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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1161
z 2. jana 2023,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu aRady (EU) & 528/2012 udel'uje autorizicia
Unie pre samostatny biocidny vyrobok ,Spray On“

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedze:

(1) Spolocnost Laboratorium Dr. Deppe GmbH predlozila 23. aprila 2019 v stilade s ¢lankom 43 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 a clankom 4 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 414/2013 () Eurépskej chemickej agentire
(dalej len ,agenttira®) ziadost o autoriziciu Unie pre rovnaky samostatny biocidny vyrobok, ako sa uvidza
v ¢lanku 1 daného nariadenia, s ndzvom ,Spray On“, ktory patri medzi vyrobky typu 2 a 4 opisané v prilohe
V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Ziadost bola zaregistrovand v registri pre biocidne vyrobky (dalej len ,register”)
pod ¢&islom BC-UR051118-16. V Zziadosti bolo uvedené aj ¢islo Ziadosti stvisiacej referen¢nej skupiny biocidnych
vyrobkov s ndzvom ,Knieler & Team Propanol Family* zaregistrovanej v registri pod ¢islom BC-AQ050985-22.

(2)  Rovnaky samostatny biocidny vyrobok ,Spray On“ obsahuje ako Gcinné litky propan-1-ol a propan-2-ol, ktoré st
zaradené do zoznamu schvalenych tc¢innych litok Unie uvedeneho v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
pre vyrobky typu 2 a 4.

(3)  V stlade s ¢lankom 6 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 414/2013 agentira predlozila Komisii 8. decembra 2021
stanovisko () a ndvrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku (summary of the biocidal product characteristics —
SPC), pokial ide o vyrobok ,Spray On“.

(4)  Agenttravo svojom stanovisku dospela k zdveru, Ze navrhované rozdiely medzi rovnakym samostatn)?m biocidnym
vyrobkom a sdvisiacim referen¢nym biocidnym vyrobkom sa obmedzujti na informicie, ktoré mozu byt predmetom
admlmstratlvneJ zmeny v stilade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 354/2013 (¥, a Ze na zaklade postidenia
stivisiacej referencnej skupiny biocidnych vyrobkov ,Knieler & Team Propanol Family* a pri stlade s ndvrhom
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku rovnaky samostatny biocidny vyrobok splfia podmienky stanovené
v ¢ldnku 19 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) &. 4142013 zo 6. médja 2013, ktorym sa spresiiuje postup autorizcie rovnakych biocidnych
vyrobkov v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 125, 7.5.2013, s. 4).

() ECHA opinion for ‘Spray On’, 8 December 2021 (Stanovisko agentiry ECHA z 8. decembra 2021 k vyrobku ,Spray On®), https:/[echa.
europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmendch biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U.v. EU L 109, 19.4.2013, 5. 4).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(5)  V stlade s ¢clinkom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agentira predloZila Komisii 20. oktébra 2022 ndvrh
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku vo vsetkych dradnych jazykoch Unie.

(6)  Komisia stihlasi so stanoviskom agentiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelit autorizaciu Unie pre rovnaky
samostatny biocidny vyrobok ,Spray On*.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolocnosti Laboratorium Dr. Deppe GmbH sa udeluje autorizdcia Unie s autorizacnym ¢islom EU-0027669-0000 na
spristupnenie rovnakého samostatného biocidneho vyrobku ,Spray On“ na trhu a jeho pouzivanie v stilade so zhrnutim

charakteristik biocidneho vyrobku stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 5. jila 2023 do 31. jdla 2032.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 2. jiina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku
Spray On

Vyrobky typu 2 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sii uréené na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd
(dezinfekéné prostriedky)

Vyrobky typu 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéné prostriedky)
Cislo autorizdcie: EU-0027669-0000
Cislo polozky v R4BP: EU-0027669-0000

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1.  Obchodny ndzov (ndzvy) vyrobku

Obchodny nédzov Spray On

Medizid Rapid Pro
Medizid Rapid Optima Pro
MyClean DS plus

MyClean DS basic

Bavicid Quick

Immix Clean Pro

1.2.  Drizitel autorizicie

Nézov a adresa drzitela autorizdcie Nézov/Meno Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Adresa Hooghe Weg 35, 47906 Kempen Nemecko
Cislo autorizdcie EU-0027669-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0027669-0000
Diétum autorizicie 5.jul 2023
Détum skoncenia platnosti autorizdcie | 31.jal 2032

1.3.  Vyrobca (vyrobcovia) vyrobku

Nézov vyrobcu Laboratorium Dr. Deppe GmbH

Adresa vyrobcu Hooghe Weg 35, 47906 Kempen Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov Laboratorium Dr. Deppe GmbH, Hooghe Weg 35, 47906 Kempen
Nemecko

1.4. Vyrobca(ovia) ii¢innej(ych) latky(litok)

Ucinna latka propén-1-ol

Nézov vyrobcu 0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Adresa vyrobcu Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Nemecko
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Miesto vyrobnych priestorov 0OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,
77414 Bay City Spojené $taty americké
Ucinna litka propan-1-ol
Nézov vyrobcu BASF SE
Adresa vyrobcu Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Nemecko
Ucinnd litka propéan-1-ol
Nézov vyrobcu SASOL Chemie GmbH & Co. KG
Adresa vyrobcu Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090
Sandton Juznd Afrika
Miesto vyrobnych priestorov Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda Juznd
Afrika
Ucinnd litka propan-2-ol
Nézov vyrobcu Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG
Adresa vyrobcu Am Stadtholz 37, 33609 Bielefeld Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Nemecko
Ucinnd latka propéan-2-ol
Ndzov vyrobcu Brenntag GmbH
Adresa vyrobcu Stinnes-Platz 1, 45472 Miilheim an der Ruhr Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov Shell Nederland Raffinaderij B.V., 3196 KK Rotterdam-Pernis Holandsko
Exxon Mobil, LA 70805 Baton Rouge Spojené §taty americké
2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU
2.1. Kvalitativne a kvantitativne informécie o zloZeni vyrobku
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propén-1-ol Ucinn4 ldtka 71-23-8 200-746-9 14,925
propan-2-ol Ucinnd litka 67-63-0 200-661-7 44,73
2.2.  Typ Gpravy

AL - Iné tekutiny
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3, VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

Vel'mi horlavd kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie odi.

Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovand expozicia mozZe sposobit’ vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hordcich povrchov, iskier, otvoreného
ohna a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

Néadobu uchovavajte tesne uzavrett.

Zabriéfite vdychovaniu pér.

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

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

PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko mintt oplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamyite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekdra.
Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Uchovévajte v chlade.

Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu

4, AUTORIZOVANE POUZITE(IA)

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 1

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

Typ vyrobku

Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st ur¢ené
na priamu aplikdciu na Tudi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis
autorizovaného pouZitia

Nerelevantné.

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych $tadii)

Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
Bezny ndzov: baktéria
Vyvojové stadium: Ziadne tdaje
Vedecky nézov:

Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne udaje
Vedecky ndzov: Ziadne tidaje
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové stadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia

Vnatorné

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

dezinfekcia tvrdych/neporéznych malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.
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Sposoby) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia

Detailny opis:

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

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

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd ddvka: Minimdlny cas expozicie: ¢ na kontrolu baktérii, kvasiniek
a obalenych virusov: 60 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Primerand frekvencia dezinfekcie v izbe pacienta je 1 — 2 za den. Maximdlny
pocet aplikdcii je 6 za den. Medzi fdzami aplikdcie nie st potrebné Ziadne
bezpeénostné intervaly.

Kategéria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesionalne

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

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

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

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

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika $pecifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzivanie

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie

4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 2

Pouzit # 2 — dezinfekcia RTU na tvrdé nepor6zne malé povrchy, tekutina

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.
autorizovaného pouzitia
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Cielové organizmy (vratane

vyvojovych $tadii)

Vedecky nazov: Ziadne tdaje
Bezny nazov: baktérie
Vyvojové stadium: Ziadne ddaje
Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové stadium: Ziadne adaje

Oblasti pouzitia

Vnatorné

zdravotnicke zariadenia a potravindrsky priemysel, napr. priprava jedla
a manipuldcia v kuchyniach/restaurdcidch:

dezinfekcia tvrdych/neporéznych malé povrchov.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposoby) aplikacie

Sposob: manudlna aplikdcia

Detailny opis:

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

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

Dévkovanie a frekvencia

Aplika¢nd dévka: Minimalny ¢as expozicie: na kontrolu baktérif a kvasiniek
pri 20°C: 60's

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Vyrobky sa moZu pouzivat tak Casto, ako je potrebné. Primerana frekvencia
v kuchyniach je 1 — 2 za den. Medzi fizami aplikdcie nie st potrebné zZiadne
bezpecnostné intervaly.

Kategoria(ie) pouzivatelov

Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy material

125,150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flasiach vysokohustotny
polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi polypropylén (PP) (prislugenstvo:
skrutkovaci uzdver PP so striekacou hlavou);

5 000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom HDPE.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy by mali byt pred dezinfekciou vzdy viditelne ¢isté.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie
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4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE (!)

5.1.  Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Pouzivanie ochrany zraku pocas manipuldcie s vyrobkom je povinné.

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

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

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

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

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

Informdcie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

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

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

Opatrenia pri ndhodnom tniku:

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

Zabrante vniknutiu do kanalizdcie a verejnych vod.

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

5.4.  Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

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

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

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

Odporicana teplota skladovania: 0 — 30 °C

() Pokyr}y na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a daliie pokyny na pouzivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
pouZitia.
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Neskladujte pri teplotach pod 0 °C.

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

6. DALSIE INFORMACIE
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1162
Zo 6. jina 2023

o poziadavkich interoperability a nediskriminacnych a transparentnych postupoch pristupu
k ddajom z merania a o spotrebe

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/944 z 5. jana 2019 o spolo¢nych pravidlich pre
vnatorny trh s elektrinou a o zmene smernice 2012/27EU (), a najma na jej ¢linok 24 ods. 2,

po porade s Vyborom pre cezhrani¢né toky elektriny,
kedze:

(1) Smernicou (EU) 2019/944 sa zaviedli viaceré pravidld, ktorymi sa posiliiuje postavenie spotrebitelov a ktorymi sa im
poskytuji ndstroje na pristup k tidajom o spotrebe a ndkladoch. Najmid inteligentné meracie systémy, ktoré
spotrebitelom umoziuja pristup k objektivnym a transparentnym tidajom o spotrebe, by mali byt interoperabilné
a schopné poskytovat pozadované tidaje pre odberatel'ské systémy energetického manazérstva. Clenské $tity podla
smernice (EU) 2019/944 musia na uvedeny tcel nélezite prihliadat na uplatiiovanie prislusnych dostupnych noriem
vrétane noriem umoziujucich interoperabilitu na trovni ddtovych modelov a aplikdcii, ako aj na osvedcené postupy
a dolezitost vyvoja vymeny tidajov, budiice a inovacné energetické sluzby, zavddzanie inteligentnych sieti a vnatorny
trh s elektrinou.

(2)  Toto nariadenie je prvym zo série vykondvacich aktov, ktoré by mali byt vypracované na stanovenie poZziadaviek
interoperability a nediskriminacnych a transparentnych postupov pristupu k ddajom s cielom v plnom rozsahu
vykonévat ¢lanok 24 smernice (EU) 2019/944. Pravidld stanovené v tomto nariadeni maja ulah¢it interoperabilitu
a zvysit Ucinnost transakcii, ktorych siicastou je pristup tGcastnikov trhu k Gdajom a vymena dajov medzi nimi,
a v kone¢nom dosledku t¢innost energetickych sluzieb, podporovat hospodarsku sitaz na maloobchodnom trhu
a pomdhat oprdavnenym osobdm vyhniif sa neprimeranym administrativnym nékladom.

(3)  Toto nariadenie sa vztahuje na tidaje z merania a o spotrebe vo forme overenych tidajov z merania a o spotrebe
v predchddzajtcich obdobiach a neoverenych tidajov z merania a o spotrebe takmer v redlnom case. Stanovuji sa
v flom pravidld umoziiujiice koncovym odberatelom na maloobchodnom trhu s elektrinou a oprdvnenym osobdm
pristupovat k tymto tdajom v¢as jednoduchym a bezpetnym spdsobom. Okrem toho sa nim zabezpecuje, aby
dodaévatelia a poskytovatelia sluzieb mali transparentny a bezproblémovy pristup k Gidajom koncovych odberatelov
sposobom, vdaka ktorému st pre nich tdaje jednoducho pochopitelné a pouzitelné za predpokladu, Ze odberatelia
na to udelili potrebné povolenie. Po ziskani tohto povolenia poskytuje spravca meranych ddajov prislusné tdaje, na
ktoré sa vztahuje toto schvélenie, opravnenej osobe, ktort vybral koncovy odberatel. Tento konkrétny postup
schvalovania by bolo mozné navyse prepojit so zmluvnou dohodou, alebo s vyslovnym ustanovenim v zmluvnej
dohode s oprdvnenou osobou. Takto je zabezpecend interoperabilita spdsobom, ktorym sa respektujii préva
spotrebitela na jeho tidaje, a castnici trhu rovnako chdpu druh ddajov a pracovnych postupov, ktoré sa vyzadujia
pre konkrétne sluzby a procesy. Odberatelov mozZno poziadat, aby udelili povolenie doddvatelom alebo inym
ucastntkom trhu, napr. agregitorom, v rdmci zmluvnych dohdéd s nimi. Ak odberatel vypovie zmluvu
s doddvatelom alebo inym ticastnikom trhu, doddvatel alebo tcastnik trhu by mal mat nadalej pristup k ddajom
z merania, ktoré sti potrebné na tcely vyti¢tovania alebo regulécie. Clenské $tity mozu vyzadovat zdielanie urcitych
udajov z merania na legitimne verejné Glely, napriklad s orgdnmi zodpovednymi za Zivotné prostredie alebo
Statistickymi tradmi, ako aj s prevadzkovatel'mi ststav alebo inymi d¢astnikmi trhu.

() U.v.EUL 158, 14.6.2019,s. 125.
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(4)  Na tcely tohto nariadenia by tdaje takmer v redlnom ¢ase mali obsahovat odpocty meradiel pochddzajiicich
z mtehgentnych meracich systémov, ktorych ¢innost sa zacala po 4. jali 2019 alebo ktoré sa zacali systematicky
pouzivat po tomto ditume v siilade s clinkom 19 ods. 6 a ¢clinkom 20 smernice (EU) 2019/944. Takéto tidaje
mozno ziskat na daldie pouzitie a spracovanie systémom energetického manaZzérstva, domédcou Zobrazovacou
jednotkou alebo inym systémom, ktory sa na ucely tohto nariadenia oznacuje ako ,systém spracovania tdajov
o spotrebe v takmer redlnom Case®.

(5)  Odvetvie rozdeluje v praxi interoperabilitu do piatich vrstiev. Vrstva podnikovych ¢innosti sa vztahuje na podnikové
ciele a roly v urcitych sluzbach alebo procesoch. Funkénd vrstva sa vztahuje na pripady pouzitia, zdielanie Gdajov
a spravovanie povoleni. Informa¢nd vrstva sa vztahuje na ditové modely a informaéné modely, ako je CIM (3.
Komunikaénd vrstva sa vztahuje na komunika¢né protokoly a formdty ddajov, napr. CSV (*) alebo XML (*). Vrstva
komponentov sa vztahuje na platformy vymeny tdajov, aplikdcie a hardvér, napr. meradld a snimace.

(6) 'V tomto nariadeni sa stanovuje subor pravidiel interoperability na pristup k Gdajom z merania a o spotrebe
s prihliadnutim na existujice vnuatrostitne postupy. ,Referenény model” uvedeny v tomto nariadeni vymedzuje
spolo¢né pravidld a postupy na trovni Unie pre vrstvy podnikovych ¢innosti, funkéné a informacné vrstvy, a to
v stlade s vnitro§tatnymi postupmi.

(7)  Splnenie tychto poziadaviek interoperability a dodrziavanie postupov pristupu k tidajom zavisi od ¢lenskych $tatov,
ktoré pouzivaju rovnaky referenény model pre idaje z merania a o spotrebe. Vytvorenim referenéného modelu ma
toto nariadenie za ciel zabezpecit, aby ticastnici trhu rovnako a jasne pochopili tilohy, zodpovednosti a postupy
spojené s pristupom k tdajom. Zavedenie referencného modelu zdrovein umoziuje clenskym $titom urcit
komunika¢nt vrstvu a vrstvu komponentov v stilade s vaiitrodtdtnymi osobitostami a postupmi.

(8)  Referenc¢ny model opisuje pracovné procesy, ktoré st potrebné z hladiska urcitych sluzieb a postupov na zéklade
minimédlneho siboru poziadaviek na zabezpecenie, aby dany postup mohol prebiehat spravne a aby stcasne
umozitoval prispdsobenie vnitro§titnym zvyklostiam. Tvori ho: i) ,model roli“ so siiborom roli/zodpovednosti
a ich vzdjomnych interakeif; ii) ,informacny model, ktory obsahuje informa¢né prvky, ich vlastnosti a vztahy medzi
tymito prvkami a iii) ,procesny model“, v ktorom sa podrobne rozpractvaji procesné kroky.

(9)  Referencny model je technologicky neutrdlny a nie je priamo spojeny so Ziadnymi osobitnymi podrobnostami
realizdcie. V referenénom modeli sa viak pokial mozZno zohladiiuje vymedzenie pojmov a terminoldgia ako
v dostupnych normdch a prislusnych eurépskych iniciativach, napr. v modeli harmonizovanej roly pre trh
s elektrinou (°) a v spolo¢nom informa¢nom modeli> Medzindrodnej elektrotechnickej komisie. Pokial je to mozné,
v referen¢nom modeli by sa mali vyuzivat dostupné eurépske normy.

(10) V tomto nariadeni sa opisuji roly a Zodpovednosti tcastnikov trhu pri vymene informdcii v rdmci referen¢ného
modelu, vritane roli a zodpovednosti spravcu meranych tdajov, spravcu meracich bodov, poskytovatela prlstupu
k tdajom a spravcu povoleni. Ucastnici trhu, ktorf si vymiefaji informédcie v nadviznosti na postupy opisané
v tomto nariadeni, by mali byt schopni prevziat roly a zodpovednosti priradené v referenénom modeli jednotlivo
alebo spolo¢ne a takisto mozu byt nositelmi viac ako jednej roly.

(11) Délezité je, aby oprdvnené osoby mali moznost odskisat svoje produkty a postupy pred ich zavedenim.
Sprévcovia meranych Gdajov a spravcovia povoleni, vratane centrdlneho subjektu, ak ho ¢lensky stdt ur¢il, by
oprdvnenym osobdm mali poskytovat pristup k zariadeniam na testovanie produktov a sluzieb pokial mozno
¢o najskor pred ich zavedenim, aby sa zabranilo technickym problémom pri ich realizicii, a na doladenie ich
innosti s cielom zaistit, aby ich vyrobky a sluzby fungovali bezproblémovo v silade s postupmi tohto
nariadenia.

%) CIM — Common Information Model (spolo¢ny informac¢ny model), https://www.iec.ch/homepage.
%) Formdt tidajov CSV — Comma-Separated Values (formdt ddajov hodnot oddelenych ciarkami).
Formét tidajov XML — Extensible Markup Language format (formdt rozsiritelného znackovacieho jazyka).

