou zdkladnych prav Eurépskej tinie.

2.V tomto odporicani sa pripominaji povinnosti clenskych Statov, nositelov prdv, poskytovatelov sprostredkova-
telskych sluzieb a prijemcov ich sluzieb v stlade so zdvaznymi ustanoveniami prdva Unie, najmi so smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES ('), smernicou 2001/29/ES, smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/58/ES ("), s nariadenim (EU) 2022/2065, so smernicou (EU) 2019/790 a smernicou 2004/48/ES.

(' Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri spractivani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/680 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych tdajov
prislusnymi orgdnmi na Géely predchddzania trestnym cinom, ich vySetrovania, odhalovania alebo stihania alebo na téely vykonu
trestnych sankcif a o volnom pohybe takychto tidajov a o zruseni rimcového rozhodnutia Rady 2008/977/SVV (U. v. EU L 119,
452016, s. 89).

(") Smernica 2000/31/ES Europskeho parlamentu a Rady z 8. jina 2000 o urcitych pravnych aspektoch sluzieb informacnej spolo¢nosti
na vnttornom trhu, najmi o elektronickom obchode (smernica o elektronickom obchode) (U. v. ES L 178, 17.7.2000, s. 1).

(V) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady2002/58/ES z 12. jila 2002, tykajica sa spracovdvania osobnych ddajov a ochrany
stikromia v sektore elektronickych komunikacif (smernica o sikromi a elektronickych komunikéciach) (U. v. ES L 201, 31.7.2002,
s. 37).
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Odportcanie sa nevztahuje na Ziadne legitimne pouzitie obsahu, ako je pouzitie obsahu chraneného autorskym
pravom v ramci obmedzeni a vynimiek a pouzitie kratkych sekvencii v stilade s ¢lankom 15 smernice 2010/13/EU.

VYMEDZENIE POJMOV

3. Na tcely tohto odporicania sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,organizdtor $portového podujatia“ je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord preberd zodpovednost za
organizéaciu Sportového podujatia pristupného verejnosti;

b) ,priamy prenos z podujatia“ je prenos podujatia v redlnom case akymikolvek prostriedkami vratane drotovych ¢i
bezdrotovych prostriedkov urceny verejnosti, ktord nie je pritomnd na mieste, kde sa podujatie v redlnom case
kong;

¢) ,priamy prenos zo $portového podujatia“ je prenos Sportového podujatia v redlnom case akymikolvek
prostriedkami vratane drotovych ¢ bezdrotovych prostriedkov uréeny verejnosti, ktord nie je pritomnd na mieste,
kde sa podujatie v redlnom case kona;

d) ,nositel prdv na priamy prenos zo §portovych podujati je kazdd fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord vlastni prava
na priamy prenos zo $portového podujatia bez ohladu na to, ¢i ide o prava duSevného vlastnictva, a ktord je

zdkonom opravnena tieto prava vymahat;

e) ,nositel prdv na priamy prenos z podujatia“ je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord mé autorské prava alebo
s nimi stvisiace prava na priamy prenos diel a inych predmetov ochrany;

f) ,neoprdvnend retransmisia“ je simultdnny prenos alebo simultdnna retransmisia pévodného priameho prenosu
z podujatia alebo zo Zivého $portového podujatia, ktord je uréend verejnosti a nebola schvédlend nositelom prav.

NEOPRAVNENA RETRANSMISIA ZIVYCH SPORTOVYCH PODUJATI

Zabezpecenie rychleho vybavenia ozndmeni tykajiicich sa neoprivnenych retransmisii Zivych Sportovych
podujati

Ryichle vybavovanie ozndmeni

4. Pri spracovani ozndmeni tykajicich sa neopravnenych retransmisii zo Zivych $portovych podujati by poskytovatelia
hostingovych sluzieb mali zohladnit osobitni povahu priameho prenosu zo 3portového podujatia tak, aby sa
minimalizovali $kody sposobené neopravnenou retransmisiou takéhoto podujatia.

5.V snahe zabezpelit spracovanie ozndmenia a prijatie rozhodnutia v priebehu priameho prenosu zo $portového
podujatia sa poskytovatelia hostingovych sluzieb inf nez online platformy vyzyvajii, aby spolupracovali s nositelmi
prav na priamy prenos zo §portovych podujati, najma:

a) efektivnou komunikéciou s doveryhodnymi nahlasovatelmi na ticely tohto odportcania;

b) vyvijanim a pouZzivanim technickych rieseni zameranych na ulah¢ovanie spracovania ozndment, ako st aplikacné
programovacie rozhrania.