¢
0)
)
() HEMRM — Harmonised Role Model (model harmonizovanej roly) pre trh s elektrinou ebIX®, ENTSO-E a EFET.
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(12) Podla tohto vykondvacieho nariadenia a s cielom pomoct pri identifikdcii a autentifikdcii strdn, ktoré Ziadaju

o pristup k idajom, sa clenskym Statom odporica vyzvat poskytovatelov pristupu k Gdajom a spravcov povolem
aby, pokial je to mozné, podporili digitélne riesenia v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢ 910/2014 (°) (dalej len ,nariadenie eIDAS“) na elektronickil identifikiciu a autentifikiciu koncovych
odberatelov afalebo opravnenych osob. Poskytovatelia pristupu k ddajom a sprévcovia povoleni by pritom mali
vyuZit uz existujicu vnttro$tdtnu infrastruktdru. VyuZzivanie digitdlnych rieseni by malo pomoct zvysit Gc¢innost

online sluzieb a transakif v oblasti energetiky a elektronického podnikania a obchodu v Unii.

(13) Je dolezité, aby nielen oprdvnené osoby, ale aj odberatelia mali pristup k svojim vlastnym tdajom vratane ddajov

z inteligentného merania. Preto sa tymto nariadenim zabezpecuje, aby koncovi odberatelia mali pristup aj
k neoverenym tidajom z merania a o spotrebe v takmer redlnom case z inteligentnych meracich systémov, ak o to
poziadajti v stilade ¢lankom 20 pism. e) smernice (EU) 2019/944.

(14)  Clenské stity si mozu vybrat, akym sposobom splnia poziadavky interoperability vo svojom vnitrostdtnom

systéme s ohladom na vnutrostitne postupy, najmi pokial ide o aspekty suvisiace s komunika¢nou vrstvou
a vrstvou komponentov. Zatial ¢o tymto sa Zaist’uje aby realiza¢ny model vychddzal z existujiicich
vnutrostitnych postupov, oprévnenym osobdm to zdrover staZzuje pochopenie sposobu, ako sa referencny
model realizuje v riamci Unie v ¢lenskych Stitoch, najmi pokial ide o komunikaénd vrstvu
a vrstvu komponentov. Toto by mohlo viest k prekdzke vstupu na trh oprdvnenych oséb, ktoré chcii posobit
v inych clenskych §titoch. Preto by sa mal zriadit spolo¢ny register vnitrostitnych postupov o spdsobe
zavedenia referenéného modelu do Vnﬁtro§tétnych postupov ¢lenskych $tdtov a mal by sa spristupnit
verejnosti. Uverejnenie tychto sprav je stcastou transparentnych a nediskrimina¢nych postupov zavadzanych
tymto nariadenim, pretoze prispeje k zlepseniu pristupu k tidajom z merania a o spotrebe v celej EU zvysemm
informovanosti, objasnenim uplatnitelnych pravidiel a pomoze znizit prekdzky vstupu na trh pre nové
subjekty. NavySe umozni d¢astnikom trhu identifikovat a lepsie pochopit podobnosti, rozdiely a vztahy medzi
vnutro§tatnymi opatreniami ¢lenskych $tatov. Okrem toho pomédze ¢lenskym S$taitom pri vymene najlepsich
postupov a zlepsit interoperabilitu.

(15) Na skuto¢né zabezpecenie transparentnosti postupov pr1stupu k udajom bude potrebné zhromazdit spravy

o vnutrostatnych postupoch zabezpecovanych &lenskymi $titmi a tieto spravy spristupnif na drovni EU a sticasne
pomahat ¢lenskym Statom pri oznamovani vniitrodtitnych postupov. Eurdpska siet previdzkovatelov prenosovych
sistav pre elektrinu (dalej len ,siet ENTSO pre elektrinu®) a Eur6psky subjekt prevddzkovatelov distribu¢nych
ststav (dalej len ,subjekt PDS EUY by v tejto stvislosti pomohli zabezpecit transparentnost postupov pristupu
k tidajom v ramci EU prostrednictvom neustdlej vzajomnej spoluprace a v stvislosti s tllohami v oblasti spravovania
tdajov a interoperability Gdajov podla ¢linku 30 ods. 1 pism. g) a k) a ¢lanku 55 ods. 1 pism. d) a ¢) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/943 (). Této spolupréca by sa zakladala na existujticej zodpovednosti
dvoch subjektov, a to zodpovednosti sub)ektu PDS EU za prispievanie k digitalizdcii distribuénych ststav a za Gcast
na spoluprici s relevantnymi orgdnmi a regulovanymi subjektmi pri rozvoji spravovania udajov, ako
aj zodpovednosti siete ENTSO pre elektrinu za prispievanie k vytvoreniu poziadaviek interoperability
a nediskriminaénych a transparentnych postupov pristupu k tdajom, ako sa stanovuje v ¢clinku 24 smernice
(EU) 2019/944 a ¢ldnkoch 30 a 55 nariadenia (EU) 2019/943 o elektrine.

(16) V stvislosti s postupmi opisanymi v referenénom modeli Gidajov z merania a o spotrebe zavedenom tymto

nariadenim a prilohou k nemu ddaje prijimajii a spracivaji oprdvnené osoby. Akékolvek spractivanie osobnych
tdajov podla tohto vykondvacieho aktu, ako st identifikacné ¢isla meradla alebo miesta pripojenia, vymiefiané
s pouzitim postupov uvedenych v tomto vykondvacom akte, bude musiet byt v stlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (%), a to aj s poziadavkami na spractivanie a uchovévanie podla ¢lanku 5 ods. 1

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 z 23. jiila 2014 o elektronickej identifikicii a doveryhodnych sluzbach

pre elektronické transakcie na vniitornom trhu a o zruseni smernice 1999/93/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 73).

Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/943 z 5. jtina 2019 o vniitornom trhu s elektrinou (U. v. EU L 158, 14.6.2019,
s. 54).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractvani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tGdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane Gdajov)
(U v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1).
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a Clanku 6 ods. 1 uvedeného nariadenia. Ak sa navyse inteligentné meradld povazuju za koncové zariadenia,
uplatiiuje sa aj smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES (), ktord sa v odvetvi elektronickych
komunikdcii tyka spracovania osobnych tdajov a ochrany stkromia. Prislusné oprdvnené osoby by mali
zodpovedajiicim sposobom plnit svoje povinnosti vyplyvajtce z tejto smernice vratane ¢lanku 5 ods. 3.

(17) V stlade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (') sa uskutocnili
konzulticie s eurdpskym dozornym tiradnikom pre ochranu tdajov, ktory 24. augusta 2022 vydal svoje stanovisko,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

Predmet tipravy a vymedzenie pojmov

Cldnok 1
Predmet dGpravy

1. V tomto vykondvacom nariadeni sa stanovuji poZiadavky interoperability a pravidld nediskrimina¢nych
a transparentnych postupov pristupu koncovych odberatelov a oprdvnenych osob k tdajom z merania a o spotrebe
elektriny v stilade so smernicou (EU) 2019/944. Stanovujii sa v fiom aj nediskriminaéné a transparentné postupy pristupu
k ddajom, ktoré si vyzadujii oznamovanie a uverejiiovanie vnutrostatnych postupov uplatiiovania referenéného modelu.

2.V zéujme zabezpecenia uplatiiovania poZiadaviek interoperability sa v tomto nariadeni zavddza referen¢ny model
tdajov z merania a o spotrebe, v ktorom sa uvddzaji pravidld a postupy, ktoré clenské staty uplatiiuji na podporu
interoperability. Uvddza sa v flom zoznam ucastnikov trhu s elektrinou, na ktorych sa vztahuje tento akt, a roly
a zodpovednosti, ktoré majii jednotlivo alebo spolo¢ne plnit, ako sa uvddza v ¢ldnkoch 5, 6, 7 a 8, ako aj v prilohe
k tomuto nariadeniu, pri¢om jeden ticastnik trhu s elektrinou je schopny plnit viac ako jednu rolu.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na ticely tohto vykondvacieho nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,referencny model“ st postupy potrebné na pristup k tidajom predstavujiice opis minimélne poZadovanej vymeny
informacii medzi d¢astnikmi trhu;

2. ,udaje z merania a o spotrebe” st odpocty meradla spotreby elektriny zo siete alebo dodavok elektriny do siete, alebo
spotreby zo zariadeni na vyrobu energie na mieste, ktoré st pripojené k sieti, a obsahujii overené historické tdaje
a neoverené tidaje takmer v redlnom Case;

3. ,overené historické idaje z merania a o spotrebe” si historické tidaje z merania a o spotrebe ziskané z meradla,
bezného meracieho zariadenia alebo inteligentného meradla, alebo z inteligentného meracieho systému, alebo tdaje
doplnené o nahradné hodnoty, ktoré st v pripade nedostupnosti meradiel uréené inak;

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jila 2002 tykajica sa spracovavania osobnych tidajov a ochrany stikromia
v sektore elektronickych komunikacif (smernica o sikromi a elektronickych komunikdcidch) (U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 37).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20181725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickjch osob pri spractivani osobnych
tdajov institiiciami, orgdnmi, dradmi a agentrami Unie a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnutie & 1247/2002/ES (U.v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39).
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4. inteligentné meradlo” je elektronické meracie zariadenie nainstalované v rdmci inteligentného meracieho systému,
ako sa vymedzuje v ¢ldnku 2 bode 23 smernice (EU) 2019/944;

5. ,udaje z merania a o spotrebe v takmer redlnom case“ s Gidaje z merania a o spotrebe poskytované nepretrzite
inteligentnym meradlom alebo inteligentnym meracim systémom za kratke ¢asové obdobie, zvycajne v rozsahu
sekind alebo az po interval zictovania odchylok na vnitrodtitnom trhu, ktoré st neoverené a spristupnené
prostrednictvom $tandardizovaného rozhrania alebo vzdialeného pristupu v stlade s ¢lankom 20 pism. a) smernice
(EU) 2019/944 o elektrine;

6. ,oprdvnend osoba“ je subjekt ponukajici energetické sluzby koncovym odberatelom, ako st doddvatelia,
prevadzkovatelia prenosovej a distribu¢nej sistavy, delegovani prevddzkovatelia a iné tretie strany, agregatori,
spolocnosti poskytujice energetické sluzby, komunity vyrdbajiice energiu z obnovitelnych zdrojov, obcianske
energetické spolocenstvd a poskytovatelia regulaénych sluzieb, pokial pontkaji energetické sluzby koncovym
odberatelom;

7. .spravca meranych tdajov” je osoba zodpovednd za uloZenie overenych historickych ddajov z merania a o spotrebe
a odovzddvanie tychto tidajov koncovym odberatelom afalebo oprdvnenym osobdm;

8. ,povolenie” je sthlas, ktory udeluje koncovy odberatel oprdvnenej osobe na zdklade zmluvnej dohody uzavretej
s touto osobou, s pristupom k svojim tidajom z merania a o spotrebe, ktoré spravuje spravca meranych tdajov na
tcely poskytovania konkrétnej sluzby;

9. ,platné povolenie” je povolenie, ktoré nebolo zrusené alebo ktorého platnost neuplynula;

26 .

10. ,spravca povoleni*je osoba zodpovednd za spravovanie registra povoleni pristupu k tidajom za stibor meracich bodov,
ktord na poZiadanie spristupniuje tieto informécie koncovym odberatelom a oprdvnenym osobdm v odvetvi;

11. ,protokol pristupu k Gidajom* je zdznam o spristupnenych tdajoch opatreny ¢asovou peciatkou, ktory obsahuje aspon
identifikdciu koncového odberatela alebo oprdvnenej osoby pristupujicich k dajom a pripadne aj identifikdciu
povolenia pouzitého na pristup k ddajom;

12. ,spravca meracich bodov“ je osoba zodpovednd za spravovanie a spristupfiovanie vlastnosti meracieho bodu vrdtane
registracil opravnenych os6b a koncovych odberatelov pripojenych k meraciemu bodu;

13. ,poskytovatel pristupu k ddajom* je strana zodpovednd za ulahlenie pristupu koncového odberatela alebo
opravnenych 0sob k overenym historickym tidajom z merania a o spotrebe, a to aj v spolupréci s inymi stranami;

14. ,protokol udelenia povolenia“ je zdznam opatreny ¢asovou peciatkou o udeleni, zruseni alebo ukonceni povolenia
opravnenej osobe alebo koncovému odberatelovi vratane identifikdtora povolenia a identifikdtora strén;

15. ,poskytovatel identifika¢nych sluzieb“ je osoba, ktord spravuje informdcie o totoZnosti, vyddva, uchovéva, chréni,
pravidelne aktualizuje a spravuje informdcie o totoZnosti fyzickej alebo prévnickej osoby a poskytuje sluzby
autentifikdcie oprévnenym osobdm a koncovym odberatelom;

16. ,autentifikdcia“ je elektronicky postup, ktory umoziuje elektronickd identifikdciu fyzickej alebo pravnickej osoby;

17. ,prevadzkovatel meradla“ je osoba zodpovednd za montdz, ddrzbu, skiSanie a vyradenie fyzickych meradiel
z prevadzky;

18. ,systém spracovania tdajov o spotrebe v takmer redlnom Case“ je systém alebo zariadenie, ktoré prijima tok
neoverenych tdajov v takmer redlnom case z inteligentného meracieho systému, ako je uvedeny v ¢linku 20 prvom
pododseku pism. a) smernice (EU) 2019/944.
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KAPITOLA 2

PoZiadavky interoperability a transparentné a nediskriminainé postupy pristupu k iidajom

Oddiel 1

Poziadavky interoperability - referenény model

Cldnok 3
Zavedenie referencného modelu

V zdujme splnenia poZiadaviek interoperability uplatiuji elektroenergetické podniky na maloobchodnom trhu s elektrinou
referen¢ny model uvedeny v tejto kapitole a v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Referenény model a informdcie o organizicii trhu

1.  Clenské $tity ozndmia vnitrostitne postupy tykajice sa vykondvania poziadaviek interoperability a postupov
pristupu k tdajom podla ¢ldnku 10 a zabezpecia, aby boli tieto postupy v stlade s povinnostami stanovenymi v tomto
nariadeni.

2. Clenské stity zabezpelia, aby informdcie o organizicii vnatrostitneho trhu tykajice sa konkrétnych roli
a zodpovednosti uvedené v tabulke I prilohy boli lahko dostupné pre vsetky opravnené osoby a vsetkych koncovych
odberatelov.

3. Informdcie uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku obsahuji identifikdciu osob, ktoré na vniitrostaitnom trhu konaji ako
spravcovia meranych dajov, spravcovia meracich bodov, poskytovatelia pristupu k tidajom a spravcovia povolent, ktorych
zodpovednost je uvedend v ¢ldnkoch 5, 6, 7 a 8 tohto nariadenia.

Cldnok 5
Zodpovednost spravcu meranych tidajov

1. Spravca meranych tdajov v zdujme bezproblémového pristupu koncovych odberatelov a opravnenych osob
k ddajom:

a) nediskriminaénym sposobom a bez zbytoéného odkladu spristupfiuje na poZziadanie overené tidaje z merania
a o spotrebe koncovym odberatelom a opravnenym osobdm v stlade s tymto nariadenim prostrednictvom online
rozhrania alebo iného vhodného rozhrania;

b) zabezpecuje, aby koncovi odberatelia i) mohli pristupovat k svojim overenym tidajom z merania a o spotrebe; ii) mohli
ich spristupfiovat oprévnenym osobdm a iii) prijimat ich v §truktdrovanom, bezne pouZivanom, strojovo ¢itatelnom
a interoperabilnom formate;

¢) pravidelne aktualizuje protokol pristupu k ddajom a spristupiiuje ho koncovym odberatelom prostrednictvom online
rozhrania alebo iného vhodného rozhrania bezplatne, bez zbyto¢ného odkladu a na poziadanie koncového odberatela;

d) pri prenose idajov oprdvnenym osobdm a za dodrzania prislusného prava v oblasti ochrany osobnych tdajov, podla
potreby v spolupréci so spravcom povoleni, zabezpecuje existenciu platného povolenia alebo iného pravneho zdkladu,
aby sa udaje zdkonnym sposobom odosiclali alebo spractivali, a to podla potreby aj v silade s nariadenim
(EU) 2016/679.

2. Spravcovia meranych tGdajov uchovavaji dopliaujice informdcie k historickym tidajom z merania a o spotrebe
v stlade bodom 4 pism. a) a b) prilohy I k smernici (EU) 2019/944. Na poZziadanie koncového odberatela sa historické
tdaje z merania a o spotrebe uchovavaji k dispozicii pocas obdobia uchovévania spolu s informaciami prislusného
protokolu na Gcely pristupu koncového odberatela a opravnenych os6b k tymto tdajom.
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3. Spréavcovia meranych tdajov poskytujii opravnenym osobdm pristup k skasobnym zariadeniam, na ktorych moze
oprdvnend osoba skuisat zhodu svojich systémov so systémami spravcu meranych tidajov vykondvajiiceho postupy podla
tohto nariadenia. Skasobné zariadenie musi byt dostupné pred zavedenim postupov a pocas ich uplatiiovania.

4. Urleny subjekt moze vykondvat povinnosti uvedené v odsekoch 1 az 3 spolo¢ne so spravcom meranych tdajov,
pokial to stanovili ¢lenské tdty.

Cldnok 6
Zodpovednost sprivcu meracich bodov

Sprévca meracich bodov bez zbytoéného odkladu informuje spravcu povoleni a na vnitrostitnej trovni podla potreby
spravcu meranych ddajov o vietkych zmendch v prideleni koncovych odberatelov k meracim bodom a o vietkych dalsich
vonkajsich udalostiach, ktoré zneplatnia platné povolenia udelené v ich oblasti zodpovednosti.

Cldnok 7
Zodpovednost poskytovatela pristupu k ddajom
1. Poskytovatelia pristupu k tdajom v silade s ¢lankom 23 ods. 2 smernice (EU) 2019/944 spristupnia verejnosti

prostrednictvom online rozhrania:

a) vSetky relevantné postupy, ktoré pouzivaji na poskytovanie pristupu k idajom, ako st opisané v referenénom modeli
uvedenom v tejto kapitole a v prilohe, kde je uvedeny konkrétny pripad pristupu koncovych odberatelov;

b) prostriedky pristupu koncovych odberatelov k ich historickym ddajom z merania a o spotrebe, bez zbyto¢ného
odkladu, podla potreby v spolupréci so spravcom meranych tGdajov. Toto bude mozné na zdklade postupov pristupu
koncového odberatela k overenym historickym tidajom z merania a o spotrebe opisanych v prilohe.

2. Poskytovatelia pristupu k tidajom maji k dispozicii a koncovym odberatelom spristupfiujd ich informdcie
z protokolu vratane Casu, ked sa oprdvnenej osobe alebo koncovému odberatelovi povolil pristup k ddajom, a druhu
tdajov, ktorych sa to tykalo. Tieto informdcie sa spristupniujii online, bezplatne, bez zbyto¢ného odkladu, vidy ked
koncovy odberatel poziada o pristup.

3. Urceny subjekt moze vykondvat povinnosti uvedené v odsekoch 1 a 2 spolo¢ne s poskytovatelom pristupu k ddajom,
pokial to stanovili clenské Stdty.

Cldnok 8
Zodpovednost spriavcu povoleni

1. Sprévca povoleni

a) udeluje oprdvnenym osobdm povolenie na pristup k overenym historickym tdajom z merania a o spotrebe a na
poziadanie koncovych odberatelov bez zbyto¢ného odkladu zrusuje povolenia v silade s postupmi opisanymi

v prilohe;

b) na pozZiadanie poskytuje koncovym odberatelom prehlad platnych povoleni a povoleni na zdielanie historickych
udajov, ako sa uvddzaji v clanku 5 ods. 2;

¢) spractiva ozndmenia o zruSeni povoleni dorucené v stilade s postupmi v tomto nariaden;

d) informuje spravcu meranych ddajov (kroky 3.5 a 4.9 v prilohe), v pripade potreby opravnent osobu (krok 4.11)
a koncového odberatela (kroky 3.4 a 4.13), hned ako sprdvca povoleni dostane ozndmenie o zrueni platnosti
povolenia;

e) uchovéva protokol udelenia povolenia pre koncovych odberatelov a spristupriuje im tieto informdcie online, bezplatne,
bez zbyto¢ného odkladu a na poziadanie;

f) spristupiiuje verejnosti prislusné postupy, ktoré pouziva na poskytnutie pristupu k tdajom, ako sa opisuje
v referenénom modeli a zndzorniuje v prilohe v stlade s ¢ldinkom 23 ods. 2 smernice (EU) 2019/944.
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2. Spravcovia povoleni spolupracuji s oprdvnenymi osobami a spravcami meranych tidajov s cielom ulahcit skisanie
postupov na zavedenie referenéného modelu. Tito spoluprica sa uskutoéni pred zavedenim postupov a pocas ich
uplatiiovania.

3. Urceny subjekt moZe vykondvat povinnosti uvedené v odsekoch 1 a 2 spolo¢ne so spravcom povoleni, pokial to
stanovili ¢lenské Staty.

Cldnok 9
Poziadavky interoperability a postupy pristupu k iidajom z merania a o spotrebe v takmer redlnom case

Na zabezpeCenie pristupu koncovych odberatelov k tdajom z merania a o spotrebe v takmer redlnom case
prostrednictvom §tandardizovaného rozhrania alebo prostrednictvom vzdialeného pristupu ¢lenské Stity uplatiuji
met6dy podla postupov 5 a 6 uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu.

Oddiel 2

Transparentné a nediskrimina&né postupy pristupu k ddajom - Oznamovanie a register
vnutrostatnych postupov

Cldnok 10
Oznamovanie vndtro$titnych postupov

1. Clenské stity v zdujme zabezpecenia transparentnosti vnitrostdtnych postupov pristupu k tidajom a nediskriminacie
pri nich v stlade s ¢lankom 23 smernice (EU) 2019/944:

a) vykondvaji a pravidelne aktualizuji mapovanie vnitrostitnych postupov na vnutrotitnej trovni, ktoré obsahuje aj
podrobny opis a vysvetlenie sposobu vykonania procesnych krokov v tabulkdch IIL.1 az 1.6 prilohy k tomuto
nariadeniu, stanovenie pripadnej kombindcie krokov a poradie ich vykonania a

b) oznamuji Komisii mapovanie vnutrodtitnych postupov uvedené v pismene a), ktoré sa uverejiiuje vo verejne
dostupnom registri zriadenom podla ¢lanku 12.

2. Ozndmenie musi obsahovat informdcie o vndtro$titnom zavedeni referenéného modelu a roznych roldch, vymenach
informdcii a postupoch.

3. Vradmci tohto ozndmenia sa zohladiiuje usmernenie vypracované Komisiou uvedené v ¢lanku 13.
4. Clenské $taty poskytni Komisii oznamenie o vnatrostétnych postupoch uvedené v odseku 1 najneskor 5. jala 2025.

5. Ak clensky $tat prejde na novy systém spravovania tdajov pred 5. janudrom 2025, ozndmenie sa moZe zazit na nové
opatrenia za predpokladu, Ze tento systém pokryje viac ako 90 % koncovych odberatelov do 5. jila 2026.

Cldnok 11

Spoluprica v oblasti transparentnosti tidajov medzi subjektom PDS EU a siefou ENTSO pre elektrinu

1. Spoluprica medzi Eur6pskou sietou prevadzkovatelov prenosovych ststav pre elektrinu (dalej len ,siet ENTSO pre
elektrinu) a Eurépskym subjektom prevadzkovatelov distribuénych ststav (dalej len ,subjekt PDS EU“) stanovend
v &ldnku 30 ods. 1 pism. g) a k) a clanku 55 ods. 1 pism. d) a e) nariadenia (EU) 2019/943 moze mat formu spolo¢nej
pracovnej skupiny, ktord zacne proces zberu a uverejiiovania vnutrostatnych postupov stanovenych v ¢lenskych $tatoch.
Siet ENTSO pre elektrinu a subjekt PDS EU mozu takto spolupracovat aj v ramci poradenstva Komisii a jej podpory pri
monitorovani vykondvania vykondvacich aktov tykajicich sa interoperability idajov podla ¢lanku 24 ods. 2 smernice
(EU) 2019/944 a pri ich dalSej priprave.
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2. Pocas pripravy odporticani a podpornych cinnosti pre Komisiu sief ENTSO a subjekt PDS EU tizko spolupracuji so
zdstupcami ndrodnych regulacnych orgdnov, prislusnych organov a regulovanych subjektov s instituciondlnymi tlohami
na vnutrostdtnej drovni, ktoré sa tykaji prava na pristup k tiidajom z merania a o spotrebe, ako aj so vSetkymi prislu§nymi
zainteresovanymi stranami vritane spotrebitelskych organizdcii, maloobchodnych predajcov elektriny, eurépskych
normaliza¢nych organizicii, poskytovatelov sluZieb a technoldgif a vyrobcov zariadeni a komponentov.

Cldnok 12

Ulohy v rimci spoluprice subjektu PDS EU a siete ENTSO pre elektrinu v oblasti transparentnosti idajov

1. Medzi hlavné tlohy, ktoré v zdujme zabezpecenia transparentnosti pristupu k tidajom v celej EU plni sief ENTSO pre
elektrinu a subjekt PDS EU v rdmci spolupréce v oblasti transparentnosti idajov, patri:

a) vypracovanie usmernenia na pomoc Clenskym $tatom pri oznamovani vnitrodtitnych postupov, ako sa stanovuje
v ¢lanku 13;

b) zhromazdovanie sprav o vnutrostitnych postupoch stanovenych ¢lenskymi $tdtmi v oblasti zavddzania referencného
modelu, ako sa stanovuje v ¢ldnku 10;

¢) uverejiiovanie sprav o vnutrodtatnych postupoch vo verejne dostupnom registri, ktory sa pravidelne aktualizuje.

2. Siet ENTSO pre elektrinu a subjekt PDS EU mozu spolupracovat aj v rimci pomoci Komisii postupom stanovenym
v ¢ldnku 11 ods. 2 tohto nariadenia pri monitorovani zavddzania referenéného modelu uvedeného v tomto nariadeni
a jeho dalom rozvoji v dosledku regulacnych, trhovych a technologickych zmien a na poziadanie podporovat Komisiu pri
vypracovani budicich vykondvacich aktov, poziadaviek interoperability a nediskrimina¢nych a transparentnych postupov
tykajiicich sa pristupu k ddajom odberatela potrebnych na zmenu dodévatela, riadenie odberu a iné sluzby uvedené
v lanku 23 ods. 1 smernice (EU) 2019/944.

Cldnok 13

Usmernenie k poddvaniu spriv o vndtrostitnych postupoch

Najneskor 5. jiila 2024 Komisia s pomocou siete ENTSO pre elektrinu a subjektu PDS EU vypracuje a spristupni verejnosti
usmernenie o poddvani sprav o vnutrostitnych postupoch.

KAPITOLA 3

Zdverecné ustanovenia

Cldnok 14

Nadobudnutie i¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Clanok 3 sa uplatiiuje 5. janudra 2025.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych $tétoch.



15.6.2023 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 154/19

V Bruseli 6. jina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Referenény model pristupu k idajom z merania a o spotrebe

Referen¢ny model tidajov z merania a o spotrebe sa skladd zo siboru referenénych postupov pristupu k Gidajom a vymen
pozadovanych informdcii medzi rolami, ktoré vykondvajii dcastnici trhu v stvislosti s tymto konkrétnym pripadom.

Tabulky v tejto prilohe zohladnujii tento sibor informdcii, ktory predstavuje referenény model. Procesné kroky, ktoré st
opisané v tejto prilohe, mozno pri uplatiiovani na vnitrotitnej irovni kombinovat alebo vykonavat v réznom poradi.

Tabulka I obsahuje informdcie o Struktdre a prostredi vnutro§titneho trhu, obzvlast uzitocné pre opravnené osoby, ktoré
by chceli zacat posobit na prislusnom Gzemi a vyuzivat pristup k ddajom z merania a o spotrebe v kazdom ¢lenskom
Stte. V tabulke I je najmi zoznam informécii, ktoré musia byt pristupné oprdvnenym osobdm, aby sa mohli zaregistrovat,
prihlésit (onboarding) alebo vytvorit infrastruktiru, ktord je podmienkou tcasti na postupoch uvedenych v tabulke III,
a zodpovedajiicim spésobom komunikovat a vymieriat si informdcie s prislusnymi dcastnikmi trhu, ktori obsadili roly
a preberaju zodpovednosti uvedené v tabulke II.

Tabul'ka I

Vseobecné informdcie o prostredi ¢lenskych stitov

ID Ndzov Opis
11 Prislusny Nézov Nézov urceného prislusného vnutrostitneho organu.
VRULrOSIAMY 01830 Webové sidlo Webové sidlo urceného prislusného vniitrostatneho organu.
Uradny kontakt Kontaktné ddaje subjektu zodpovedného za riadenie mapovania

vnutrostatnych postupov.
Poznamka: Tymto prislu§nym orgdnom moze byt verejny alebo stkromny subjekt.

12 Informécie Nézov V nélezitych pripadoch ndzov prostredia spravovania a vymeny
o nastaven{ tdajov v stlade s ¢lankom 23 smernice (EU) 2019/944.
spravovania tidajov

Aenského statu Webové sidlo V nélezitych pripadoch odkaz na webové sidlo s vysvetlenim

ustanoveni o pristupe k tidajom v ¢lenskom State.

Uradny kontakt Kontaktné adaje subjektu zodpovedného za vnitrostitne predpisy
o sprave tdajov.
Vnitrostatny Odkaz na pravny zaklad pre infrastruktiru zdielania Gdajov.
regulaény zdklad
Dokumenticia Sebestacny opis predpisov ¢lenskych $titov vzhladom na pristup
k ddajom.
13 Informadcie Nézov Ndézov organizacie.

o spravcoch
meranych tdajov
v ¢lenskom §tdte

Typ identifikacie Registra¢ny kod ACER, identifikdtor pravneho subjektu (LEI),
identifika¢ny kéd banky (BIC), energeticky identifikaény kéd (EIC),
globélne lokalizacné ¢islo (GLN/GS1) alebo ndrodny identifika¢ny

(jedno mapovanie za kod (NIC).

kazdého aktivneho

sprdvcu meranych

iidajov v clenskom

Stdte)

Identifikdcia K&d alebo identifikacné &islo organizdcie (nominovanej ako ,spravca
organizacie meranych tidajov*) na zdklade typov identifikdcie uvedenych
v predchddzajiicom poli.

Webové sidlo V nélezitych pripadoch odkaz na webové sidlo alebo aplikaciu, ktord
sa pouziva na stahovanie tdajov.

Uradny kontakt Kontaktné adaje subjektu zodpovedného za pristup koncovych
odberatelov alebo opravnenych osob k tidajom.

Oblast meracej siete  Opis suboru meracich bodov, za ktoré spravca meranych tidajov
spravuje merané tdaje.



15.6.2023 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 154/21
14 Informadcie Nézov Nézov organizicie.
o spravcoch
meracich bodov Typ identifikdcie Registracny kéd ACER, identifikdtor pravneho subjektu (LEI),
v ¢lenskom §tdte identifika¢ny kod banky (BIC), energeticky identifikacny kéd (EIC),
globélne lokalizacné ¢islo (GLN/GS1) alebo ndrodny identifika¢ny
(jedno mapovanie za kéd (NIC).
kazdého sprivcu
meracich bOin,V Identifikdcia K&d alebo identifikdcia organizacie (nominovanej ako ,spravca
v clenskom Stdte) organizacie meracich bodov*) na zaklade typov identifikdcie uvedenych
v predchddzajicom poli.
Webové sidlo V nélezitych pripadoch odkaz na webové sidlo alebo aplikaciu, ktord
sa pouZiva na stahovanie Gdajov.
Uradny kontakt Kontaktné tdaje subjektu zodpovedného za pristup koncovych
odberatelov alebo opravnenych osob k tidajom.
Oblast meracej siete  Opis siboru meracich bodov, za ktoré zodpovedd spravca meracich
bodov.
15 Informacie Néazov Nazov organizacie.
o poskytovatelovi
pristupu k ddajom  Typ identifikdcie Registraény kod ACER, identifikdtor pravneho subjektu (LEI),
o ) identifika¢ny kod banky (BIC), energeticky identifika¢ny kéd (EIC),
(za kazdy meraci bod globélne lokaliza¢né ¢islo (GLN/GS1) alebo ndrodny identifikacny
v denskom Stdte musi kéd (NIC).
byt zmapovany aspor
jeden aktér) Identifikdcia Kéd alebo identifika¢né ¢islo organizécie na zdklade typov
organizécie identifikdcie uvedenych v predchddzajiicom poli.
Webové sidlo V nélezitych pripadoch odkaz na webové sidlo alebo webovt
aplikdciu, ktord sa pouziva na pristup koncového odberatela
k ddajom.
Uradny kontakt Kontaktné ddaje subjektu zodpovedného za pristup koncovych
odberatelov k tidajom.
Zodpovednost za spravcov meranych tidajov, za ktorych poskytovatel pristupu
spravovanie k iidajom spravuje pristup k tdajom koncového odberatela.
povoleni pre
Poskytovatel Poskytovatel identifika¢nych sluzieb, ktorého poskytovatel pristupu
identifikacnych k tidajom vyuzil na autentifikdciu koncovych odberatelov.
sluzieb
16 Informédcie Nazov Nézov organizicie.
o spravcoch
povoleni Typ identifikacie Registra¢ny kéd ACER, identifikdtor pravneho subjektu (LEI),
v ¢lenskom $tate identifikacny kod banky (BIC), energeticky identifikacny kod (EIC),
globalne lokaliza¢né ¢islo (GLN/GS1) alebo nérodny identifikacny
(za kaZdého aktivneho kéd (NIC).
spravcu povoleni
\.Ic“lenskom Stdteaspoit  Identifikédcia Kéd alebo identifikacné ¢islo organizdcie na zdklade typov
jedno mapovanie) organizdcie identifikdcie uvedenych v predchddzajicom poli.
Webové sidlo V ndlezitych pripadoch odkaz na webové sidlo alebo webovii
aplikéciu, ktord sa pouziva na spravu povoleni.
Uradny kontakt Kontaktné ddaje subjektu zodpovedného za zdielanie ddajov.
Zodpovednost za spravcov meranych tdajov, za ktorych spravca povoleni spravuje
spravovanie povolenia.
povoleni Pozndmka: Plati aj v pripade spravcu meranych tidajov, aby mohol

vyuzivat viacerych spravcov povolent, aj v pripade spravcu povoleni,
aby mohol konat za viacerych spravcov meranych tdajov.



L 154/22 Uradny vestnik Eurépskej tnie 15.6.2023
Dokumenticia Sebestacné vysvetlenie predpisov ¢lenského statu vzhladom na
pristupu vyZivanie pristupu oprdvnenej osoby k overenym historickym tidajom

z merania a o spotrebe. Odportca sa uviest aj anglicki verziu tejto
dokumenticie.
Poskytovatel Poskytovatel identifika¢nych sluzieb, ktorého spravca povoleni
identifika¢nych vyuzZil na autentifikdciu koncovych odberatelov.
sluzieb
Prihldsenie Bud odkaz na dokumentdciu v angli¢tine tykajiicu sa postupu
(onboarding) prihldsenia (onboarding), alebo tGplné sebestaéné vysvetlenie
oprdvnenej osoby v angli¢tine, ako sa oprdvnend osoba moéze prihlasit do produkéného
prostredia s cielom vyuzit pristup oprdvnenej osoby k overenym
historickym tidajom z merania a o spotrebe.
Skiisobné V pripade potreby, bud odkaz na dokumentdciu v angli¢tine tykajicu
prihlédsenie sa postupu prihldsenia (onboarding), alebo tplné sebestaéné
(onboarding) vysvetlenie v anglitine, ako sa oprdvnend osoba moze prihldsit do
oprdvnenej osoby  skiiSobného prostredia s cielom vyuzit pristup oprdvnenej osoby
k overenym historickym tidajom z merania a o spotrebe.
Cennik pristupu Uplny opis vietkych nakladov oprévnenych osob.
opravnenych osob
k iidajom
17 Informécie Nézov Typové oznacenie modelu meradla.
o tandardizova-
pych rozhr:amach Zékladnd trieda Uvedie sa Giroveil napitia, na ktorej sa model meradla pouziva.
inteligentnych sitch ad Kéh Imi «éh s Jte podrob
%iel alebo pouzitého V pripade vysokého a velmi vysokého napitia uvedte podrobne
mera ) rozhrania pouzité Standardizované rozhranie alebo pouzity vzdialeny pristup.
inteligentnych V pripade nizkeho napitia by odpovede mali zodpovedat zatriedeniu
meracich systémov ( pb P itelné patia by odp P
rakmer relnom vyberte poutitelné moznosti):
M » — H1 (ako sa vymedzuje v norme CENJCENELEC/ET-
casev d(‘;lr,‘Skom SI/TR 50572:2011 (),
%E}tekpo . — H2 (ako sa vymedzuje v norme CEN/CENELEC/ET-
g ;‘cfr;‘l Czeo pism. a) SI/TR sg 572:2011), . | |
. — H3 (ako sa vymedzuje v norme CEN/CENELEC/ET-
(EU) 2019/944 SI/TR 50572:2011),
(uplatnitelné musi byt — vzdialeny pristup (uved'te podrobne).
aspofi jedno
mapovanie za kaZzdii  Predajca Nézov organizdcie predajcu komponentov inteligentného meradla

Specifikdciu rozhrania
pouzivani
inteligentnymi
meradlami
zavedenymi

v clenskom Stdte po
4.jili 2019)

Spravcovia
meracich bodov,
ktori pouzivaja
model

Norma fyzického
rozhrania

Komunika¢ny
protokol

Détové formaty

alebo inteligentného meracieho systému

Identifikdtory spravcov meracich bodov, ktor{ pouzivaji model.

Nazov a verzia pouzitej normy.

Nézov a verzia pouzitej normy.

Nazov a verzia pouzitej normy.

(") CEN/CLC[ETSI/TR 50572:2011 — Functional reference architecture for communications in smart metering systems (Funkénd referencnd

architektiira na komunikaciu v inteligentnych meracich systémoch) koordinacnej skupiny CEN/CLC/ETSI pre inteligentné meradld.



Prislusny organ

Oprévnend osoba

Sprévcameranych tidajov

Sprévca meracich bodov

Poskytovatel pristupu

k ddajom

Spravca povoleni

Poskytovatel
identifika¢nych sluzieb

Prevadzkovatel meradla

Inteligentné meradlo

Systém spracovania
tdajov o spotrebe
v takmer redlnom case

Podnikova ¢innost

Podnikovd ¢innost

Podnikovd ¢innost

Podnikovd ¢innost

Podnikovd ¢innost

Podnikovd ¢innost

Podnikovd
Cinnost afalebo
systém

Podnikova
Cinnost afalebo
systém

Systém

Systém
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Tabulka 11
Roly
Ndzov roly Druh roly Opis roly
Koncovy odberatel Podnikovd ¢innost  Podl'a vymedzenia v clanku 2 bode 3 smernice (EU) 2019/944.

Oznacuje stranu, ktord je pripojend k sieti a nakupuje elektrinu na vlastné
pouzitie. Pozndmka: Sem patri aj pripad aktivnych odberatelov
a tcastnikov komunit vyrdbajicich energiu z obnovitelnych zdrojov
alebo obcianskych energetickych spolocenstiev.