Spoluprdca medzi nositelmi prdv a poskytovatelmi sprostredkovatelskych sluzieb

6. 'V zdujme ochrany priameho prenosu zo $portovych podujati by sa nositelia prdv na priamy prenos zo $portovych
podujati mali podnecovat k tomu, aby vyuzili tie najlepsie dostupné technické riesenia na ulahcenie identifikdcie
zdroja neoprdvnenej retransmisie.
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7. Poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb, najmid ti, ktorf si schopni identifikovat a lokalizovat zdroj
neopréavnenych retransmisif Zivych $portovych podujati, sa vyzyvajd, aby:

a) spolupracovali, a to aj s poskytovatelmi hostingovych sluzieb a nositelmi prdv na priamy prenos zo $portovych
podujati, s cielom ulah¢ovat identifikdciu zdroja neoprdvnenych retransmisif a

b) zaviedli osobitné opatrenia proti opakovanému zneuZivaniu svojich sluzieb.
Stidne prikazy na riesenie neoprdvnenej retransmisie Zivych Sportovych podujati

8. Clenské 3tity sa vyzyvajd, aby posadili, ¢i podla ich jurisdikcie si organizatori $portovych podujati opravneni
podnikniit pravne kroky na predchddzanie neopravnenej retransmisii Zivého §portového podujatia alebo na jej zdkaz.
Ak tomu tak nie je, ¢lenské staty sa vyzyvaji, aby organizdtorom $portovych podujati udelili pravny status, ktory im
umozni podat Ziadost o vydanie sidneho prikazu, ktorym sa zabrdni bezprostredne hroziacej neoprdvnenej
retransmisii Zivych $portovych podujati alebo zakdze pokracovanie neoprdvnenej retransmisie.

Adresdti siidnych prikazov

9. Clenské $tity sa vyzyvajii, aby zabezpedili vyddvanie stdnych prikazov voci prevddzkovatelom neoprévnenych
retransmisif Zivych Sportovych podujati, ako aj voci poskytovatelom sprostredkovatel'skych sluzieb, ktorych sluzby
zneuZziva tretia strana na neopravnené retransmisie Zivych $portovych podujati, a to bez ohladu na to, ¢ za to
sprostredkovatel nesie zodpovednost, s cielom ukon¢it takdto neopravnend retransmisiu Zivych $portovych podujati
alebo jej predist. Takyto stidny prikaz moéze spocivat v zablokovani pristupu k neopravnenym retransmisidm Zzivych
$portovych podujati.

10. Clenské staty sa vyzyvajti, aby stanovili moznost uplatiiovat tieto stidne prikazy na poskytovatelov sprostredkova-
telskych sluzieb, ktori zameriavaja svoje ¢innosti na prijemcov sluzieb v ¢lenskych statoch.

11. Clenské staty sa vyzyvaji, aby umoznili nositelom prav na priamy prenos zo Sportovych podujati poZiadat o vydanie
sudneho prikazu este pred zaciatkom $portového podujatia, a to aj vtedy, ked nositel prav predlozi prislusnému
orgdnu dokazy o tom, Ze dany prevddzkovatel uz poskytol pristup k neoprdvnenej retransmisii podobnych
$portovych podujati, na ktoré maji prava.

Dynamickd povaha siidnych prikazov

12. Clenské stity sa vyzyvajd, aby v stilade so svojimi vntrostatnymi procesnymi pravidlami stanovili moznost poziadat
o vydanie sudnych prikazov voci danému poskytovatelovi sprostredkovatelskych sluzieb, ktoré mozno rozsirit tak,
aby umoziovali blokovanie pirdtskych sluzieb pontkajiicich neopravnené retransmisie zivého Sportového podujatia,
aj v pripade, Ze v ¢ase podania Ziadosti o vydanie sidneho prikazu neboli identifikované, no tykaji sa toho istého
$portového podujatia.

13. S cielom primerane identifikovat tieto pirdtske sluzby po vydani sidneho prikazu by ¢lenské $tity mali podporovat
pouzivanie metodiky ,od pripadu k pripadu“ na aktualizaciu zoznamu internetovych lokalit, na ktoré sa sidny prikaz
vztahuje (napriklad na zdklade identifikdcie podla ndzvu domény, IP adresy alebo URL), a to aj formou spoluprace
medzi nositelmi prdv a adresdtmi sidneho prikazu, ktord podlicha kontrole justicného orgdnu. Clenské $tity mozu
zvazit, ¢i by mal nezdvisly vndatrostitny orgdn potvrdit zoznam internetovych lokalit, na ktoré sa stidny prikaz
vztahuje.