Prislusnym orgdnom by mohol byt verejny alebo sikromny subjekt
v ¢lenskom Stdte.

,Opravnena osoba“ je subjekt pontkajci energetické sluzby koncovym
odberatelom, ako s doddvatelia, previddzkovatelia prenosovej
a distribu¢nej ststavy, delegovani prevadzkovatelia a iné tretie strany,
agregitori, spolo¢nosti poskytujice energetické sluzby, komunity
vyrdbajlice energiu z obnovitelnych zdrojov, obéianske energetické
spolocenstvd a poskytovatelia regulacnych sluzieb, pokial pontkaji
energetické sluzby koncovym odberatelom.

Osoba zodpovednd za uloZenie overenych historickych tidajov z merania
a o spotrebe a poskytujica tieto idaje koncovym odberatelom afalebo
oprdvnenym osobdm.

Osoba zodpovednd za spravovanie a spristupiiovanie vlastnosti
meracieho bodu vrdtane registracii opravnenych osob a koncovych
odberatelov pripojenych k meraciemu bodu.

Strana zodpovednd za ulahlenie pristupu koncového odberatela alebo
oprdvnenych o0s6b k overenym historickym tdajom z merania
a o spotrebe, a to aj v spolupraci s inymi stranami.

Osoba zodpovednd za spravu registra povoleni pristupu k tdajom za
subor meracich bodov, ktord na poZziadanie spristupriuje tieto
informdcie koncovym odberatelom a oprdvnenym osobdm v odvetvi.

Osoba, ktord spravuje informdcie o totoZnosti; vydava, uchovava, chréni,
pravidelne aktualizuje a spravuje informdcie o totoZnosti fyzickej alebo
préavnickej osoby a poskytuje sluzby autentifikdcie opravnenym osobdm
a koncovym odberatelom.

Osoba zodpovedna za montaz, idrzbu, skisanie a vyradovanie fyzickych
meradiel z prevadzky.

Elektronické meracie zariadenie nainstalované v ramci inteligentného
meracicho systému, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 2 bode 23 smernice
(EU) 2019/944.

Pozndmka: Takyto inteligentny meraci systém podporuje funkcie opisané
v &lanku 20 smernice (EU) 2019/944.

Systém alebo zariadenie, ktoré prijima tok neoverenych tidajov v takmer
redlnom case z inteligentného meracieho systému, ako sa uvadza
v ¢ldnku 20 prvom pododseku pism. a) smernice (EU) 2019/944.
Pozndmka: Mohol by to byt napriklad systém energetického
manaZzérstva, doméca zobrazovacia jednotka alebo iné zarjadenie.
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Ocakdva sa, Ze vietky roly typu podnikovd Cinnost sa budd vykondvat zabezpeCenym, autentifikovanym spdsobom
a prostrednictvom doveryhodnych komunika¢nych kandlov. Z tohto dévodu sa kroky stvisiace s autentifikdciou pouzité
pri tychto komunikaénych partneroch v dalej uvedenych postupoch neuvadzaji. Sa to ,pristup koncového odberatela
k overenym historickym tdajom z merania a o spotrebe, ,pristup oprdvnenej osoby k overenym historickym tidajom z merania
a o spotrebe”, ,vypoved poskytovania sluzby oprdvnenou osobou®, ,zrusenie platného povolenia koncovym odberatelom*, ,aktivovanie
toku idajov v takmer redlnom case z inteligentného meradla alebo inteligentného meracieho systému®, a ,odcitanie tidajov
v takmer redlnom Case z inteligentného meradla alebo inteligentného meracieho systému*.

Tabulka I

Procedurdlne podmienky

Cis. Ndzov postupu Primdrny aktér Predpoklad
1 Pristup koncového odberatela k overenym historickym  Koncovy odberatel Koncovy odberatel je
udajom z merania a o spotrebe prihlaseny.
2 Pristup opravnenej osoby k overenym historickym Koncovy odberatel Koncovy odberatel je
udajom z merania a o spotrebe prihldseny.
Oprdvnend osoba je
prihldsend.
3 Vypoved poskytovania sluzby opravnenou osobou Oprévnend osoba K dispozicii je platné

povolenie alebo iny
pravny alebo zmluvny

zdklad.
4 Zru3enie platného povolenia koncovym odberatelom  Koncovy odberatel K dispozicii je platné
povolenie.
5 Aktivovanie toku idajov v takmer redlnom case Koncovy odberatel Inteligentné meradlo
z inteligentného meradla alebo inteligentného alebo inteligentny meraci
meracieho systému systém je nain§talovany

v meracom bode
koncového odberatela.

6 Od¢itanie tidajov v takmer redlnom case Systém spracovania Kroky v postupe 5 boli
z inteligentného meradla alebo inteligentného tdajov o spotrebe ukoncené.
meracieho systému v takmer redlnom Case

V postupe ,pristup oprdvnenej osoby k overenym historickym iidajom z merania a o spotrebe“ podrobne opisanom v tabulke II1.2 sa
s ,budicimi Gdajmi“, na ktoré sa vztahuje povolenie (ale este stile v obdobi platnosti povolenia), zaobchddza odlisne ako
s ,uz dostupnymi tdajmi“. ,UZ dostupné tdaje“ st tidaje, ktoré uz st k dispozicii spravcovi meranych tdajov v case
udelenia povolenia, zatial ¢o ,budice ddaje” st ddaje, na ktoré sa vztahuje povolenie, ale ktoré v danom Case a vo vicsine
pripadov nie st dostupné, pretoZe sa spristupnia v budtcnosti. V postupe, ktory zahfiia ,pristup oprdvnenej osoby k overenym
historickym tidajom z merania a o spotrebe®, opisanom v tabulke IIL.2 sa pristup k historickym tidajom aj k budicim ddajom
opisuje ako jednotny postup. Pri mapovani vnutro§tatnych postupov mozno tieto dva pripady opisat ako samostatné

postupy.

Referenény model na poskytovanie neoverenych tidajov v takmer redlnom case, ako sa zndzorfuje v postupe 5 tabulky IIL5
a v postupe 6 tabulky IIl.6 je zaloZeny na funkcnej referencnej architektire inteligentného merania vymedzenej
v normdach'. Tato funké¢nd referenénd architektira $pecifikuje generickd podobu infrastruktdr inteligentného meracieho
systému pouzivanych v ¢lenskych statoch. Vymedzuje tzv. rozhrania H1, H2 a H3, ktoré moZno pouZit na poskytovanie
neoverenych tdajov v takmer redlnom case. Tie isté normy a jednotlivé tidajové polozky vSak mozno pouzit bez ohladu
na to, ktoré rozhranie sa pouZiva. Niektori prevddzkovatelia meradiel pontikajii aj vzdialeny pristup k takymto ddajom.
Postupy 5 a 6 st z hladiska vykondvania neutrélne, pokial ide o pouZitd met6du pristupu.
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Pri poskytovani neoverenych tdajov v takmer redlnom ¢ase prostrednictvom $tandardizovaného rozhrania, pokial ho
mozno pouzit, musia ¢lenské $tity venovat naleZiti pozornost pouZzivaniu prislusnych dostupnych noriem vratane
noriem, ktoré podporujii interoperabilitu. Bez toho, aby bol dotknuty budiici vyvoj, v stcasnosti si dostupné a vo
vnitrodtatnych postupoch sa v ¢ase uverejnenia tohto nariadenia pouzivaji (okrem inych) tieto normy:

— EN 50491-11,

— séria noriem EN 62056 — stibor DLMS/COSEM,

— séria noriem EN 13757 — drotovd a bezdrotova M-bus

— EN 16836 — Zigbee SEP 1.1

Dalej uvedené diagramy znazorfujice postupy opisané v tabulkdch III.1 az I11.6 maji orientaény charakter a vyplyvaji
z dokumentu Business Process Model and Notation 2.0 () (Model a zdpis postupu cinnosti 2.0). Informacné prvky uvedené
v stlpci s ndzvom Vymieriané informdcie (ID) st vymedzené v tabulke IV.

Ndzov postupu

Cislo
kroku

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Krok

Identifikdcia
poskytovatela
pristupu k tidajom

Autentifikdcia
koncového
odberatela

Kontrola poveren{

Informovanie
koncového
odberatela

o vysledkoch
kontroly povereni

Prepojenie
koncového
odberatela
s meracim bodom

Vyziadanie tidajov

Overenie Ziadosti
u poskytovatela
pristupu k tidajom

Odoslanie Ziadosti
spravcovi
meranych tdajov
na overenie

Tabulka I11.1

Postup 1

Pristup koncového odberatela k overenym historickym tidajom z merania a o spotrebe

Opis kroku

Koncovi odberatelia identifikujt
poskytovatela pristupu k ddajom,
ktory je zodpovedny za ich
uvazované meracie body.

Koncovi odberatelia sa sami
identifikuj poskytovatelovi
pristupu k ddajom.

Poskytovatel pristupu k tdajom
odosle informéciu o autentifikdcii
poskytovatelovi identifikacnych
sluzieb.

Poskytovatel pristupu k tdajom
oznami vysledok overovania

a v pripade neplatnej ziadosti
poskytne zrozumitelné
odovodnenie.

Koncovy odberatel si zisti id
meracieho bodu, o ktorého tdaje
bude Ziadat.

Koncovy odberatel $pecifikuje
pozadované tdaje.

Poskytovatel pristupu k idajom overi
$pecifikovand ziadost o merané idaje
a v pripade neplatnej ziadosti
poskytne zmysluplné odévodnenie.

Kontrola, ¢&i je $pecifikicia
pozadovanych tdajov prijatend
z hladiska Casu, rozsahu,
pristupnosti.

Pévodca informdcii

Prislusny orgdn

Koncovy
odberatel

Poskytovatel
pristupu
k tidajom

Poskytovatel
pristupu
k ddajom

Poskytovatel
pristupu
k ddajom

Koncovy
odberatel

Poskytovatel
pristupu
k tidajom

Poskytovatel
pristupu
k tidajom

(%) Business Process Model and Notation 2.0: https://www.omg.org/spec/BPMN/2.0.2/PDF.

Prijemca informdcii

Koncovy
odberatel

Poskytovatel
pristupu
k idajom

Poskytovatel
identifika¢nych
sluzieb

Koncovy
odberatel

Koncovy
odberatel

Poskytovatel
pristupu
k idajom

Koncovy
odberatel

Sprévca
meranych
udajov

Vymieriané
informdcie (ID)
[neuplatiiuje
sa]

[neuplatiiuje
sa]

[neuplatiiuje
sa]

[neuplatiiuje
sa]

A-Identifikicia
meracieho

bodu

C - Ziadost
o merané udaje

D - Informdcie
o overeni
Ziadosti

C - Ziadost
o merané tdaje
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1.9 Overenie Spravca meranych tdajov overi Spravca Poskytovatel D — Informacie
$pecifikovane;j $pecifikovand ziadost o merané meranych pristupu o overeni
ziadosti u spravcu  tdaje. udajov k idajom Ziadosti
meranych tdajov
1.10  Informovanie Ak nebol vstup overeny, Poskytovatel Koncovy D - Informécie
koncového v prislu§nom hldseni by sa mal uviest ~ pristupu odberatel o overen{
odberatela dovod. k tidajom ziadosti
o vysledkoch
overenia
1.11  Ozndmenie Ziadost o merané tdaje je potrebné  Poskytovatel Spréavca C - Ziadost
spravcovi oznamit s cielom poskytnut balik pristupu meranych o merané tdaje
meranych tidajov.  pozadovanych tdajov. k ddajom udajov
1.12  Prenos tdajov Koncovi odberatelia dostanti bez Spravca Koncovy E — Overené
zbyto¢ného odkladu pozadované meranych odberatel historické
tdaje. tdajov tdaje
z
5
E
©
g
a
£
3
|
& 1.1 Identify
data access
) provider
§
£
3
E — ~;
s & %li;‘za-lAUthenticate gfst%”mkef,";ﬂd 1.6 Request data
customer metering point
| A | | A 4 |
| I info|item A inf4 item C infd itemD mfo| itemD |
$ authentication)failed | | | | |
[ I | I )
1.3 Check | | | | |
credentials customer of
= credential check | | |
g results | | invalid request|
g @} V O . |
g | M5 ik 1.7 Validate ! |
S | customer and requestat data |
: | | metering point access provider | |
k] invalid request
A o7 v ) |
|
V V |
| | | | M 3 Forward M, 10 inform final
| | request to customer about |
| I | \r/gleitdearteig:ata for validation results e
| administrator
|y | | b A |
‘17 o) | ! infolitem C _ infditem D infdTtem € infditem E
| —— ! ! |
L | |
: | |
3. | | | I
28 | |
£3 | | | | |
2 5 [ ; | |
I | 1 I |
Vo o | | i
S &)
S g 1.9 Validate
E'E specified request
2E at metered data
g-g administrator

Diagram 1 — Postup ,Pristup koncového odberatela k overenym historickym iidajom z merania a o spotrebe*
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Ndzov postupu

Cislo
kroku

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Krok

Identifikdcia
spravcu
povoleni

Identifikdcia
opravnenej
osoby

Prednastavenie
podrobnosti
povolenia

Autentifikdcia
koncového
odberatela

Kontrola
povereni

Informovanie
koncového
odberatela

o vysledkoch
kontroly
povereni

Prepojenie
koncového
odberatela
s meracim
bodom

Specifikovanie
vlastnosti
povolenia

Overenie
$pecifikovanej
Ziadosti

o povolenie
spravcom
povoleni

Tabulka 111.2

Postup 2

Pristup oprdvnenej osoby k overenym historickym tidajom z merania a o spotrebe

Opis kroku

Koncovi odberatelia identifikujt
spravcu povoleni zodpovedného za
ich uvazované meracie body.

Koncovi odberatelia identifikujt
oprdvnenti osobu, ktorej zamyslajt
spristupnit tdaje.

Specifikdcia tidajov, ktoré potrebuje
opravnend osoba. Nepovinny (ale
vieobecne dostupny) prostriedok
na Specifikdciu potrebnych tdajov
(napr. kliknutim na tlacidlo ,zdielat
moje udaje”), aby koncovy
odberatel nemusel zaddvat
komplexné vstupy.

Koncovi odberatelia sa identifikujii
u spravcu povolen.

Spravca povoleni odosle
informéciu o autentifikdcii
poskytovatelovi identifikacnych
sluzieb.

Spravca povoleni ozndmi vysledok
overovania a v pripade neplatnej
ziadosti poskytne zrozumitelné
odovodnenie.

Koncovy odberatel si zist{ id
meracieho bodu, o ktorého tdaje
bude Ziadat.

Koncovi odberatelia $pecifikuji
tdaje, ktoré zamyslajii spristupnit,
a potvrdia svoje povolenie
spravcovi povoleni. Pomdct pritom
mozu aj vopred Specifikované
Ziadosti opravnenej osoby

o povolenie v kroku 2.3.

Spravca povoleni overf
$pecifikovand ziadost o povolenie
a v pripade neplatnej Ziadosti
poskytne zmysluplné odévodnenie.

Povodca informdcii

Prislusny organ

[neuplatiuje sa]

Opravnend
osoba

Koncovy
odberatel

Spravca
povoleni

Spravca
povoleni

Spravca
povoleni

Koncovy
odberatel

Spravca
povoleni

Prijemca informdcii

Koncovy
odberatel

Koncovy
odberatel

Sprévca
povoleni

Sprévca
povoleni

Poskytovatel
identifika¢nych
sluzieb

Koncovy
odberatel

Koncovy
odberatel

Spravca
povoleni

Koncovy
odberatel

Vymieriané
informdcie (ID)

[neuplatiiuje sa]

[neuplatiiuje sa]

G - Informdcie
o prednastave-
nom povoleni

[neuplatiiuje sa]

[neuplatiiuje sa]

[neuplatiiuje sa]

A - Identifikdcia
meracieho bodu

H - Zékladné
informdcie
o povoleni

D - Informdcie
o overeni ziadosti
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2.10 Postlipenie V ndlezitych pripadoch kontrola, ¢i ~ Sprévca Sprévca H - Zékladné
Ziadosti je $pecifikdcia pozadovanych povoleni meranych informacie
o povolenie tdajov prijatel'nd z hladiska ¢asu, tdajov o povoleni
spravcovi rozsahu, pristupnosti, opravnenia
meranych atd.
tdajov na
overenie

2.11 Overenie V ndlezitych pripadoch spravca Spravca Spravca D - Informdcie
$pecifikovanej ~ meranych tdajov overi meranych povoleni o overeni Ziadosti
ziadosti $pecifikovand ziadost o povolenie.  dajov
o povolenie
u spravcu
meranych
tdajov

2.12 Informovanie Ak nebol vstup overeny, Spravca Koncovy D — Informdcie
koncového v prislusnom hldseni by sa mal povoleni odberatel o overeni Ziadosti
odberatela uviest dovod.

o vysledku
overenia

2.13 UloZenie Sprévca povoleni uloZi povolenie  Spravca Spravca [ - Informécie
povolenia spolu s jedine¢nym identifikditorom  povoleni povoleni o vydanom

na referenéné tcely a s ¢asovou povolen{
peciatkou oznacujiicou vytvorenie.

2.14 Ozndmenie Sprévca povoleni informuje Spravca Koncovy I - Informécie
koncovému koncového odberatela, ze povoleni odberatel o vydanom
odberatelovi povolenie bolo vydané. povoleni

2.15 Ozndmenie Sprévca povoleni informuje Spravca Opravnend [ - Informécie
opravnenej oprdvnenti osobu, Ze povolenie povoleni osoba o vydanom
osobe bolo vydané. povoleni

2.16 Ozndmenie Nepovinny krok. Spravca povoleni  Spravca Spravca [ - Informéacie
spravcovi informuje spravcu meranych povoleni meranych o vydanom
meranych udajov, Ze povolenie bolo vydané. udajov povolen{
tdajov

2.17 Prenos uz Udaje sa prendsajti od spravcu [neuplatiiuje sa]  [neuplatiiuje sa]  [neuplatiiuje sa]
dostupnych meranych tdajov, ktory je
tdajov $pecifikovany v povoleni, bud do

pozadovaného koncového bodu
odpoctu, alebo aktudlnej ¢asovej
peciatky (napriklad ked je
pozadovany koncovy bod odpoctu
v budtcnosti) k oprdvnenej osobe.
Pozndmka: Vlastnosti potrebné na
spustenie prenosu tohto druhu
tdajov sa musia zmapovat

v porovnani s tymto krokom.
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2.18 Prenos ddajov,  V intervaloch, ktoré nie sii [neuplatiiuje sa]  [neuplatiiuje sa]  [neuplatiiuje sa]
ktoré sa stanti v sti¢asnosti k dispozicii, ale budii
dostupnymi dostupné v budiicnosti —na ktoré sa
v budiicnosti vSak takisto vztahuje povolenie - sa

prislusné idaje prendsajii od
spravcu meranych tdajov

s pouzitim oznacen{ vymedzenych
atribitom ,harmonogramu
prenosu” informaéného prvku
opisaného v tabulke IV.
Pozndmka: Vlastnosti potrebné na
spustenie prenosu tohto druhu
udajov sa musia zmapovat

v porovnani s tymto krokom.