14. Ak clenské $tity poveria vyddvanim sidnych prikazov alebo aktualizdciou zoznamu internetovych lokalit, na ktoré sa
sudny prikaz vztahuje, nezavisly spravny orgdn, tieto rozhodnutia by mali podliehat pravu podat opravny prostriedok
na std.

Zdruky

15. Pri zavddzani alebo uplatiiovani pravidiel sidnych prikazov tykajicich sa neoprdvnenej retransmisie Zivych
$portovych podujati sa clenské Stity vyzyvaji, aby brali na vedomie, Ze opatrenia stanovené v stidnom prikaze by
nemali pre adresdtov predstavovat neprimeranti zdtaz. Mali by byt presne cielené a nemali by zbyto¢ne zbavovat
pouzivatelov moznosti zdkonného pristupu k dostupnym informdcidm.
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16. Ak md sudny prikaz formu opatrenia na blokovanie, malo by sa dbat na to, aby sa zameriaval na pirdtske sluzby
identifikované podla internetovych lokalit, ktoré sii uréené najmd na poskytovanie pristupu k neoprdvnenym
retransmisidm alebo inym druhom neopravneného obsahu.

17. Technické opatrenia uplatfiované na vykondvanie takychto sidnych prikazov by mali byt primerané na to, aby
minimalne stazili, ak nie zabranili neoprdvnenej retransmisii Zivych Sportovych podujati a vizne odradili koncovych
pouzivatelov od pristupu k takymto neoprdvnenym retransmisidm.

18. Clenské §tity sa vyzjvajd, aby nariadili nositeflom prév na priamy prenos zo $portovych podujati pravidelnd
aktualizdciu informdcif o internetovych lokalitach, ktoré sa uz nepouzZivajii na neopravnend retransmisiu $portovych
podujati, aby sa tak mohli odstrdnit obmedzenia tykajtce sa tychto internetovych lokalit.

19. Clenské Stéty sa vyzyvaj, aby zabezpeili, Ze sidne prikazy nebudd trvat dlhsie, ako je to potrebné na zabezpecenie
Gi¢innej ochrany nositelov prdv pri priamom prenose zo Sportovych podujati. Clenské stity sa vyzyvajti, aby
zabezpecili, Ze opatrenia na blokovanie uplatfiované v tejto siivislosti nadobudnt Gi¢innost len vtedy, ked sa uskuto¢ni
priamy prenos zo §portového podujatia.

Dobrovolnd spoluprdca

20. Poskytovatelia sprostredkovatel'skych sluzieb by sa mali nabadat k tomu, aby zvézili vhodné a primerané dobrovolné
iniciativy s cielom zabrénit zneuZivaniu svojich sluzieb na neopravnent retransmisiu zivych $portovych podujati.

21. Ostatnych tcastnikov trhu, ako reklamné a platobné sluzby, by bolo potrebné vyzvat k zabezpeceniu toho, Ze ich
sluzbami sa nebude ulahcovat propagdcia a fungovanie prevddzkovatelov, ktorf umoziiuju pristup k neopravnenej
retransmisii Zivych $portovych podujati.

NEOPRAVNENA RETRANSMISIA INYCH ZIVYCH PODUJATI

Zabezpecenie rychleho vybavovania ozndmeni tykajicich sa neoprdvnenych retransmisii inych Zivych podujati
Ryichle vybavovanie ozndmeni

22. Pri spracovani ozndmeni tykajicich sa neoprdvnenych retransmisii inych Zzivych podujati by poskytovatelia
hostingovych sluzieb mali zohl'adnit osobitnt povahu priameho prenosu tak, aby sa minimalizovali $kody spdsobené
neoprévnenou retransmisiou takéhoto podujatia.

23. V snahe zabezpecit spracovanie ozndmenia a prijatie rozhodnutia v priebehu priameho prenosu z podujatia sa
poskytovatelia hostingovych sluzieb inf nez online platformy vyzyvaja, aby spolupracovali s nositelmi prv, najma:
a) efektivnou komunikéciou s doveryhodnymi nahlasovatelmi na ticely tohto odportéania;
b) vyvijanim a pouZzivanim technickych rieSeni zameranych na ulah¢ovanie spracovania ozndment, ako st aplikacné

programovacie rozhrania.

Spoluprdca medzi nositelmi prdv a poskytovatelmi sprostredkovatelskych sluZieb

24. V zdujme ochrany priameho prenosu z podujatia by sa nositelia prdv na zivy prenos z podujatia mali podnecovat
k tomu, aby vyuzili tie najlepie dostupné technické rieSenia na ulahlenie identifikicie zdroja neoprdvnenej
retransmisie.

25. Poskytovatelia sprostredkovatel'skych sluZieb, najma ti, ktori sti schopni identifikovat a lokalizovat zdroj neopravnenej
retransmisie Zivych podujati, sa vyzyvajt, aby:

a) spolupracovali, a to aj s nositelmi prav, s cielom ulahcovat identifikdciu zdroja neoprdvnenej retransmisie Zivych
podujati;

b) zaviedli osobitné opatrenia proti opakovanému zneuzivaniu svojich sluzieb.
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Stdne prikazy na riesenie neoprdvnenych retransmisii inych Zivych podujati
Dynamickd povaha siidnych prikazov

26. Clenské stéty sa vyzyvajt, aby v sdlade so svojimi vndtrostatnymi procesnymi pravidlami a v stlade s uplatnitelnymi
ustanoveniami prava Unie vritane charty, najmé prava na slobodu prejavu a informécie a prdva na ochranu osobnych
tdajov, stanovili moznost poziadat o vydanie sidnych prikazov voci danému poskytovatelovi sprostredkovatel'skych
sluzieb, ktoré mozno rozdirit tak, aby umoziiovali blokovanie pirdtskych sluzieb pontkajicich neoprdvnené
retransmisie, aj v pripade, Ze v ¢ase podania Ziadosti o vydanie sidneho prikazu neboli identifikované, no tykaja sa
toho istého Zivého podujatia.

27. S cielom primerane identifikovat tieto pirdtske sluzby po vydani sidneho prikazu by ¢lenské $tity mali podporovat
pouzivanie metodiky ,od pripadu k pripadu na aktualizdciu zoznamu internetovych lokalit, na ktoré sa vztahuje
sudny prikaz (napriklad na zdklade identifikicie podla ndzvu domény, IP adresy alebo URL), a to aj formou
spoluprdce medzi nositel'mi prdv a adresdtmi stidneho prikazu, ktord podlieha kontrole justi¢ného organu.

28. Ak ¢lenské Stity poveria vyddvanim stdnych prikazov alebo aktualizdciou zoznamu internetovych lokalit, na ktoré sa
sudny prikaz vztahuje, nezdvisly spravny orgdn, tieto rozhodnutia by mali podliehat pravu podat opravny prostriedok
na sdd.

Zdruky

29. Pri zavadzani alebo uplatiiovani pravidiel sidnych prikazov tykajicich sa neoprdvnenej retransmisie Zivych podujati sa
Clenské 3taty vyzyvaji, aby brali na vedomie, Ze opatrenia stanovené v sidnom prikaze by nemali pre adresitov
predstavovat neprimerand zdtaz. Mali by byt presne cielené a nemali by zbyto¢ne zbavovat pouzivatelov moznosti
zdkonného pristupu k dostupnym informacidm.

30. Clenské 3tdty sa vyzyvajii, aby nariadili nositefom prdv na priamy prenos z podujatia pravidelnt aktualizdciu
informdcii o internetovych lokalitach, ktoré sa uz nepouZivajii na neopravnent retransmisiu Zivych podujati, aby sa
tak mohli odstranit obmedzenia tykajtce sa tychto internetovych lokalit.

Dobrovolnd spoluprdca

31. Poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb by sa mali nabddat k tomu, aby zvazili vhodné a primerané dobrovolné
iniciativy s cielom zabranit zneuZivaniu svojich sluzieb na neopravnena retransmisiu zivych podujati.

32. Ostatnych acastnikov trhu, ako reklamné a platobné sluzby, by bolo potrebné vyzvat k zabezpeceniu toho, Ze ich
sluzbami sa nebude ulahcovat propagdcia a fungovanie prevddzkovatelov, ktorf umoziiuji pristup k neoprévnenej
retransmisii Zivého podujatia.

ZVYSOVANIE INFORMOVANOSTI A DOBROVOLNA SPOLUPRACA MEDZI VERE]NY"MI ORGANMI

Komercné ponuky a informovanost

33. Nositelia prav na priame prenosy $portovych a inych podujati by mali byt vyzvani, aby zvysili dostupnost, cenovi
dostupnost a atraktivnost svojich komer¢nych pontik pre koncovych pouzivatelov v celej Unii.