2.19 Prenos ddajov Udaje sa v skutocnosti prendsajti Spravca Oprévnend F — Overené
k oprdvnenej osobe. meranych osoba historické adaje
Poznamka: V tomto kroku sa tdajov s informdciami
mapuje komunikacny pristup o koncovom
(napr. ,pull via REST API“, ,push via odberatelovi

tessage-based communication®),
predpoklady a vlastnosti
skuto¢ného prenosu.
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Diagram 2 — Postup ,Pristup oprdvnenej osoby k overenym historickym tidajom z merania a o spotrebe*
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Ndzov postupu

Tabulka 111.3

Postup 3

Vypoved poskytovania sluzby oprévnenou osobou

Cislo ; . ; L . . Lo Vymiefiané
Krok Opis kroku Povodca informdcii  Prijemca informacii e
kroku informdcie (ID)

3.1 Spustenie Oprdvnend osoba povazuje sluzbu ~ Oprdvnend - [neuplatiiuje sa)
ukoncenia za skoncent alebo ticel uvedeny osoba
povolenia v povoleni za ukonceny.

3.2 Vykonanie tloh  Oprdvnend osoba vykondva vietky =~ Opravnend - [neuplatiiuje sa]
ukonéenia tlohy pozadované na splnenie osoba
povolenia svojich prislu§nych zodpovednosti

okamzitea bez zbyto¢ného odkladu
v stilade s nariadenim
(EU) 2016/679.

3.3 Oznamenie Oprdvnend osoba okamzite abez ~ Oprdvnend Spravca ] — Ozndmenie
spravcovi zbyto¢ného odkladu informuje osoba povoleni o vypovedani
povoleni spravcu povoleni. sluzby

3.4 Oznamenie Spravca povoleni spristupni Spravca Koncovy J — Ozndmenie
koncovému koncovému odberatelovi povoleni odberatel o vypovedani
odberatelovi informdcie o zruseni povolenia. sluzby

3.5 Ozndmenie Sprévca povoleni odosle prislusné  Spravca Spravca ] — Ozndmenie
spravcovi ozndmenie spravcovi meranych povoleni meranych o vypovedani
meranych udajov. udajov sluzby
tdajov

3.6 Koniec Spravca meranych Gdajov zastavi ~ Spravca Opravnend J — Oznamenie
spolo¢ného prenos tdajov oprdvnenej osobe.  meranych osoba o vypovedani
vyuZivania tdajov sluzby
tdajov

5
£
s
3
-
info%tem]
o)
] 3.4 Notify final
& customer
-0
£ —
-1
[
e | 3.5 Notify metered
E data administrator
g I
f A
ian item)J inful item)
y T
\/
£ 3.2 Execute (] 3.3 Notify |
3 permission permission |
o end tasks administrator J I
’.,E,, 3.1.Trigger I
T | termination
of permission |
1

ata
administrator

metere:

3.6 End of

data sharing

Diagram 3 — Postup ,Vypoved poskytovania sluzby oprdvnenou osobou”
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Tabulka I11.4
Postup 4
Ndzov postupu ZruSenie platného povolenia koncovym odberatelom
Cislo Krok Opis kroku Povodca informdcii  Prijemca informdcii Vymiefiané
kroku P J informdcie (ID)

4.1 Identifikdcia Koncovi odberatelia identifikujt Prisluny orgdn ~ Koncovy [neuplatiiuje sa]
spravcu spravcu povoleni zodpovedného za odberatel
povoleni ich uvazované meracie body.

4.2 Autentifikdcia ~ Koncovi odberatelia sa identifikuji ~ Koncovy Spravca [neuplatiiuje sa]
koncového u spravcu povoleni. odberatel povoleni
odberatela

43 Kontrola Sprévca povoleni odosle Sprévca Poskytovatel [neuplatiiuje sa)
povereni informéciu o autentifikdcii povoleni identifika¢nych

poskytovatelovi identifika¢nych sluzieb
sluzieb.

4.4 Informovanie Spravca povoleni ozndmi vysledok  Spravca Koncovy [neuplatiiuje sa]
koncového overovania a v pripade neplatnej povoleni odberatel
odberatela ziadosti poskytne zmysluplné
o vysledkoch odovodnenie.
kontroly
povereni

4.5 Zoznam Spravca povoleni spristupni Spravca Koncovy [ - Informacie
povoleni koncovému odberatelovi zoznam  povoleni odberatel o vydanom

platnych a ukonéenych povoleni, povoleni
ktoré povodne vydal.

4.6 Spustenie Koncovy odberatel ozndmi Koncovy Spravca [ - Informécie
zruSenia spravcovi povoleni, ktoré povolenie  odberatel povoleni o vydanom
povoleni sa ma zrusit. povolen{
(vyslovné)

4.7 Dorucenie Externé dovody (napr. Spravca Spravca [neuplatiiuje sa]
zmeny ndroku  odstahovanie sa) vedi meracich bodov  meranych
nameracibod  k zneplatneniu naroku koncového udajov
(implicitné) odberatela na meraci bod. Sprévca

meracich bodov informuje o tychto
udalostiach spravcu meranych
udajov.

4.8 Ozndmenie Spravca meranych tdajov Spravca Spravca I - Informacie
spravcovi informuje spravcu povolen{ meranych povoleni o vydanom
povoleni o potrebe zrusit vietky povoleniaza  tdajov povolen{

meraci bod.

4.9 Ozndmenie Sprévca povoleni informuje Spravca Spravca [ - Informécie
spravcovi spravcu meranych tidajov o zruseni.  povoleni meranych o vydanom
meranych udajov povolen{
tdajov

4.10 Koniec Sprédvca meranych Gdajov uz Spravca [neuplatiuje sa]  [neuplatiiuje sa]
zdielaniatidajov  nesmie umoznit prenos tidajov meranych

v rozsahu posobnosti zruseného tdajov

povolenia.
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4.11 Ozndmenie Sprévca povoleni musi informovat ~ Sprévca Oprévnend [ - Informécie
opravnenej dotknutt oprdvnenti osobu povoleni osoba o vydanom
osobe okamZite a bez zbyto¢ného povolen{
odkladu.
4.12 Vykonanie tloh  Oprdvnend osoba vykondva vSetky =~ Oprdvnend [neuplatiiuje sa]  [neuplatiiuje sa]
ukonéenia tlohy pozadované na splnenie osoba
povolenia svojich prislu§nych povinnostf
okamziteabez zbyto¢ného odkladu
v stlade s nariadenim
(EU) 2016/679.
4.13 Ozndmenie Sprévca povoleni spristupni Spravca Odberatel I - Informécie
koncovému koncovému odberatel'ovi povoleni o vydanom
odberatelovi informdcie o zru$eni povolenia. povoleni
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Diagram 4 — Postup ,Zrusenie platného povolenia koncovym odberatelom*
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Ndzov postupu

Tabulka I11.5

Postup 5

Aktivovanie toku tdajov v takmer redlnom case z inteligentného meradla alebo inteligentného

meracieho systému (ak sa uplatiiuje)

Cislo Krok Opis kroku Pévodca Prijemca Vymieriané
kroku informdcii informdcii informdcie (ID)
5.1 Identifikdcia Koncovy odberatel zisti kontaktné  Prislusny orgdn  Koncovy [neuplatiiuje sa)
prevadzkova- tdaje osoby zodpovednej za odberatel
tela meradla aktiviciu toku ddajov.

5.2 Koncovy Koncovy odberatel posle Koncovy Prevddzkovatel M — Ziadost
odberatel prevadzkovatel'ovi meradla odberatel meradla o aktivéciu toku
poZiada potrebné informdcie na udajov
o zapnutie toku  spristupnenie toku tidajov.
tidajov v takmer
redlnom Case

53 Poskytnutie Prevddzkovatel meradla odosle Prevddzkovatel ~ Koncovy N — Potvrdenie
komunika¢nych  koncovému odberatelovi vietky meradla odberatel aktivacie toku
a overovacich informécie potrebné na udajov
tdajov meradla  vyuZitie afalebo dekédovanie toku

udajov z meradla.
£
5
E
o
£
3
3
-3
g
8
\/

= 5.1 Identify M4 5.2 Final customer] .
“E’ & meteren Y requests near real 5.3dPr0\{|z1|e meter
o operator time data flow to credentials
3 be turned on
E Q

| |

infolitem M infditem N
.

| I
5 V )
© . n
o 5.2 Final customer] 5.3 Provide meter
2 requests near real: credentials
5 time data flow to »O
E: be turned on I

Diagram 5 — Postup ,, Aktivovanie toku iidajov v takmer redlnom case z inteligentného meradla alebo inteligentného meracieho systému*
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Tabulka I11.6
Postup 6
Ndzov postupu Odgitanie udajov v takmer redlnom case z inteligentného meradla alebo inteligentného meracieho systému
Cislo . Povodca Prijemca Vymiefiané
kroku Kok Opis kroku informdcii informdcii informdcie (ID)
6.1 Pripojit V nélezitych pripadoch sa koncovy Koncovy [neuplatiiuje  [neuplatiluje sa]
systém odberatel pripoji k systému spracovania odberatel sa]
spracovania tdajov o spotrebe v takmer redlnom Case
udajov s rozhranim v takmer redlnom case
o spotrebe a poskytne poverenia alebo certifikdty, ako
v takmer sa vymedzuji vo vnutro§tatnych
redlnom Case  postupoch.
k meradlu
6.2 Prenos tidajov Odosielanie alebo ziskavanie (push alebo  Inteligentné Systém O — Nespracov-
prostrednict-  pull) idajov cez (miestne alebo vzdialené)  meradlo alebo  spracovania ané udaje
vomrozhrania rozhranie meradla v takmer redlnom ¢ase.  inteligentny udajov z meradla
v takmer meraci systém o spotrebe
redlnom case v takmer
redlnom Case
6.3 Vyklad Gidajov  Systém spracovania tidajov o spotrebe Systém Systém P — Spracov-
v takmer redlnom ¢ase spracuje tidaje, ktoré ~ spracovania spracovania atelné udaje
prijal v predchddzajiicom kroku. Podla udajov udajov z meradla
potreby dekdduje tdaje s pouzitim o spotrebe o spotrebe
Sifrovania, ktoré poskytne prevadzkovatel v takmer v takmer

meradla v kroku 5.3. Odporica sa, aby na
konci kroku 6.3 boli k dispozicii atributy
informa¢ného prvku Pvo forme, v ktorej ich
mozno lahko vyuzit v nadvizujicich
postupoch. Pri mapovani tohto kroku
nestaci odkdzat na normu — musi sa
poskytnit vycerpavajiici opis vietkych
potrebnych krokov.

Pozndmka: Dalsie vyuZitie, spracivanie
alebo prenos spracovatelnych tdajov

z meradla nie je sti¢astou tohto
referen¢ného modelu.

redlnom case

redlnom case

final customer

.1 Connect near
real-time data

consumption system|
to the meter

system

near real-time data

6%
'}'ri_ 6.3 Interpret
data

main activity
based on

received data

(notin scope)

info item P

®
|
|
|
|
|

infol‘item [o]
I

smart meter

4 6.2 Push data
through in-

house interface

~O

Diagram 6 — Postup ,Odcitanie iidajov v takmer redlnom Case z inteligentného meradla alebo inteligentného meracieho systému*
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Tabulka IV
Vymiefiané informacné prvky
Vymiefiané
informdcie, ~ Ndzov informdcii Opis vymiefianych informdcii
ID
A Identifikdcia meracieho  Identifikdtor meracicho Jedine¢ny identifikdtor meracieho bodu v rdmci
bodu bodu identifikacného priestoru meradla spravcu meranych
udajov.
B Specifikicia meranych ~ Casovd peciatka Zaciatok ¢asového intervalu, na ktory sa vztahuje balik
udajov zaciatku odpoctu udajov.
Casové peciatka konca  Koniec ¢asového intervalu, na ktory sa vztahuje balik
odpoctu tdajov.
Smer Smer toku meraného meracim bodom. Toto moze byt
bud vylu¢ne vyroba, spotreba alebo ich kombindcia.
Energeticky produkt Energeticky produkt merany meracim bodom (napr.
¢innd energia, jalovd energia).
C Ziadost 0 merané idaje  Identifikitor meracieho  Jedine¢ny identifikdtor meracieho bodu v rémci
bodu identifika¢ného priestoru meradla spravcu meranych
udajov.
Specifikdcia meranych  Informaény prvok B — Specifikdcia meranych tdajov
tdajov
D Informécie o overeni Vysledok overenia Informdcie o vysledku overovacieho kroku.
Ziadosti
E Overené historické Metaiidaje

udaje

Identifikdtor meracieho
bodu

Vytvorenie casovej
peciatky

Energeticky produkt

Casové peciatka
zaciatku odpoctu

Casové peciatka konca
odpoctu

Mernd jednotka

Jedine¢ny identifikdtor meracieho bodu v rdmci
identifika¢ného priestoru meradla spravcu meranych
tdajov.

Casova peciatka, ked bol vytvoreny balik Gdajov.
Energeticky produkt merany meracim bodom (napr.
¢innd energia, jalovd energia).

Casové peciatka zaciatku casového radu.

Casova peciatka konca casového radu.

Mernd jednotka mnozstiev, ktoré boli uvedené v poli
»MnoZstvo*.
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Informdcie o casovom rade (jedna za interval odpoctu)
Casova peciatka Casova peciatka zaciatku intervalu.
zaCiatku
Casové peciatka konca  Casovd peciatka konca intervalu.
Smer Smer toku meraného meracim bodom. Toto moze byt
bud vyroba, alebo spotreba, alebo ich kombindcia.
Kvalita odpoctu Udaj o kvalite intervalového odpoctu (napr. na zdklade
skutoénosti, Ze hodnota je odmerand alebo odhadnutd).
Mnozstvo Objem spotrebovany alebo vyrobeny.
F Overené historické Overené historické Informaény prvok E — Overené historické tidaje
tdaje s informaciami tdaje
o koncovom
odberatelovi
Koncovy odberatel Informdcie, ktoré umoziujt opravnenej osobe
potencidlne overit, Ze pouZiva tdaje spravneho
koncového odberatela.
G Informacie Oprévnend osoba Oprévnend osoba, pre ktort bolo vydané povolenie.

o prednastavenom
povolen{

Identifik4tor meracieho
bodu

Specifikdcia meranych

tdajov

Utel

Harmonogram prenosu

Casova peciatka
obmedzenia povolenia

Nepovinné. Jedine¢ny identifikdtor meracicho bodu
v ramci identifika¢ného priestoru meradla spravcu
meranych ddajov.

Informaény prvok B — Specifikdcia meranych tdajov

Specifikovany, vyslovny a legitimny Géel, na ktory chce
opravnend osoba spractvat tidaje. V pripade inych ako
osobnych tdajov je toto nepovinné.

V pripade budtcich tidajov, na ktoré sa vztahuje
povolenie, ale nedostupnych v ¢ase vydania povolenia, sa
v nélezitych pripadoch uvedie periodicita — kedy a ako
Casto sa spristupnia datové baliky.

Casova peciatka terminu, do ktorého musi oprdvnend
osoba vymazat prijaté (idaje, a to aj vtedy, ked dovtedy nie
je splneny ucel spracovania.
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H Informacie Koncovy odberatel Koncovy odberatel, ktory udelil povolenie.
o zdkladnom povoleni
Opravnend osoba Oprdvnend osoba, pre ktort bolo vydané povolenie.
Ziadost 0 merané tdaje  Informaény prvok C — Ziadost o merané tdaje
Ucel Specifikovany vyslovny a legitimny dcel, na ktory sa tdaje
spractivaji. V pripade inych ako osobnych tdajov je toto
nepovinné.
Harmonogram prenosu  V pripade buddcich tidajov, na ktoré sa vztahuje
povolenie, ale nedostupnych v ¢ase vydania povolenia, sa
v nalezitych pripadoch uvedie periodicita — kedy a ako
Casto sa spristupnia ddtové baliky [napriklad v scendroch
vymeny ddajov, ked sa tidaje skor odosielaja (push), nez
pozaduja].
Maximdlna Zivotnost Casova peciatka terminu, odkedy oprdvnend osoba musi
povolenia povazovat povolenie za ukoncené alebo zrusené, a to aj
vtedy, ked dovtedy nie je splneny téel spracovania.
I Informdacie o vydanom  Identifikdtor povolenia  Jedine¢ny identifikdtor povolenia.
povolen{
Vytvorenie casovej Sprévca povoleni pripojil vytvorenie ¢asovej peciatky
peciatky k povoleniu.
Informdcie Informaény prvok H — Informacie o povoleniach
o zékladnom povoleni
] Ozndmenie Identifikator povolenia  Jedine¢ny identifikdtor povolenia odkazujici na
o vypovedani sluzby informaény prvok I — Informdcie o vydanom povoleni.
Casové peciatka Casové peciatka oznacujtica ¢as, odkedy sa sluzba
vypovede povazuje za vypovedani oprdvnenou osobou.
K Podrobnosti informdcii  Podrobnosti povolenia  Atribity povolenia opisané v prvku I — Informdcie
o povoleni v zozname o vydanom povoleni.
Doévod ukonenia Ak uz povolenie neplati, dovod, pre ktory spravca
povolenia povoleni povazuje povolenie za ukoncené. Toto moze
napriklad oznacovat splnenie tcelu, dosiahnutie casovej
peciatky ukoncenia povolenia, zruSenie koncového
odberatela alebo vypoved oprdvnenej osoby.
Casova peciatka Ak uz povolenie neplati, Casové peciatka, odkedy spravca
ukoncenia povolenia povoleni povazuje povolenie za ukoncené
L ZruSenie ozndmenia Identifikdtor povolenia  Jedine¢ny identifikdtor povolenia odkazujiici na

spravcom povolen{

Casovd peciatka
ukonéenia povolenia

informacny prvok I — Informécie o vydanom povoleni.

Casovi peciatka, odkedy by sa malo zrusenie povazovat
za aktivne.
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Ziadost o aktivaciu toku
udajov

Potvrdenie aktivicie
toku tdajov

Nespracované tidaje
z meradla

Spracovatelné ddaje

z meradla

(opisané atributy
predstavuju

minimum - aj ostatné
datové polozky samozu
poskytnat

a dokumentovat, ak st
dostupné v prostredi
prislusnych $tatov)

Identifikdtor meradla

Dalsie pozadované
informdcie

Fyzicka pripojitelnost

Sifrovanie

Poverenia

Dalsie pozadované
informdcie

Balik ddajov

Casové peciatka tdajov
z meradla

Hodnota odberu
¢inného vykonu

Mernd jednotka odberu
¢inného vykonu

Hodnota dodédvky
¢inného vykonu
Mernd jednotka
dodavky ¢inného
vykonu

Odber ¢innej energie A+

Mernd jednotka odberu
¢innej energie A+

Dodévka ¢innej energie

Mernd jednotka
dodavky ¢innej energie

Identifikdtor meracieho zariadenia alebo meracieho bodu,
ktory pozaduje prevddzkovatel meradla na identifikdciu
spravneho meradla.

Zoznam vSetkych ostatnych atribtitov, ktoré potrebuje
prevadzkovatel meradla na umoznenie toku tdajov.

Informdcie o fyzickom rozhrani meradla a sposobe
pripojenia externych zariadeni.

Povinné, ak je Sifrovanie potrebné na dekddovanie toku
udajov.

Povinné, ak st poverenia potrebné na pristup k rozhraniu
inteligentného meradla.

Zoznam vSetkych ostatnych atributov, ktoré potrebuje
prevadzkovatel meradla na umoznenie toku ddajov a ich
sémantickd interpretdciu.

Zoznam atribitov v prijatych nespracovanych tidajoch.
Ak sa tu uvedie odkaz na normu pri mapovani
vnutro§titnych postupov, tito norma sa musi spristupnit
verejnosti jednoducho pristupnou formou alebo
bezplatne. Vopa¢nom pripade sa musia uviest a zmapovat

vietky prvky prislusného balika ddajov.