34. Clenské $taty sa vyzyvajd, aby zvysili informovanost pouzivatelov o legdlnych ponukéch Zivych $portovych a inych
podujati. Clenské staty sa takisto vyzyvajd, aby pouzivatelov, ktorf sa pokdsaja ziskat pristup k sluzbdm pontikajiicim
neopravnend retransmisiu Zivych Sportovych a inych Zivych podujati, ktoré boli zablokované na zdklade stidneho
prikazu, informovali o doévodoch zablokovania a poskytli im informdcie o dostupnych legdlnych ponukich na
sledovanie tychto podujati.
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35. Clenské stéty sa vyzyvaji, aby zvySovali informovanost vnitrostdtnych orgdnov presadzovania prava o otdzkach, na
ktoré sa vztahuje toto odporticanie, a aby budovali kapacity na ulahéenie vySetrovania takychto pripadov a prijimania
vhodnych opatreni proti prevadzkovatelom neoprdvnenej retransmisie Zivych $portovych a inych Zivych podujati na
komer¢nej béze, a to aj zapojenim sa do prebichajicich cezhrani¢nych operacif presadzovania prava.

Spoluprdca medzi verejnymi orgdnmi

36. Clenské téty sa vyzyvaja, aby si aktivne vymienali informdcie o sluzbdch, ku ktorym bol na ich tzem{ zablokovany
pristup na zdklade sidneho prikazu vydaného vnutrostdtnym orgdnom.

37. Komisia vyzyva stredisko EUIPO, aby vytvorilo $pecializovanti siet spravnych orgdnov na pravidelnd vymenu
informdcii o uplatiiovanych opatreniach, vyzvach a osvedéenych postupoch pri rieSeni otdzok, na ktoré sa vztahuje
toto odporacanie. Clenské $tity, ktoré nemajd 3pecializované spravne orgdny, vrtane tych, ktoré vypracovali iné
iniciativy stvisiace s pirdtstvom, sa takisto vyzyvaju, aby sa zicastnovali na tychto vymenéch. Siet by sa mala zamerat
najmaé na posudenie moznosti dal3ej cezhrani¢nej spoluprace.

38. Stredisko EUIPO sa vyzyva, aby vniitrodtitnym sudcom a vniitrodtitnym orgdnom spristupnilo ¢innosti zamerané na
budovanie poznatkov o existujicich pravidlach a postupoch tykajicich sa presadzovania prav proti neoprdvnenym
retransmisidm Zivych $portovych a inych Zivych podujati.

NADVAZUJI’JCE OPATRENIA A MONITOROVANIE

39. Komisia vyzyva stredisko EUIPO, aby jej poskytlo podporu pri urcovani ukazovatelov v spoluprici so
zainteresovanymi stranami s cielom monitorovat vykondvanie a ti¢inky tohto odportéania.

40. Clenské stity a zainteresované strany sa vyzyvajd, aby stredisku EUIPO a Komisii predlozili vietky relevantné
informdcie tykajtice sa takychto opatreni a krokov. Okrem toho sa ¢lenské stity a zainteresované strany vyzyvaju, aby
predlozili dostupné informdcie a tidaje o objeme neopravnenych retransmisii Zivych $portovych a inych Zivych
podujati. Zainteresované strany sa takisto vyzyvaja, aby predkladali Gidaje o dostupnosti a objavitelnosti legalnych
pontk obsahu, ktory je predmetom tohto odporticania.

41. Na tomto zdklade a na zdklade inych relevantnych zdrojov Komisia vyzyva stredisko EUIPO, aby jej poskytlo podporu
pri monitorovani G¢inkov tohto odportcania na online pirdtstvo v suvislosti so §portovymi a s inymi Zivymi
podujatiami.

42. Komisia najneskor do 17. novembra 2025 posidi dosah tohto odporii¢ania na neoprdvnené retransmisie Zivych
Sportovych a inych Zivych podujati, pricom ndlezite zohladni zistenia strediska EUIPO. Na zdklade toho Komisia
postdi, ¢i st potrebné dalSie opatrenia na tGrovni Unie, a to aj s cielom zabranit nezdkonnému $ireniu inych druhov
obsahu chrdneného autorskym prdvom, pri¢om zohladn{ technologicky vyvoj, vyvoj distribucnych kandlov a vzorcov
spotreby a akykolvek vplyv, ktory by mohlo mat vykondvanie nariadenia (EU) 2022/2065 na neoprdvnené
retransmisie Zivych $portovych a inych zivych podujati.

V Bruseli 4. mdja 2023

Za Komisiu
Thierry BRETON
clen Komisie
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AKTY PRJATE ORGANMI ZRIADENYMI
MEDZINARODNYMI DOHODAMI

ROZHODNUTIE VYBORU PRE OBCHOD &. 4/2023
z 26. aprila 2023,
pokial ide o jeho rokovaci poriadok [2023/1019]

VYBOR PRE OBCHOD,

so zretelom na Dohodu o volnom obchode medzi Eurépskou tniou a Singapurskou republikou (dalej len ,dohoda),
anajmd na jej ¢ldnok 16.1 ods. 4 pism. f),

kedze podla ¢lanku 16.1 ods. 4 pism. f) dohody moze Vybor pre obchod prijat svoj rokovaci poriadok,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

1. Tymto sa zriaduje rokovaci poriadok Vyboru pre obchod uvedeny v prilohe k tomuto rozhodnutiu.
2. Toto rozhodnutie nadobiida G¢innost ditom jeho prijatia.

26. aprila 2023

Za Vybor pre obchod
spolupredsedovia

Vykonny podpredseda a komisdr pre obchod Eurdpskej Minister pre obchodné vztahy Singapurskej republiky

komisie S ISWARAN
Valdis DOMBROVSKIS
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PRILOHA

ROKOVACI PORIADOK VYBORU PRE OBCHOD ZRIADENEHO CLANKOM 16.1 DOHODY O VOLNOM
OBCHODE MEDZI EUROPSKOU UNIOU NA JEDNE] STRANE A SINGAPURSKOU REPUBLIKOU NA
STRANE DRUHE]

PRAVIDLO 1

Uloha a nizov Vyboru pre obchod

1. Vybor pre obchod zriadeny podla ¢ldnku 16.1 Dohody o volnom obchode medzi Eurépskou tiniou a Singapurskou
republikou (dalej len ,,dohoda“) je zodpovedny za vietky zdleZitosti uvedené v ¢lanku 16.1 dohody.

2. Vybor uvedeny v odseku 1 sa oznacuje v dokumentoch vyboru vritane rozhodnuti a odporacani ako Vybor pre
obchod.

PRAVIDLO 2
ZloZenie a spolupredsednictvo

1. Podla ¢linku 16.1 dohody sa Vybor pre obchod skladd zo zdstupcov Eurdpskej tinie a Singapurskej republiky
a spolupredsedajii mu ¢len Eurdpskej komisie zodpovedny za obchod a minister obchodu a priemyslu Singapuru alebo ich
prislusni zdstupcovia.

2. Kazdd zmluvnd strana ozndmi druhej zmluvnej strane meno, postavenie a kontaktné daje povereného tradnika,
ktory md spolupredsedat Vyboru pre obchod za tito zmluvna stranu. Uvedeny povereny tradnik sa povazuje za osobu,
ktord md povolenie zastupovat zmluvnd stranu do diia, ked zmluvnd strana ozndmi druhej zmluvnej strane, Ze
vymenovala nového spolupredsedu.

PRAVIDLO 3
Sekretaridt
1. Ako sekretaridt Vyboru pre obchod konajii Gradnici z titvaru kazdej zmluvnej strany zodpovedného za obchod.

2. Kazdd zmluvnd strana ozndmi druhej strane meno, postavenie a kontaktné tidaje tiradnika, ktory md byt ¢lenom
sekretaridtu Vyboru pre obchod za tiito zmluvnt stranu. Plati, Ze uvedeny tradnik nadalej pdsobi ako ¢len sekretaridtu za
tito zmluvnd stranu do diia, ked zmluvnd strana ozndmi druhej zmluvnej strane, Ze vymenovala nového ¢lena.

PRAVIDLO 4
Zasadnutia

1. Vstlade s ¢lankom 16.1 dohody zasada Vybor pre obchod kazdé dva roky alebo bez zbyto¢ného odkladu na ziadost
ktorejkolvek zmluvnej strany.

2. Zasadnutia sa konaji v dohodnutom termine a Case striedavo v Bruseli a v Singapure, pokial sa spolupredsedovia
nedohodntl inak.

3. Zasadnutie zvoldva spolupredseda zmluvnej strany, ktord usporadiiva zasadnutie.

4. Zasadnutie sa moZze konat za osobnej tcasti, prostrednictvom videokonferencie alebo akymkolvek inym spésobom.
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PRAVIDLO 5
Delegicie

Pred kazdym zasadnutim sa ¢len sekretaridtu Vyboru pre obchod za jednu zmluvnd stranu a ¢len sekretaridtu Vyboru pre
obchod za druht zmluvnd stranu navzdjom informuji o pldnovanom zlozeni delegdcii svojej strany. V zoznamoch sa
uvedie meno a funkcia kazdého ¢lena delegicie.

PRAVIDLO 6

Program zasadnuti

1. Asponi 15 dni pred kazdym zasadnutim sekretariat Vyboru pre obchod vypracuje na zaklade ndvrhu zmluvnej strany,
ktord usporadiva zasadnutie, predbezny program zasadnutia. Druhd zmluvnd strana md moznost predlozit pripomienky.

2. Vybor pre obchod prijme program na zaciatku kazdého zasadnutia. Do programu moZno po vzdjomnej dohode
zaradit body, ktoré nie st uvedené v predbeznom programe.