Cas zachytenia tidajov z pohladu inteligentného meradla
alebo inteligentného meracieho systému.

Okam?zity ¢inny vykon v priamom smere P+ (vo W)

Okamzity ¢inny spitny vykon P- (vo W)

Cinnd energia v priamom smere A+ (vo Wh)

Cinnd spitnd energia A— (vo Wh)
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1163
zo 14. jina 2023

o povoleni L-lyzin-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 ako kifmnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V silade s clinkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZena Ziadost o povolenie L-lyzin-monohydro-
chloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927. K Ziadosti boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend ziadost sa tyka povolenia L-lyzin-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 ako kimnych doplnkovych latok pre vSetky druhy zvierat, ktoré sa maja
zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli
a analogy*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) v stanovisku z 27. septembra 2022 (%) skonstatoval, Ze
L-lyzin-monohydrochlorid a siran L-lyzinu produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
nemaju za navrhovanych podmienok pouzivania negativny ti¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani
na zivotné prostredie.

(5)  Urad usidil, Ze expozicia pri vdychnuti L-lyzin-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 sa povazuje za velmi pravdepodobni a ze vzhladom na chybajice
tdaje nemoze dospiet k zdveru o potencidlnej drazdivosti oboch doplnkovych litok pre pokozku a o¢i ani o ich
potencidli senzibilizdcie koze.

(6)  Urad dospel k zdveru, ze doplnkové litky mozu byt tcinné pre vietky druhy zvierat. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poZziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroveii overil spravu o metéde analyzy
kimnych doplnkovych litok v krmive predloZend referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(7)  Z posudenia L-lyzinu-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 si splnené.
Pouzivanie uvedenych latok by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu. Komisia sa navyse
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym G¢inkom na zdravie
pouzivatelov doplnkovych latok.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(10):7613.
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(8)  Podla stanoviska tiradu by oznacovanie doplnkovych litok a premixov malo zvysit povedomie o tom, Ze pri
podédvani L-lyzinu, najmd vo vode na napdjanie, by sa mali zohladnit v3etky esencidlne a podmienecne esencidlne
aminokyseliny s cielom zabrdnif nerovnovéhe. Komisia sa okrem toho domnieva, Ze by sa mala stanovit
maximdlna hodnota obsahu siranu L-lyzinu vzhladom na mozné negativne Gcinky prirodzene vysokého obsahu
siranu v doplnkovej ltke. Podla stanoviska tiradu zo 16. jina 2015 (), ktoré bolo vydané pre iny siran L-lyzinu, sa
za bezpecné povazovalo mnozstvo 10 000 mg/kg kompletného krmiva.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latky 3pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové
latky vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti

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

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

V Bruseli 14. jina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4155.



PRILOHA

Minimélny | Maximdlny
Identifi- Druh alebo obsah obsah
ka¢né cislo Dolnkové l4tka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd \ateobria Maxi- Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej pinkov: metdda -gorl maélny vek | v mg doplnkovej latky/kg u v povolenia
latky Zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analogy
3¢322IV | L-lyzin- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy |- . Naoznaceni doplnkovejldtky samusi | 6. jal 2033
monohydro- L-lyzin-monohydrochlorid s minimdlnym uviest obsah lyzinu.
chlorid obsahom L-lyzinu 78,8 % na bdze susiny . Doplnkovid latka sa moZe pouZivat vo

a maximdlnym obsahom vlhkosti 1 %.
Tuhd forma

Charakteristika ticinnej ldtky
L-lyzin-monohydrochlorid produkovany
baktériou Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927

Chemicky vzorec: C¢H;4N,0,

Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu L-lyzin-monohydrochloridu
v kfmnej doplnkovej litke: monografia

v ramci Kédexu chemickych latok

v potravindch (Food Chemical Codex)
tykajica sa L-lyzin-monohydrochloridu.
Na kvantifikdciu lyzinu v kimnych
doplnkovych latkach a premixoch
(obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu): -
ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) —ENISO 17180

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch

a kimnych zmesiach: — ionexovd
chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou (IEC-
VIS), nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009
(Cast F prilohy III)

vode na napéjanie.

. 'V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest pod-
mienky skladovania, stabilita pri te-
pelnom oSetreni a stabilita vo vode
na napajanie.

. Naetikete doplnkovej latky a premixu

sa musi uvadzat: ,Pri poddvani L-ly-
zin-monohydrochloridu, najmid vo
vode na napdjanie, by sa mali zohl'ad-
nit vietky esencidlne a podmiene¢ne
esencidlne aminokyseliny s cielom
zabrénit nerovnovahe.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovate-
lia krmivérskych podnikov prevadz-
kové postupy a organizatné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouZivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit,
doplnkova ltka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochrannou dycha-
cou maskou a prostriedkami na
ochranu o¢i a koze.
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Na kvantifikdciu lyzinu vo vode: — ionexovd
chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD); alebo — ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatiziciou a optickou
detekciou (IEC-VIS)

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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Minimédlny | Maximalny
Identifi- Druh alebo obsah obsah
ka¢né &islo Donlnkov létka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd \ateobria Maxi- Iné ustanoveni Koniec platnosti
doplnkovej pinkov: metdda 80Tl maélny vek | v mg doplnkovej latky/kg u venia povolenia
litky zZvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funk¢énd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3¢329 siran L-lyzinu ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy |- ~ 10 000 . Naoznaceni doplnkovejlatky samusi | 6. jal 2033

siran L-lyzinu s minimalnym obsahom

L-lyzinu 55 % na bdze susiny a maximalnym

obsahom:

— 4 % vlhkosti;

— 26,5 % siranu;

— 0,8 % volnych aminokyselin inych ako
lyzin.

Tuhd forma

Charakteristika iicinnej litky

siran L-lyzinu produkovany baktériou
Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927

Chemicky vzorec: C;,H,5N404-0,S
Cislo CAS: 60343-69-3

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu siranu v kfmnej doplnkovej
latke (siran L-lyzinu): Eurépsky liekopis,
monografia 20301.

Na kvantifikdciu lyzinu v kimnych
doplnkovych latkach a premixoch
(obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu): -
ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) —EN ISO 17180

uviest obsah lyzinu.

. Doplnkové ldtka sa moZe pouzivat vo

vode na napdjanie.

. 'V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest pod-
mienky skladovania, stabilita pri te-
pelnom oSetreni a stabilita vo vode
na napajanie.

. Naetikete doplnkovej latky a premixu

sa musi uvadzat: ,Pri poddvani siranu
L-lyzinu, najmé vo vode na napéjanie,
by sa mali zohladnit vietky esen-
cidlne a podmiene¢ne esencidlne ami-
nokyseliny s cielom zabranif nerov-
novéhe.”

. Pre pouzivate[ov doplnkovej litky

a premixov stanovia prevadzkovate-
lia krmivérskych podnikov prevadz-
kové postupy a organizaéné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouZivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit,
doplnkova ltka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochrannou dycha-
cou maskou a prostriedkami na
ochranu o¢i a koze.
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Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch

a kimnych zmesiach: — ionexovd
chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS), nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009
(Cast F prilohy I1I)

Na kvantifikdciu lyzinu vo vode: — ionexova
chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS[FLD); alebo — ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizéciou a optickou
detekciou (IEC-VIS)

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE POLITICKEHO A BEZPECNOSTNEHO VYBORU (SZBP) 2023/1164
z 13. jina 2023

o vymenovani vediiceho misie Eurépskej dnie na podporu privneho $titu v Kosove *(EULEX
KOSOVO) (EULEX KOSOVO0/1/2023)

POLITICKY A BEZPECNOSTNY VYBOR,
so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej Gnii, a najmai na jej cldnok 38 treti odsek,

so zretelom na jednotnil akciu Rady 2008/124/SZBP zo 4. februdra 2008 o misii Eurdpskej tnie na podporu pravneho $tatu v Kosove,
EULEX KOSOVO ('), a najmd na jej ¢lanok 12 ods. 2,

kedZe:

(1)  Na zdklade cldnku 12 ods. 2 jednotnej akcie 2008/124/SZBP sa Politicky a bezpecnostny vybor (dalej len ,PBV¥)
opraviiuje, aby v stlade s ¢lankom 38 zmluvy prijimal prislusné rozhodnutia na dcely vykondvania politickej
kontroly a strategického usmerfiovania misie Eurépskej tnie na podporu prdvneho $titu v Kosove (EULEX
KOSOVO) vritane rozhodnutia o vymenovani vedtceho misie.

(2)  Rada prijala 5. jina 2023 rozhodnutie (SZBP) 2023/1095 (3, ktorym sa meni jednotnd akcia 2008/124/SZBP
a predlzuje mandat misie EULEX KOSOVO do 14. jina 2025.

(3)  PBV prijal 10. mdja 2022 rozhodnutie (SZBP) 2022734 (’), ktorym sa manddt pana Larsa-Gunnara WIGEMARKA
ako vediiceho misie EULEX KOSOVO predlzil na obdobie od 15. jiina 2022 do 14. jiina 2023.

(4)  Vysoky predstavitel Unie pre zahranicné veci a bezpecnostnii politiku navrhol predizit mandat pana Larsa-Gunnara
WIGEMARKA ako vediiceho misie EULEX KOSOVO do 25. juna 2023 a vymenovat pana Giovanniho Pietra
BARBANA za vediiceho misie EULEX KOSOVO od 26. jina 2023 do 14. jina 2025,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Manddt péna Larsa-Gunnara WIGEMARKA ako vediceho misie Eurdpskej tinie na podporu pravneho §titu v Kosove
(EULEX KOSOVO) sa tymto predlZuje na obdobie od 15. jiina 2023 do 25. jina 2023.

*  Tymto oznacenim nie st dotknuté pozicie k $tattitu a oznacenie je v stlade s rezoliiciou BR OSN ¢. 12441999 a so stanoviskom
Medzindrodného stidneho dvora k vyhldseniu nezavislosti Kosova.

() U.v.EUL 42,16.2.2008,s. 92.

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2023/1095 z 5. jina 2023, ktorym sa meni jednotnd akcia 2008/124/SZBP o misii Eurépskej tnie
na podporu pravneho $titu v Kosove, EULEX KOSOVO (U. v. EU L 146, 6.6.2023, 5. 22).

() Rozhodnutie Politického a bezpe¢nostného vyboru (SZBP) 2022/734 z 10. mdja 2022, ktorym sa predlzuje mandat vedtceho misie
Eurdpskej tinie na podporu pravneho §tdtu v Kosove (EULEX KOSOVO) (U. v. EU L 136, 13.5.2022, 5. 104).
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Cldnok 2

Pin Giovanni Pietro BARBANO sa tymto vymentva za vediceho misie Eur6pskej unie na podporu pravneho Stitu
v Kosove (EULEX KOSOVO) na obdobie od 26. jina 2023 do 14. jina 2025.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 13. jina 2023

Za Politicky a bezpecnostny vybor
predsednicka
D. PRONK
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KORIGENDA

Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018, ktorym

sa meni nariadenie (ES) & 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani

lieckov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouZzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi

a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky, nariadenie (ES) € 1901/2006 o lieckoch na

pediatrické pouZitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humdnnych liekoch

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 4 zo 7. janudra 2019)

1. Na strane 24 v odovodneni 2:

namiesto: »(2) .., ale kedZe postupy platné pre centralizovani registriciu veterindrnych liekov si stanovené
v nariadeni (EU) 2019/6, tie Casti nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktoré sa tykaji postupov pre takéto
registrcie a na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/6, by sa mali zrusit.

md byt: »(2) ..., ale kedZe postupy platné pre centralizované povolenie na uvedenie veterindrnych liekov na trh st
stanovené v nariadeni (EU) 2019/6, tie casti nariadenia (ES) ¢. 7262004, ktoré sa tykaji postupov pre
takéto povolenia na uvedenie na trh a na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/6, by sa mali zrusit.“.

2. Na strane 24 v odovodneni 3:

namiesto: ,(3) Néklady na postupy a sluzby spojené s fungovanim nariadenia (ES) ¢. 726/2004 musia hradit podniky,
ktoré uvadzaja lieky na trh, a podniky, ktoré Ziadaja o registraciu. ...“

md byt: ,(3) Néklady na postupy a sluzby spojené s fungovanim nariadenia (ES) ¢. 726/2004 musia hradit podniky,
ktoré uvadzaja lieky na trh, a podniky, ktoré Ziadaja o povolenie. ...“

3. Na strane 25 v odovodneni 4:

namiesto: ,(4) Predtym, ako je lick na humdnne pouzitie registrovany v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych $titoch,
... V pripade niektorych kategorii lieckov na humdanne pouzitie v§ak na splnenie neuspokojenych
liecebnych potrieb pacientov a v zdujme verejného zdravia moze byt potrebné udelit registracie na
zdklade menej uplnych ddajov, neZ je obvyklé. Takéto registricie by sa mali udelovat za podmienky
splnenia osobitnych povinnosti. ... Podrobné pravidld tykajiice sa uvedenych registracii, ktoré
podliehajii splneniu osobitnych povinnosti, sti uvedené v nariadeni Komisie (ES) ¢ 507/2006 ©. ...,
ktoré Komisii umozni doplnit nariadenie (ES) ¢. 726/2004 upravenim postupov a ustanoveni na
udelovanie a obnovovanie takychto registracii a urcenim kategérii lickov spliajicich poziadavky
uvedeného nariadenia na udel'ovanie registricii podliehajicich splneniu osobitnych povinnosti.“

md byt: ,(4) Predtym, ako je liek na humdnne pouzitie povoleny v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych $tatoch, ...
V pripade niektorych kategérii lieckov na humdnne pouzitie vsak na splnenie neuspokojenych
liecebnych potrieb pacientov a v zdujme verejného zdravia moze byt potrebné udelit povolenia na
uvedenie na trh na zdklade menej tiplnych tdajov, nez je obvyklé. Takéto povolenia na uvedenie na trh
by sa mali udelovat za podmienky splnenia osobitnych povinnosti. ... Podrobné pravidld tykajice sa
uvedenych povoleni na uvedenie na trh, ktoré podliehaji splneniu osobitnych povinnosti, st uvedené
v nariaden{ Komisie (ES) ¢. 507/2006 Y. ..., ktoré Komisii umozni doplnit nariadenie (ES) ¢. 726/2004
upravenim postupov a ustanoveni na udelovanie a obnovovanie takychto povoleni na uvedenie na trh
a urenim kategérii liekov spliajiicich poziadavky uvedeného nariadenia na udelenie povolenia na
uvedenie na trh podliehajticeho splneniu osobitnych povinnosti.”

4. Na strane 25 v odovodneni 5:

namiesto: .(5) Registricie lieckov na humdnne pouzitie udeluje prislusny orgdn clenského Stitu podla smernice
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES "9 alebo Komisia podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
Uvedend smernica a uvedené nariadenie tiez poskytuji pravny zdklad pre preskimanie Ziadosti
o zmenu podmienok registricii. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53[ES @V dalej
harmonizovala systém preskimania Ziadosti o zmeny tak, aby sa vztahoval aj na mnozZstvo liekov
registrovanych vylu¢ne v rdmci vniitro$tatnych postupov. ...“
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md byt: ,(5) Povolenia na uvedenie lickov na humdanne pouzitie na trh udeluje prisluny organ clenského $titu
podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES % alebo Komisia podla narjadenia (ES)
¢. 726/2004. Uvedend smernica a uvedené nariadenie tiez poskytuji pravny zaklad pre preskimanie
ziadost! o zmenu podmienok povoleni na uvedenie na trh. Smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2009/53/ES 1V dalej harmonizovala systém preskimania Ziadost! o zmeny tak, aby sa
vztahoval aj na mnozstvo lieckov povolenych vyluéne v rdmci vnutro§titnych postupov. ...

5. Na strane 25 v odovodneni 8:

namiesto: ,(8) S cielom zabezpecit presadzovanie urcitych povinnosti, ktoré sivisia s registriciou lickov na humdnne
pouzitie udelenou v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, .. Na postdenie zodpovednosti za
nedodrianie uveden)’rch povinnosti a ukladanie tak)’lchto sankcil’ je dolezité, aby existovali prostriedky

hospodarskeho subj ektu. ...

md byt: ,(8) S cielom zabezpecit presadzovanie urcitych povinnosti, ktoré stivisia s povolenim na uvedenie lieckov
na humdnne pouzitie na trh udelenym v silade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ... Na postdenie
zodpovednosti za nedodrzanie uvedenych povinnosti a ukladanie takychto sankcii je dolezité, aby
existovali prostriedky na rieSenie situdcie, Ze drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mohli byt
stcastou vicsieho hospodarskeho subjektu. ...

6. Na strane 26 v odovodnen{ 10:

namiesto: »(10) ... S ciefom doplnit alebo zmenit urcité nepodstatné prvky nariadenia (ES) ¢. 726/2004 by sa mala na
Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s clankom 290 ZFEU, pokial ide o uréovanie
situdcii, v ktorych sa moze vyzadovat poregistra¢nd Stadia o G¢innosti, uvedenie kategorif liekov, pre
ktoré by sa mohla udelit registrdcia podliehajtica splneniu osobitnych povinnosti a uvedenie postupov
a poziadaviek na udelenie takejto registrécie a na jej predfzenie, uvedenie kategérii, do ktorych by sa
mali zatriedit zmeny a stanovenie postupov preskiimania Ziadosti o zmeny podmienok registracii,
stanovenie postupov preskimania Ziadosti o prevod registrdcii, stanovenie postupu a pravidiel
ukladania pokdt alebo pravidelného pendle za nedodrzania povinnosti podla nariadenia (ES)
¢.726/2004, ..

md byt: »(10) ... S ciefom doplnit alebo zmenit urcité nepodstatné prvky nariadenia (ES) ¢. 726/2004 by sa mala na
Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s clankom 290 ZFEU, pokial ide o uréovanie
situdcif, v ktorych sa mozu vyzadovat $tidie Gcinnosti po udeleni povolenia, uvedenie kategérif
liekov, pre ktoré by sa mohlo udelit povolenie na uvedenie na trh podlichajice splneniu osobitnych
povinnosti a uvedenie postupov a poziadaviek na udelenie takéhoto povolenia na uvedenie na trh
a na jeho predizenie, uvedenie kategérii, do ktorych by sa mali zatriedit zmeny a stanovenie
postupov preskiimania Ziadost{ o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh, stanovenie
postupov preskdmania Ziadosti o prevod povoleni na uvedenie na trh, stanovenie postupu a pravidiel
ukladania pokut alebo pravidelného pendle za nedodrZania povinnosti podla nariadenia (ES)

¢. 726/2004, ..
7. Na strane 26 v odovodneni 11:
namiesto: »(11) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v stvislosti

s registrdciami liekov na humdnne pouZitie by sa mali na Komisiu preniest vykonédvacie pravomoci. ...

md byt: ,(11) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v stvislosti
s povoleniami na uvedenie liekov na humdnne pouzitie na trh by sa mali na Komisiu preniest
vykondvacie pravomoci. ...

8. Na strane 26 v cldnku 1 bode 1:

namiesto: ol o

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy Unie pre registraciu lickov na humanne poufitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriaduje Eur6pska agentdra pre lieky™
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md byt: I P

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujd
postupy Unie pre povolovanie lickov na humdnne pouzitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi

I

a ktorym sa zriaduje Eurdpska agenttra pre lieky*.

9. Na strane 27 v cldnku 1 bode 6:

namiesto: 20, ..

,Ucelom tohto nariadenia je stanovit postupy Unie pre registriciu liekov, vykondvanie dozoru a dohlad
nad liekmi na humdnne poufzitie a zriadit ...

md byt: 20,

Ucelom tohto nariadenia je stanovit postupy Unie pre povolovanie liekov na humanne pouzitie,

¢«

vykondvanie dozoru a dohl'ad nad nimi a zriadit....