PRAVIDLO 7

Prizvanie odbornikov

Spolupredsedovia Vyboru pre obchod moézu po vzdjomnej dohode prizvat k ticasti na zasadnutiach Vyboru pre obchod
nezavislych expertov, aby poskytli informdcie o konkrétnych témach, a to len na tych castiach zasadnutia, na ktorych sa
rokuje o takychto konkrétnych témach.

PRAVIDLO §
Zapisnica

1. Ndvrh zdpisnice z kazdého zasadnutia vypractiva ¢len sekretaridtu zmluvnej strany, ktord usporadiva zasadnutie, do
21 dni od skonlenia zasadnutia, pokial spolupredsedovia nerozhodnt inak. Nivrh zdpisnice sa zasiela na
pripomienkovanie ¢lenovi sekretaridtu druhej zmluvnej strany.

2. Ak sa tento rokovaci poriadok vztahuje na zasadnutia osobitnych vyborov, zdpisnica zo zasadnutia osobitného
vyboru sa spristupiiuje pre vietky ndsledné zasadnutia Vyboru pre obchod.

3.V zdpisnici sa spravidla zhrnie kazdy bod programu a pripadne sa spresnia:

a) vSetky dokumenty predlozené Vyboru pre obchod;

b) kazdé vyhlasenie, o uvedenie ktorého v zapisnici poziadal jeden zo spolupredsedov Vyboru pre obchod, ako aj

¢) prijaté rozhodnutia, vydané odporicania, dohodnuté vyhldsenia a prijaté zdvery tykajtce sa konkrétnych bodov.

4. Zdpisnica obsahuje zoznam vsetkych rozhodnuti Vyboru pre obchod prijatych pisomnym postupom podla pravidla
9.2 od posledného zasadnutia vyboru.

5. Priloha k zédpisnici obsahuje aj zoznam mien, funkcii a pozicif vSetkych oséb, ktoré sa zicastnili na zasadnuti Vyboru
pre obchod.

6.  Sekretaridt upravi ndvrh zdpisnice na zdklade dorucenych pripomienok a ndvrh zdpisnice v revidovanom zneni
zmluvné strany schvélia do 30 dni odo diia zasadnutia alebo do akéhokolvek iného ddtumu, na ktorom sa dohodnii
spolupredsedovia. Po schvéleni ndvrhu sekretaridt vyhotovi dve origindlne verzie zdpisnice a kazdd zmluvnd strana
dostane jednu origindlnu verziu zdpisnice.
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PRAVIDLO 9

Rozhodnutia a odpordcania

1. Vybor pre obchod moéZe prijimat rozhodnutia a odporicania v savislosti so vSetkymi zalezitostami, v pripade
ktorych sa tak v dohode stanovuje. Vybor pre obchod prijima rozhodnutia a odporacania na zéklade vzdjomnej dohody,
ako sa stanovuje v ¢lanku 16.4 dohody.

2.V obdobi medzi zasadnutiami moze Vybor pre obchod prijimat rozhodnutia alebo odporiicania pisomnym
postupom.

3. Spolupredseda na tento ucel predkladd znenie ndvrhu rozhodnutia alebo odportéania pisomne druhému
spolupredsedovi v pracovnom jazyku Vyboru pre obchod. Druhd zmluvnd strana ma jeden mesiac alebo akékolvek dlhsie
asové obdobie, ktoré ur¢i navrhujiica zmluvnd strana, na vyjadrenie stthlasu s ndvrhom rozhodnutia alebo odporicania.
Névrhy rozhodnuti alebo odportic¢ani sa povazuju za prijaté, ked druhd zmluvnd strana vyjadri svoj sihlas v lehote
uvedenej navrhujiicou zmluvnou stranou, a ich prijatie sa zaznamend do zdpisnice zo zasadnutia Vyboru pre obchod
podla pravidla 8 ods. 4 Ak sa druhd zmluvnd strana nevyjadri sahlasne, navrhované rozhodnutie alebo odporticanie sa
prerokuje a moZe sa prijat na dalsom zasadnuti Vyboru pre obchod.

4. Ked ma Vybor pre obchod podla dohody pravomoc prijimat rozhodnutia alebo odporticania, takéto akty sa oznacia
ako ,rozhodnutie” alebo ,,odporticanie®. Sekretaridt Vyboru pre obchod prideluje kazdému rozhodnutiu alebo odporticaniu
vzostupné poradové ¢islo, uvedie datum prijatia a opis jeho predmetu. V kazdom rozhodnuti a odporicani sa stanovuje
détum nadobudnutia jeho G¢innosti alebo uplatiiovania, podla daného pripadu.