10. Nastrane 27 v ¢cldnku 1 bode 8:

namiesto: w8
a) odsek 2 sa nahrddza takto:

2. Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe I, Unia méze udelif registriciu v stlade s tymto
nariadenim, ak:

b) Ziadatel preukdze, Ze liek predstavuje vyznamnu terapeutickd, vedeckd alebo technickd
inovaciu alebo Ze udelenie registricie v sdlade s tymto nariadenim je v zdujme zdravia
pacientov na trovni Unie.’;

b) v odseku 3 sa tivodné slovd a pismeno a) nahrddzaju takto:

,Genericky liek referenéného lieku registrovaného Uniou mozu prisluiné organy clenského $titu
registrovat v stlade so smernicou 2001/83/ES za tychto podmienok:

«

a) Zziadost o registraciu sa predkladd v silade s ¢lankom 10 smernice 2001/83/ES;’; ...

md byt: - J
a) odsek 2 sa nahrddza takto:

2. Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe I, moze Unia udelif povolenie na uvedenie na trh
v stlade s tymto nariadenim, ak:

b) Zziadatel preukdze, Ze lick predstavuje vyznamnil terapeuticki, vedeckd alebo technickii
inovédciu alebo Ze udelenie povolenia v stlade s tymto nariadenim je v zdujme zdravia
pacientov na urovni Unie.’;

b) v odseku 3 sa Gtvodné slové a pismeno a) nahrddzaji takto:

,Genericky lick referenéného lieku povoleného Uniou mozu prislusné organy ¢lenského stitu povolit
v stlade so smernicou 2001/83/ES za tychto podmienok:

“

a) Zziadost o povolenie sa predkladd v stlade s ¢lankom 10 smernice 2001/83/ES;’; ...

11. Nastrane 28 v ¢cldnku 1 bode 12:

namiesto: 12, ..

,1. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v silade s ¢lankom 87b s cielom doplnit toto
nariadenie stanovenim situdcii, za ktorych sa mozZu vyzadovat poregistracné stidie o Gcinnosti
podla ...
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md byt: L1200 .

,1. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s ¢ldnkom 87b s cielom doplnit toto
nariadenie stanovenim situdcii, za ktorych sa mozZu vyzadovat $tadie Gcinnosti po udeleni
povolenia podla ...

12.  Nastrane 28 v ¢ldnku 1 bode 13:

namiesto:

md byt:

S13. ..

,1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5 tohto ¢lanku a ¢ldnok 14-a, registricia je platnd pat
rokov.; ...«

S13. ..

,1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5 tohto ¢ldnku a ¢ldnok 14-a, povolenie na uvedenie na trh
je platné pat rokov.; ...

13.  Nastrane 28 v ¢ldnku 1 bode 14:

namiesto:

md byt:

S14. ..

Cldnok 14-a

1. Vriadne odévodnenych pripadoch sa na riesenie neuspokojenych lie¢ebnych potrieb pacientov
moZe udelit registricia pre lieky uréené na liecbu, .... V naliehavych pripadoch sa registracia takychto
liekov moze udelit aj bez predlozenia komplexnych predklinickych alebo farmaceutickych tdajov.

3. Registricia sa moze podla tohto ¢ldnku udelit len vtedy, ak je pomer rizik a prinosov lieku
priaznivy a ziadatel bude pravdepodobne schopny poskytniit komplexné tdaje.

4. Registracie udelené podla tohto ¢lanku podlichaji splneniu osobitnych povinnosti. Uvedené
osobitné povinnosti a pripadnd lehota na ich splnenie sa uvedii v podmienkach registracie. ...

5. Vrdmci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 sa od drzitela rozhodnutia o registracii
udeleného podla tohto ¢lanku vyzaduje, ...

6.  V sthrne charakteristik licku a v pribalovom letdku musi byt jasne uvedené, zZe registracia lieku
bola udelend pod podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ...

7. Odchylne od ¢lanku 14 ods. 1 je registricia udelend podla tohto ¢ldnku platnd jeden rok a je
mozné ju predlzit.
8. Po splneni osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku moze Komisia na zdklade

ziadosti drzitela rozhodnutia o registricii a po obdrzani priaznivého stanoviska agentiry udelit
registraciu platnii pat rokov, ktort mozno predlzit v sdlade s ¢lankom 14 ods. 2 a 3.

9.

b) postupov a poziadaviek na udelenie registracie podla tohto clanku a na jej predfzenie.*

S14 .

Cldnok 14-a

1. Vriadne odévodnenych pripadoch sa na riesenie neuspokojenych liecebnych potrieb pacientov
moZe udelit povolenie na uvedenie na trh pre lieky uréené na liecbu, .... V naliehavych pripadoch sa
povolenie na uvedenie takychto lieckov na trh moze udelit aj bez predlozenia komplexnych
predklinickych alebo farmaceutickych tidajov.
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3. Povolenia na uvedenie na trh sa m6zu podla tohto ¢ldnku udelit len vtedy, ak je pomer rizik
a prinosov lieku priaznivy a Ziadatel je pravdepodobne schopny poskytniit komplexné tdaje.

4. Povolenia na uvedenie na trh udelené podla tohto ¢ldnku podliehaji splneniu osobitnych
povinnosti. Uvedené osobitné povinnosti a pripadnd lehota na ich splnenie sa uvedt v podmienkach
povolenia na uvedenie na trh. ...

5. Vramci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 sa od drzitela povolenia na uvedenie na
trh udeleného podla tohto ¢lanku vyzaduje, ...

6.  V sthrne charakteristik liecku a v pribalovom letdku musi byt jasne uvedené, Ze povolenie na
uvedenie lieku na trh bolo udelené pod podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ...

7. Odchylne od clanku 14 ods. 1 je povolenie na uvedenie na trh udelené podIa tohto ¢lanku platné
jeden rok a je mozné ho predlzit.

8.  Po splneni osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku moze Komisia na zdklade
ziadosti drzitela povolenia na uvedenie na trh a po obdrzani priaznivého stanoviska agentiry udelit
povolenie na uvedenie na trh platné pit rokov, ktoré mozno predlzit v silade s ¢clinkom 14 ods. 2 a 3.

9.

b) postupov a poziadaviek na udelenie povolenia na uvedenie na trh podla tohto ¢lanku a na jeho
predlZenie.”

14. Nastrane 29 v ¢ldnku 1 bode 16:

namiesto: 216, ...
,Cldnok 16a
1. .. Uvedené kategérie siahajii od zmien podmienok registracie, ....
2. .. Uvedené postupy siahajii od postupov umoziiujtcich vykondvanie aZ po schvéleni na zdklade

tplného vedeckého postdenia aZ po postupy umoziujice okamzité vykondvanie a ndsledné
ozndmenie agenttre drzitelom rozhodnutia o registracii.

3.

b) stanovenim postupov preskiimania Ziadosti o zmeny podmienok registracif.
Cldnok 16b
Registricia sa moze previest na nového drzitela rozhodnutia o registracii. ...

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s clainkom 87b s cielom doplnit toto
nariadenie stanovenim postupov na preskiimanie Ziadosti agenttire o prevod registracie.

md byt: ,16. ..

Cldnok 16a
1. .. Uvedené kategérie siahaji od zmien podmienok povolenia na uvedenie na trh, ...

2. .. Uvedené postupy siahajii od postupov umoziujtcich vykondvanie aZ po schvéleni na zdklade
tplného vedeckého postdenia az po postupy umoZiujice okamzité vykondvanie a ndsledné
ozndmenie agentdre drzitelom povolenia na uvedenie na trh.

3.

b) stanovenim postupov preskiimania Ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh.
Cldnok 16b

Povolenie na uvedenie na trh sa moze previest na nového drzitela povolenia na uvedenie na trh. ...
Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 87b s ciefom doplnit toto
nariadenie stanovenim postupov na preskiimanie Ziadost{ agenttire o prevod povoleni na uvedenie na
trh.“
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15. Nastrane 29 v ¢ldnku 1 bode 18:

namiesto: #18. ..
,Cldnok 20a

Ak agentdra dospeje k zdveru, Ze drzitel rozhodnutia o registracii udeleného podla ¢lanku 14-a nedodrzal
povinnosti stanovené v registrdcii, agentira o tom informuje Komisiu. Komisia prijme rozhodnutie
o zmene, pozastaveni platnosti alebo zrueni predmetnej registricie v stlade s postupom stanovenym
v ¢lanku 10.“

md byt: ,18. ..
,Cldnok 20a

Ak agentira dospeje k zdveru, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh udeleného podla
¢lanku 14-a nedodrzal povinnosti stanovené v povoleni na uvedenie na trh, agentira o tom informuje
Komisiu. Komisia prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruseni predmetného
povolenia na uvedenie na trh v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 10.“

16.  Na strane 30 v cldnku 1 bode 22:

namiesto: 222, ..
a) odsek 1 sa meni takto:

i) tvodné slova a pismend a) az f) sa nahrddzaju takto:

1

a) koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosu a Gcinnosti liekov na huménne
pouZitie a veterinrnych liekov, ktoré podliehajii postupom registracie v Unii;

¢) koordinuje monitorovanie lieckov na humédnne pouZzitie a veterindrnych liekov, ktoré boli
registrované v Unii, a poskytu;e poradenstvo o opatreniach potrebnych na zaistenie
bezpecného a G¢inného uzivania tychto liekov, a to najmi koordindciou hodnotenia
a plnenia povinnosti a systémov dohladu nad liekmi a monitorovanim tohto plnenia;

d) zabezpetuje zber a sirenie informdcif o podozreniach na neziaduce tcinky liekov na
humdnne pouzitie a veterindrnych liekov registrovanych v Unn prostrednictvom
databdz, ktoré st trvale pristupné vietkym ¢lenskym $titom; ...

ili) pismend i) az t) sa nahrddzaju takto:

k) eviduje stav registrdcif pre lieky na humdnne poutzitie a veterindrne lieky udelenych v stlade
s postupmi Unie pre udelovanie registracif;

1) ..; md obsahovat Cast o lickoch na humdnne pouzitie registrovanych na liecbu detf; ...;

o) kontroluje dodrziavanie podmienok stanovenych v pravnych predpisoch Unie o liekoch na
humdnne pouzitie a veterindrnych lickoch a v registracidch v pripade stibeznej distribicie
liekov na humdnne pouzitie a veterindrnych liekov registrovanych v stlade s tymto
nariadenfm alebo v pripade potreby s nariadenim (EU) 2019/6;

1) .., overovalo dodrziavanie $pecifikdcif uvedenych v registrdcii; ...|

b) v odseku 2 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,2. ..Vyvoj uvedenej databdzy prebieha v niekolkych etapich, pricom prednost maji lieky
registrované podla tohto nariadenia a lieky registrované podla kapitoly 4 hlavy III
smernice 2001/83/ES. Databdza sa ndsledne rozsiri tak, aby obsahovala vsetky licky na
humdnne poutzitie registrované v Unii.
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md byt: 222, ..
a) odsek 1 sa meni takto:

i) tvodné slova a pismend a) az f) sa nahrddzaju takto:

B DR

koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a ¢innosti lickov na humdanne
) Y, p
pouzitie a veterinirnych liekov, ktoré podliehaji postupom Unie pre udelovanie
povoleni na uvedenie na trh;

¢) koordinuje monitorovanie liekov na humédnne pouzitie a veterinirnych liekov, ktoré
boli povolené v Uni, .

d) zabezpecuje zber a Sirenie informicii o podozreniach na neziaduce tcinky lieckov na
huménne pouZitie a Veterlnarnych liekov povolenych v Unii prostrednictvom databiz,
ktoré st trvale pristupné vSetkym ¢lenskym $tatom; .5 ...

ili) pismend i) a7 t) sa nahrddzaji takto:

k) eviduje stav povoleni na uvedenie na trh pre lieky na humanne poutzitie a veterindrne licky
udelenych v stilade s postupmi Unie pre udelovanie povoleni na uvedenie na trh;

1) .., md obsahovat ¢ast o liekoch na humanne pouzitie povolenych na lie¢bu detf; ...;

0) kontroluje dodrZiavanie podmienok stanovenych v pravnych predpisoch Unie o lickoch na
huménne pouzitie a veterindrnych liekoch a v povoleniach na uvedenie na trh v pripade
stibeznej distribtcie liekov na humdnne pouZitie a veterindrnych lickov povolenych
v sulade s tymto nariadenim alebo v pripade potreby s nariadenim (EU) 2019/6;

1) .., overovalo dodrZiavanie povolenych Specifikdcif; ...5

b) v odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,2. ..Vyvoj uvedenej databdzy prebieha v niekolkych etapich, pricom prednost maju lieky
povolené podla tohto nariadenia a lieky povolené podla kapitoly 4 hlavy I
smernice 2001/83/ES. Databdza sa ndsledne rozsfri tak, aby obsahovala vietky lieky na
humanne pouzitie povolené v Unii.“

17.  Nastrane 33 v ¢ldnku 1 bode 24:

namiesto: w24
d) odseky 6 a 7 sa nahrddzaju takto:

,6. Clenovia Vyboru pre lieky na huménne pouzitie a odbornici zodpovedni za hodnotenie liekov
sa opierajii o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré st k dispozicii vnitrodtitnym organom pre
registrdciu. ...

md byt: J24. ..

d) odseky 6 a 7 sa nahrddzaju takto:

,6. Clenovia Vyboru pre licky na humdnne pouzitie a odbornici zodpovedni za hodnotenie liekov
sa opieraji o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré st k dispozicii vnitro§titnym organom pre
udelovanie povoleni na uvedenie na trh. ...
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18.  Nastrane 33 v ¢ldnku 1 v bode 26:

namiesto: 226, ...
b) v odseku 3 sa druhy pododsek nahrddza takto:
Navrh spravy o ¢innosti agentiry za predchddzajici rok obsahuje informdcie o pocte Ziadosti
vyhodnotenych agentirou, o ¢ase potrebnom na vykonanie hodnotenia a o udelenych,
zamietnutych alebo zrusenych registracidch pre lieky na humanne pouzitie a veterindrne lieky.”
md byt: ,26. ...

b) v odseku 3 sa druhy pododsek nahrddza takto:

Navrh spravy o ¢innosti agentiry za predchddzajici rok obsahuje informdcie o pocte Ziadosti
vyhodnotenych agentirou, o case potrebnom na vykonanie hodnotenia a o povolenych,
zamietnutych alebo stiahnutych liekoch na humanne pouzitie a veterinarnych liekoch.*

19. Na strane 34 v ¢cldnku 1 bode 27:

namiesto: w27 .
¢) pismeno k) sa nahrddza takto:
k) prijima pravidla na zabezpecenie pristupu verejnosti k informécidm, ktoré sa tykaja registracie
lieckov na humdnne pouzitie a veterindrnych liekov alebo vykondvania dozoru nad nimi
(cldnok 80). «
md byt: w27 .

¢) pismeno k) sa nahrddza takto:

k) prijima pravidld na zabezpeCenie pristupu verejnosti k informdcidm, ktoré sa tykaji
povolovania lickov na huménne pouzitie a veterindrnych liekov alebo vykondvania dozoru nad
nimi (¢ldnok 80).“

20. Nastrane 34 v ¢ldnku 1 bode 28:

namiesto: 228, ...
,3. Prijem agentlry pozostava z:
¢) poplatkov, ktoré platia podniky:
i) za ziskanie a zachovanie registracii lieckov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov v Unii
a za iné sluzby poskytované agentirou, ako je stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni
(EU) 2019/6,a .. “
md byt: 28, ..

,3. Prijem agenttry pozostava z:

¢) poplatkov, ktoré platia podniky:

i) za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie liekov na humdanne pouzitie a veterinarnych
liekov na trh v Unii a za iné sluzby poskytované agentirou, ako je stanovené v tomto
nariadeni a v nariadeni (EU) 2019/6,a ...

21. Nastrane 35 v ¢ldnku 1 bode 35:

namiesto: .35, ..

, .., tykajlcim sa registricie lieckov na humdnne pouzitie a veterindrnych liekov alebo
vykondvania dozoru nad nimi, ktoré nie st dovernej povahy.” “
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md byt: 235, ..
, ..., tykajlcim sa povolovania liekov na humdanne pouzitie a veterindrnych liekov alebo vykondvania
dozoru nad nimi, ktoré nie st dévernej povahy.*

22. Nastrane 35 v ¢lanku 1 bode 36:

namiesto: 230, ...

,3. ..., pre ktory bola udelend jedna registracia.”

md byt: 36 ...

g

,3. ..., pre ktory bolo udelené jedno povolenie na uvedenie na trh.

23.  Nastrane 36 v ¢lanku 1 bode 38:

namiesto: 238, ...

Cldnok 84a

1. Ak drzitelia rozhodnutia o registricii udeleného podla tohto nariadenia nedodrzia niektord
z povinnosti stanovenych v prilohe II v stivislosti s registraciou, ...

2. .., Komisia moze ulozif finan¢né sankcie uvedené v odseku 1 aj inému pravnemu subjektu alebo
pravnym subjektom neZ drzitelovi rozhodnutia o registricii za predpokladu, Ze takéto subjekty sa
stcastou toho istého hospodarskeho subjektu ako drzitel rozhodnutia o registracii a takéto iné pravne
subjekty:

a) uplatnili rozhodujici vplyv na drzitela rozhodnutia o registrcii alebo

b) sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitela rozhodnutia o registracii alebo ho mohli
napravit.

3. Ak agentdra alebo prislusny orgin ¢lenského §titu je toho ndzoru, Ze drzitel rozhodnutia
o registracii nedodrzal niektort z povinnosti, ...

5.

a) vietky konania vo veci porusenia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky §tat voci tomu istému
drzitelovi rozhodnutia o registracii z rovnakych pravnych dévodov a na zdklade rovnakych
skuto¢nosti, a

b) vsetky tresty vrdtane sankcii uz uloZenych tomu istému drzite[ovi rozhodnutia o registracii
z rovnakych pravnych dovodov a na zdklade rovnakych skuto¢nosti.

6. Ak Komisia zisti, Ze drzitel rozhodnutia o registracii timyselne alebo z nedbanlivosti nedodrzal
svoje povinnosti, ...

Ak drzitel rozhodnutia o registrcii aj nadalej nedodrziava svoje povinnosti, ...

Pravidelné pendle mozno ulozit za obdobie zalinajice ditumom ozndmenia relevantného
rozhodnutia Komisie az do ukoncenia nedodrziavania povinnosti zo strany drzitela rozhodnutia
o registracii, ako je uvedené v odseku 1.

8. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa ukladd finan¢nd sankcia, uverejni stru¢ny prehlad
o danom pripade vritane mien prislusnych drzitelov rozhodnuti o registracii, aj vysku a dovody
ulozenych finanénych sankcii, so zretelom na opravneny zdujem drZite[ov rozhodnut{ o registracii
o ochranu ich obchodného tajomstva.

10.

b) dalsie podrobné pravidld pre ukladanie finan¢nych sankcii Komisiou inym pradvnym subjektom,
nez je drzitel rozhodnutia o registracii; ...." “
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md byt: 38, ..

,Cldnok 84a

1. Ak drzitelia povoleni na uvedenie na trh udelenych podla tohto nariadenia nedodrzia niektort
z povinnosti stanovenych v prilohe II v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh, ...