5. Rozhodnutia a odporticania prijaté Vyborom pre obchod sa vypractvaji dvojmo, overuji ich spolupredsedovia
a zasielaja sa po jednom kazdej zmluvnej strane.

PRAVIDLO 10

Transparentnost

1. Pokial nie je v dohode uvedené inak alebo pokial nerozhodnd zmluvné strany inak, zasadnutia Vyboru pre obchod st
pristupné verejnosti.

2. Kazdd zmluvnd strana sa moze rozhodnif uverejnit rozhodnutia a odportcania Vyboru pre obchod vo svojej
prislusnej tradnej publikdcii alebo online.

3. Ak jedna zo zmluvnych strdn predlozi Vyboru pre obchod informdcie, ktoré sa podla zdkonov a inych pravnych
predpisov tejto zmluvnej strany povazuji za doverné, druhd zmluvnd strana s uvedenymi informdciami zaobchddza ako
s dovernymi, pokial predkladajica zmluvnd strana nestihlasi s inym zaobchddzanim.

4. Kazdd zmluvnd strana moZe v akomkolvek vhodnom médiu zverejnit kone¢ny program, na ktorom sa zmluvné
strany dohodli pred zasadnutim Vyboru pre obchod, a schvélent spolo¢nii zdpisnicu vypracovani v stlade s pravidlom 8.

5. Uverejiiovanie dokumentov uvedenych v odsekoch 2 az 4 sa uskutocriuje v siilade s uplatnitelnymi predpismi kazdej

strany tykajiicimi sa ochrany Gdajov.

PRAVIDLO 11
Jazyky
1. Pracovnym jazykom Vyboru pre obchod je anglictina.

2. Vybor pre obchod prijima rozhodnutia tykajice sa zmeny alebo vykladu dohody. Clanok 16.21 dohody sa uplatiiuje
mutatis mutandis na rozhodnutia Vyboru pre obchod, ktorymi sa menf alebo vykladd dohoda. Vsetky ostatné rozhodnutia
Vyboru pre obchod vritane rozhodnutia, ktorym sa prijima tento rokovaci poriadok, sa prijimaji v pracovnom jazyku
uvedenom v odseku 1.
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3. Kazdd zmluvna strana je zodpovednd za preklad rozhodnuti a inych dokumentov do svojho vlastného tiradného
jazyka (jazykov), ak sa to vyZaduje podla tohto pravidla, a znaSa vydavky spojené s takymito prekladmi.

PRAVIDLO 12
Néklady

1. Kazdd zmluvna strana zndSa vsetky naklady, ktoré jej vzniknii v dosledku tGi¢asti na zasadnutiach Vyboru pre obchod,
a to najmd v stvislosti s vydavkami na zamestnancov, cestovné ndklady a diéty, ako aj v suvislosti s vydavkami na
videokonferencie alebo telekonferencie ¢i postovnymi a telekomunikaénymi vydavkami.

2. Vydavky v suvislosti s organizdciou zasadnuti a rozmnozovanim dokumentov hradi strana, ktord zasadnutie
usporadiiva.

PRAVIDLO 13
Osobitné vybory a iné subjekty

1. Osobitné vybory sa mozu zriadovat v stlade s ¢lankom 16.1 dohody na tcely rieSenia vietkych zaleZitosti, ktoré na
ne delegoval Vybor pre obchod.

2. Podla ¢lanku 16.1 a 16.2 dohody Vybor pre obchod dohliada na pricu vsetkych osobitnych vyborov a inych
subjektov zriadenych podla dohody.

3. Vybor pre obchod je pisomne informovany o kontaktnych miestach uréenych osobitnymi vybormi alebo inymi
subjektmi zriadenymi podla dohody. Celd prislusnd kore$pondencia, vietky dokumenty a ozndmenia medzi kontaktnymi
miestami kazdého osobitného vyboru tykajice sa vykondvania dohody sa posielajii zdroverti aj sekretaridtu Vyboru pre
obchod.

4. Podla ¢lanku 16.2 dohody osobitné vybory podavajii Vyboru pre obchod z kazdého svojho zasadnutia spravu o jeho
vysledkoch a zéveroch.

5. Pokial kazdy osobitny vybor nerozhodne inak, tento rokovaci poriadok sa uplattiuje mutatis mutandis na osobitné
vybory a iné subjekty zriadené podla dohody.
PRAVIDLO 14
Zmeny rokovacieho poriadku

Tento rokovaci poriadok moZzno zmenit pisomne rozhodnutim Vyboru pre obchod prijatym v stlade s pravidlom 9.
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