2. .., Komisia moze ulozit finanéné sankcie uvedené v odseku 1 aj inému pravnemu subjektu alebo
pravnym subjektom nezZ drzitelovi povolenia na uvedenie na trh za predpokladu, Ze takéto subjekty st
stcastou toho istého hospodarskeho subjektu ako drzitel povolenia na uvedenie na trh a takéto iné
pravne subjekty:

a) uplatnili rozhodujici vplyv na drZitela povolenia na uvedenie na trh alebo

b) sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo ho
mobhli napravit.

3. Ak agentlra alebo prislusny orgin ¢lenského stitu je toho ndzoru, Ze drzitel povolenia na
uvedenie na trh nedodrzal niektort z povinnosti, ...

5.

a) vietky konania vo veci poru$enia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky §tdt voci tomu istému
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh z rovnakych pravnych dévodov a na zdklade rovnakych
skuto¢nosti, a

b) vSetky tresty vrdtane sankcii uz ulozenych tomu istému drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
z rovnakych prévnych dovodov a na zdklade rovnakych skuto¢nosti.

6. Ak Komisia zisti, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh dmyselne alebo z nedbanlivosti
nedodrzal svoje povinnosti, ...

Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh aj nadalej nedodrziava svoje povinnosti, ...

Pravidelné pendle mozno ulozif za obdobie zalinajiice ditumom ozndmenia relevantného
rozhodnutia Komisie aZ do ukoncenia nedodrziavania povinnosti zo strany drzitela povolenia na
uvedenie na trh, ako je uvedené v odseku 1.

8. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa ukladd finan¢nd sankcia, uverejni stru¢ny prehlad
o danom pripade vrtane mien prislusnych drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aj vysku a dovody
ulozenych finanénych sankcii, so zretelom na opravneny zdujem drzitelov povoleni na uvedenie na
trh o ochranu ich obchodného tajomstva.

10.

b) dalsie podrobné pravidld pre ukladanie finan¢nych sankcii Komisiou inym pravnym subjektom,
nez je drzitel povolenia na uvedenie na trh; ...

24. Nastrane 38 v ¢lanku 2 bode 1:

namiesto: I DR

,26a. Zmena alebo zmena podmienok registracie:

b) v podmienkach rozhodnutia, ktorym sa udeluje registricia licku na humdnne poutzitie,
vratane sihrnu jeho charakteristickych vlastnosti a vSetkych podmienok, povinnosti alebo
obmedzeni, ktoré majii vplyv na registrdciu, alebo zmien oznacenia alebo pribalového letdku
spojenych so zmenami sihrnu charakteristickych vlastnost lieku.*
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md byt: I P

,26a. Zmena povolenia na uvedenie na trh alebo zmena jeho podmienok:

b) v podmienkach rozhodnutia, ktorym sa udeluje povolenie na uvedenie lieku na humdnne
pouzitie na trh, vratane sihrnu jeho charakteristickych vlastnosti a vSetkych podmienok,
povinnosti alebo obmedzeni, ktoré maji vplyv na povolenie na uvedenie na trh, alebo zmien
oznalenia alebo pribalového letdku spojenych so zmenami sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.*

25. Nastrane 38 v ¢lanku 2 bode 2:

namiesto: w2 e

a) odseky 1 az 4 sa nahrddzaju takto:
,1. ... Uvedené kategorie siahaji od zmien podmienok registrécie, ...

2. .. Sem patria postupy, ktoré umoziuji vykondvanie az po schvéleni na zdklade dplného
vedeckého postdenia aZ po postupy umoziujiice okamzité vykondvanie a ndsledné ozndmenie
prislusnému orgdnu drzitelom rozhodnutia o registracii.

2a. ..

b) stanovenim postupov na preskiimanie Ziadosti o zmeny podmienok registracii.

3. Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v tomto ¢ldnku sa Komisia snaZi umoznit, aby sa
pre jednu alebo viacero identickych zmien podmienok niekol’kych registricii predkladala jedind
ziadost.

4. Clensky stdit moze nadalej uplatiovat vndtro$titne ustanovenia o zmendch platné v case
nadobudnutia G¢innosti nariadenia Komisie (ES) ¢. 12342008 (*) na registracie udelené pred
1. janudrom 1998 pre lieky registrované len v danom ¢lenskom 3tdte. Ak liek, ktory podlieha
vnitrodtitnym ustanoveniam v stlade s tymto ¢ldnkom, neskor ziska registrdciu v inom
Clenskom $tate, nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa na tento liek vztahuje od toho ddtumu. .."

md byt: p2e

a) odseky 1 az 4 sa nahrddzaji takto:
,1. ... Uvedené kategérie siahajii od zmien podmienok povolenia na uvedenie na trh, ...

2. .. Sem patria postupy, ktoré umoziuji vykondvanie az po schvdleni na zdklade tplného
vedeckého postdenia, aZz po postupy umoZiujice okamzité vykondvanie a ndsledné
ozndmenie prislusnému orgdnu zo strany drzitela povolenia na uvedenie na trh.

2a. ..

b) stanovenim postupov na preskimanie Ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na
trh.

3. Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v tomto ¢lanku sa Komisia snazi umoznit, aby sa
pre jednu alebo viacero identickych zmien podmienok niekolkych povoleni na uvedenie na trh
predkladala jedind Ziadost.

4. Clensky s$tdit moze nadalej uplathovat vndtrostitne ustanovenia o zmendch platné v case
nadobudnutia Gi¢innosti nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008 (*) na povolenia na uvedenie na
trh udelené pred 1. janudrom 1998 pre lieky povolené len v danom ¢lenskom State. Ak liek,
ktory podlicha vniitrostatnym ustanoveniam v stlade s tymto ¢lankom, neskor ziska povolenie
na uvedenie na trh v inom ¢lenskom Stdte, nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa na tento liek
vztahuje od toho ddtumu. ..." “
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26. Nastrane 39 v ¢lanku 3:
namiesto: »3. Komisia moze v suvislosti s liekmi registrovanymi v stilade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 ...“

md byt: »3. Komisia mozZe v stvislosti s lickmi povolenymi v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 ..

27.  Nastrane 41 v prilohe (Priloha II):

namiesto: ,1. Povinnost predlozit agentiire Gplné a presné ddaje a dokumenty v Ziadosti o registraciu alebo ako
odpoved na povinnosti stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (ES) ¢ 1901/2006 v rozsahu,
v akom sa nedodrzanie povinnosti tyka podstatnych tidajov;

2. povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia uvedené v registrcii, ktoré sa tykaju doddvok
alebo pouzivania lieku na humanne pouzitie, ako je uvedené v ¢linku 9 ods. 4 pism. b) a v ¢lanku 10
ods. 1 druhom pododseku;

3. povinnost dodrZiavat podmienky alebo obmedzenia uvedené v registracii, ktoré sa tykaji bezpe¢ného
a t¢inného pouzivania lieku na humdnne pouZitie, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a. a.), ¢), ca),
cb) a cc) a v ¢lanku 10 ods. 1;

4. povinnost vykonat vietky potrebné zmeny podmienok registricie s cielom zohladnit technicky
a vedecky pokrok a umoznit vyrobu a kontrolu lickov na humdnne pouzitie prostrednictvom
vieobecne uzndvanych vedeckych metdd, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 1;

5. povinnost poskytnit vietky nové informdcie, ktoré moézu viest k zmene podmienok registracie,
ozndmit kazdy zdkaz alebo obmedzenie uloZené prislusnymi orgdnmi jednotlivych krajin, v ktorych je
liek na humdnne poufzitie registrovany, alebo poskytnit vietky informdacie, ktoré moézu mat vplyv na
hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je uvedené v clanku 16 ods. 2;

8. povinnost uviest lick na humdnne pouzitie na trh v silade s obsahom stthrnu charakteristickych
vlastnosti licku a oznacenim a pribalovym letdkom, ako sa uvddza v registracii;

16. povinnost vykonat $tadie po uvedeni licku na trh vritane poregistra¢nych $tadii o bezpe¢nosti
a poregistra¢nych $tadif o Gcinnosti p a predkladat ich na preskdmanie, ako je stanovené v ¢lanku 10a
tohto nariadenia a ¢lanku 34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

18. povinnost dodrziavat lehoty zacatia alebo ukoncenia opatreni uvedenych v rozhodnuti agentiry
o odlozZeni v nadviznosti na pociato¢ni registrciu lieku na humdanne pouzitie a v stlade s kone¢nym
stanoviskom uvedenym v ¢ldnku 25 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

20. povinnost previest registrdciu na tretiu stranu alebo umoznit tretej strane pouzivat dokumentdciu
obsiahnutt v spisovej dokumentdcii o lieku, ako je stanovené v ¢ldnku 35 prvom odseku nariadenia
(ES) €. 1901/2006; ...

md byt: ,1. Povinnost predlozit agentire iplné a presné tidaje a dokumenty v ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh alebo ako odpoved na povinnosti stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (ES) ¢. 1901/2006
v rozsahu, v akom sa nedodrZanie povinnosti tyka podstatnych tdajov;

2. povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie na trh, ktoré sa
tykaja doddvok alebo pouzivania lieku na humdnne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. b)
av ¢lanku 10 ods. 1 druhom pododseku;

3. povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie na trh, ktoré sa
tykaji bezpecného a tcinného pouzivania lieku na humdnne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 9
ods. 4 pism. aa.), ¢), ca), cb) a cc) a v ¢lanku 10 ods. 1;
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4. povinnost vykonat vetky potrebné zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh s cielom
zohladnit technicky a vedecky pokrok a umoznif vyrobu a kontrolu lieckov na humanne pouzitie
prostrednictvom vieobecne uzndvanych vedeckych metdd, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 1;

5. povinnost poskytniit vietky nové informdcie, ktoré mozu viest k zmene podmienok povolenia na
uvedenie na trh, ozndmit kazdy zdkaz alebo obmedzenie uloZené prislusnymi orgdnmi jednotlivych
krajin, v ktorych je lick na humanne pouzitie uvedeny na trh, alebo poskytnut vietky informaécie, ktoré
mozu mat vplyv na hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je uvedené v ¢lanku 16 ods. 2;

8. povinnost uviest lick na humdnne pouZitie na trh v stlade s obsahom sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a oznacenim a pribalovym letdkom, ako sa uvddza v povoleni na uvedenie na trh;

16. povinnost vykonat $tddie po uvedeni lieku na trh vritane $tidii bezpecnosti po udeleni povolenia
a $tadif dcinnosti po udeleni povolenia a predkladat ich na preskdmanie, ako je stanovené
v ¢lanku 10a tohto nariadenia a ¢ldnku 34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

18. povinnost dodrziavat lehoty zacatia alebo ukoncenia opatreni uvedenych v rozhodnuti agentiry
o odloZeni v nadvaznosti na pociato¢né povolenie na uvedenie licku na humdnne pouzitie na trh
a v stlade s kone¢nym stanoviskom uvedenym v ¢ldnku 25 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

20. povinnost previest povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu alebo umoznit tretej strane pouzivat
dokumentaciu obsiahnutd v spisovej dokumentdcii o lieku, ako je stanovené v ¢lanku 35 prvom
odseku nariadenia (ES) ¢. 1901/2006; ...*
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Korlgendum k vykonédvaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2023860 z 25. aprila 2023, ktorym sa meni

a opravuje vykondvacie nariadenie (EU) 2022/128, pok1al ide o transparentnost, vyhlisenie

riadiaceho subjektu, koordinaény orgdn, certifikatny orgdn a urcité ustanovenia tykajice sa EPZF
a EPFRY

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 111 z 26. aprila 2023)

Na strane 25, v ¢lanku 2 bode 4, ktorym sa nahradza ¢lanok 64 druhy odsek vykonavacieho nariadenia (EU) 2022/128:

namiesto: ,a) ¢ldnok 2, ¢ldnok 3 ods. 1 prvy pododsek, ¢ldnok 3 ods. 2, ¢ldnok 4 ods. 1 pism. b), ¢ldnok 5, ¢ldnok 6,
¢lanok 7, ¢lanky 21 az 25, ¢lanok 27, ¢ldnok 28, ¢lanok 29, ¢lanok 30 ods. 1 pism. a), b), ¢), ¢ldnok 30
ods. 2, 3 a 4, clinky 31 az 40 a cldnky 42 aZ 47 uvedeného vykondvacieho nariadenia sa nadalej
uplatiiuja:“

md byt: ,a) Clanok 2, ¢lanok 3 ods. 1 prvy pododsek, ¢ldnok 3 ods. 2, ¢ldnok 4 ods. 1 pism. b), ¢ldnok 5, ¢ldnok 6,
¢lanok 7, ¢lanky 21 az 25, ¢ldnok 27, ¢ldnok 28, ¢ldnok 29, ¢lanok 30 ods. 1 pism. a), b) a ¢), ¢ldnok 30
ods. 2, 3 a 4, clinky 31 az 40 a cldnky 42 aZ 47 uvedeného vykondvacieho nariadenia sa nadalej
uplatiiuji:“.

Na strane 28, v prilohe, v oprave prilohy VIII k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2022/128, v nizve prilohy VIII:
namiesto: INFORMACIE NA UCELY TRANSPARENTNOSTI PODEA CLANKU 58"

md byt: ,INFORMACIE NA UCELY TRANSPARENTNOSTI PODEA CLANKU 58+

Na strane 28, v prilohe, v oprave prilohy VIII k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2022/128, v poznamke pod Carou ¢. 3
v prilohe VIIL:

namiesto: ,3. Informécie o ditume ukonéenia typov intervencii vo forme priamych platieb, typov intervencii v zdujme
rozvoja vidieka vzhladom na oblasti s prirodnymi alebo inymi osobitnymi obmedzeniami a na osobitné
znevyhodnenia Jednothvych oblasti vyplyvajiice z urc1tych povinnych p021adav1ek ako aj opatrenia
podla nariadenia (EU) ¢. 228/2013 a nariadenia (EU) ¢. 229/2013 nie sii relevantné, pretoze dané
opatrenia a typy intervencii sa realizuji kazdoro¢ne.

Na tcely uverejnenia tychto informacif:

a) vzniknuté vydavky a platby vykonané na rezimy podpory podla nariadenia (EU) & 1307/2013,
pokial ide o kalendarny rok 2022 a skor;

b) na opatrenia vykondvané podla nariaden (EU) & 228/2013, (EU) & 229/2013, (EU) ¢. 13082013,
a (EU) ¢. 11442014 az do 31. decembra 2022;

¢) na rezimy pomoci uvedené v clinku 5 ods. 6 prvom pododseku pism. ¢) a ¢ldnku 5 ods. 7 nariadenia
(EU) 2021/2115 vo yztahu k vzniknutym vydavkom a platbdm vykonanym za operdcie vykondvané
podla nariadenia (EU) ¢. 1308/2013 po 31. decembri 2022 a do konca tychto rezimov pomoci a

d) platby vykonane platobnou agenttirou v rdmci vykondvania programov rozvoja vidieka podla
nariadenia (EU) ¢. 1305/2013;

v tejto tabulke sa uverejitujd len informdcie stanovené v ¢lanku 111 nariadenia (EU) ¢. 1306/2013,
ostatné stlpce sa nevyplnia alebo sa oznacia ako neuvedené.”
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md byt: ,3. Informécie o ddtume ukoncenia typov intervencii vo forme priamych platieb, typov intervencii v zdujme
rozvoja vidieka vzhladom na oblasti s prirodnymi alebo inymi osobitnymi obmedzeniami a na osobitné
znevyhodnenia Jednothvych oblasti vyplyvajice z urc1tych povinnych p021adaV1ek ako aj opatrenia
podla nariadenia (EU) ¢. 228/2013 a nariadenia (EU) ¢. 229/2013 nie st relevantné, pretoze dané
opatrenia a typy intervencii sa realizujii kazdoro¢ne.

* Na tcely uverejnenia tychto informdcit:

a) vzniknuté vydavky a platby vykonané na rezimy podpory podla nariadenia (EU) ¢. 1307/2013,
pokial ide o kalenddrny rok 2022 a skor;

b) na opatrenia vykondvané podla nariaden (EU) & 228/2013, (EU) ¢. 229/2013, (EU) ¢. 1308/2013
a (EU) ¢. 11442014 az do 31. decembra 2022;

¢) narezimy pomoci uvedené v ¢ldnku 5 ods. 6 prvom pododseku pism. c) a ¢linku 5 ods. 7 nariadenia
(EU) 2021/2117 vo vztahu k vzniknutym vydavkom a platbam vykonanym za operacie vykondvané
podla nariadenia (EU) ¢. 1308/2013 po 31. decembri 2022 a do konca tychto rezimov pomoci a

d) platby Vykonane platobnou agentirou v rdmci vykondvania programov rozvoja vidieka podla
nariadenia (EU) ¢. 1305/2013;

v tejto tabulke sa uverejitujd len informdcie stanovené v ¢lanku 111 nariadenia (EU) ¢. 1306/2013,
ostatné stlpce sa nevyplnia alebo sa oznacia ako neuvedené.”

Na strane 37, v prilohe, v oprave prﬂohy IX k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2022/128, v oddiele ,Opatrenia stanovené
v hlave Il kapitole I nariadenia (EU) ¢. 1305/2013%, bode VL5, v piatom riadku tretom stlpci tabul'ky:

namiesto: ,Ucelom tohto opatrenia je pomoct zlepsit ekonomickd a environmentdlnu vykonnost polnohospo-
dérskych podnikov a vidieckych podnikov, zlepsit efektivnost sektora marketingu polnohospodarskych
vyrobkov a ich spracovania, poskytnit infrastruktiru potrebnii na rozvoj polnohospodarstva a lesného
hospodarstva a podporit nevynosné investicie potrebné na splnenie environmentélnych cielov.”

md byt: ,Ucelom tohto opatrenia je pomdihat polnohospodirom predchidzat prirodnym katastrofim
a katastrofickym udalostiam alebo obnovit poskodeny polnohospodérsky potencidl po tom, ako jeho
poskodenie formdlne uznali prislusné verejné organy clenskych Sttov, s ciefom napomdct hospodarsku
udrzatelnost a konkurencieschopnost polnohospodérskych podnikov v stvislosti s takymito udalostami.”







ISSN 1977-0790 (elektronické vydanie)
ISSN 1725-5147 (papierové vydanie)

'm Urad pre vydévanie publikacii
Eurépskej Gnie
L-2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




	Obsah
	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2023/1161 z 2. júna 2023, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 udeľuje autorizácia Únie pre samostatný biocídny výrobok Spray On 
	PRÍLOHA 

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2023/1162 zo 6. júna 2023 o požiadavkách interoperability a nediskriminačných a transparentných postupoch prístupu k údajom z merania a o spotrebe 
	PRÍLOHA 

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2023/1163 zo 14. júna 2023 o povolení L-lyzín-monohydrochloridu a síranu L-lyzínu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 ako kŕmnych doplnkových látok pre všetky druhy zvierat 
	PRÍLOHA 

	Rozhodnutie Politického a bezpečnostného výboru (SZBP) 2023/1164 z 13. júna 2023 o vymenovaní vedúceho misie Európskej únie na podporu právneho štátu v Kosove(EULEX KOSOVO) (EULEX KOSOVO/1/2023) 
	Korigendum k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2019/5 z 11. decembra 2018, ktorým sa mení nariadenie (ES) č. 726/2004, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky, nariadenie (ES) č. 1901/2006 o liekoch na pediatrické použitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch (Úradný vestník Európskej únie L 4 zo 7. januára 2019) 
	Korigendum k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) 2023/860 z 25. apríla 2023, ktorým sa mení a opravuje vykonávacie nariadenie (EÚ) 2022/128, pokiaľ ide o transparentnosť, vyhlásenie riadiaceho subjektu, koordinačný orgán, certifikačný orgán a určité ustanovenia týkajúce sa EPZF a EPFRV (Úradný vestník Európskej únie L 111 z 26. apríla 2023) 

