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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2018/ 1881
z 3. decembra 2018,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registricii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide o prilohy I, III, VI, VII, VIII,
IX, X, XI a XII, s ciefom zohl'adnift nanoS$truktiry litok

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene
a doplnen{ smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho
¢lanok 131,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢ 1907/2006 sa stanovuji osobitné registratné tlohy a povinnosti vyrobcov, dovozcov
a ndslednych uzivatelov ziskavat tdaje o latkach, ktoré vyrabajt, dovazaji alebo pouZivajd, v zdujme hodnotenia
rizik spojenych s tymito litkami a vypracovania a odporacania primeranych opatreni manaZmentu rizik.

(2)  V ozndmeni Komisie o druhom prieskume regula¢ného rdmca pre nanomateridly (*) sa dospelo k zdveru, Ze
nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 stanovuje najlep$i mozZny rdmec na riadenie rizik nanomateridlov, ak sa nanoma-
teridly vyskytuji ako formy latok alebo zmesi, ale tento rimec vyzaduje konkrétnejsie poziadavky.

(3)  Komisia vykonala postdenie vplyvu (*) a dospela k daldiemu zdveru, Ze treba objasnit tlohy a povinnosti
v oblasti registricie nanomateridlov. Na tcely nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 by sa na zdklade odportcania
Komisie z 18. oktbra 2011 o vymedzeni pojmu nanomateridl mal vymedzit pojem ,nanostruktira®.

(4)  NanoStruktiry moZu mat osobitné toxikologické profily a expozi¢né schémy, a preto si moézu vyzadovat osobitné
hodnotenie rizik a primerané siibory opatreni manazmentu rizik.

(5)  Bez minimdlnych $tandardnych informdcii v technickej dokumenticii a sprave o chemickej bezpecnosti, ktord sa
konkrétne tyka nanostruktir, nemozno uréit, ¢i boli potencidlne rizikd vyhodnotené primerane. Objasnenia
poziadaviek na registraciu ldtok s nanostruktdrami a stvisiacich povinnosti ndslednych uZivatelov by sa mali
zahrndt do prilohy I, IIl a VI az XII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. Tym by sa malo zabezpecit jasné a G¢inné
vykondvanie s primeranymi nakladmi, ktorym sa zaru¢i vysokd droven ochrany zdravia ludi a Zivotného
prostredia bez negativneho vplyvu na inovidcie a konkurencieschopnost. Prijatymi zmenami v oblasti
nanostruktdr by nemal byt dotknuty vykon a dokumentdcia hodnotenia rizik inych foriem registrovanej latky,
pokial nanostruktiry neboli do hodnotenia implicitne zahrnuté.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.
() COM(2012) 572 final.
(}) Postidenie vplyvu moznych zmien priloh k nariadeniu REACH na registraciu nanomateridlov [SWD(2018)474].
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

Vyrobcovia a dovozcovia by mali vyhodnotit a podla potreby pripravit potrebné informdcie a v sprave
o chemickej bezpecnosti zdokumentovat, Ze rizikd vyplyvajice z identifikovanych pouziti danej litky s nanostruk-
tirami, ktort vyrdbaju alebo dovdzajd, sa primerane kontroluji. V zdujme jasnosti by sa v sprave o chemickej
bezpecnosti malo opisaf, ¢i a na aké rézne nanostruktiry sa hodnotenie vztahuje a ako sa tieto informadcie
v sprave zostavuji. Urcitym pouzitim sa nanoStruktdry danej litky mozu menit, pricom moZe ist o premenu
jednej nano$truktiry na ind alebo vznik novej nanostruktiry. Nésledni uzivatelia by mali tieto informdcie
sprostredkovat spit dodévatelskému refazcu, aby sa zaistilo, Ze registracnd dokumentdcia prisluného vyrobcu
alebo dovozcu primerane pokryva poutzitia, pripadne by mali konkrétne pouzitie pokryvat vo vlastnej sprave
o chemickej bezpec¢nosti.

KedZe pri vicSine nanomateridlov sa ocakdva, Ze ide o nanoStruktdry zavedenych latok, mali by sa vypracovat
podmienky poziadaviek na ziskavanie novych toxikologickych a ekotoxikologickych informdcii o zavedenych
ldtkach s nizkym objemom, aby sa zaistilo, Ze hodnotiace kritérid st zalozené aj na predpovedanych vlastnostiach
nanostruktdr. Existujiice kvalitativne alebo kvantitativne vzfahy Struktiiry a aktivity (QSAR) a dalsie ndstroje
zatial neumoZiujii urCenie priorit; preto by sa informdcie o nerozpustnosti mali pri nanostruktirach urcitej latky
pouzit ako zdstupny faktor potencidlnych toxikologickych a ekotoxikologickych aspektov.

Pri nanostruktirach by sa mali informdcie o urcitej minimdlnej charakterizacii poskytovat ako stcast informdcii
o zlozeni v rdmci identifikdcie danej latky. Velkost a tvar Castic nanostruktiiry a jej povrchové vlastnosti mozu
mat vplyv na jej toxikologicky alebo ekotoxikologicky profil, expoziciu, ako aj spravanie sa v Zivotnom prostredi.

V zdujme praktickosti a proporcionality by malo byt mozné zoskupit nano$truktiry s podobnymi charakteri-
stikami do stiborov podobnych nanostruktdr. Opisné faktory (,charakterizdtory®) jednotlivych nanostruktir
v stboroch podobnych nanostruktir by sa mali poskytnif v rozpitiach hodnét, ktorymi sa jasne vymedzia
hranice siboru podobnych nanostruktiir. Ked sa vymedzi stibor podobnych nanostruktir, malo by sa potvrdit,
ze odchylky v rdmci tychto hranic nemaji vplyv na posudzovanie nebezpecnosti, posudzovanie expozicie
a hodnotenie rizika jednotlivych nano$truktar v siibore podobnych nanostruktar.

Pri preukazovani bezpec¢nosti by mal registrujici zohladnit v3etky jednotlivé nanostruktdry, na ktoré sa vztahuje
registracia. Podobne by sa mali oddelene uvddzat informdcie o vyrobe a pouZzivani jednotlivych nanostruktir
a o expozicii tymto nanostruktiram, aby sa preukdzalo ich bezpecné pouzitie. Ak je vymedzeny stbor
podobnych nanostruktiir, moéze sa pouzif na preukdzanie tychto informdcii spolo¢ne pre nanostruktiry v rdmci
tohto stiboru.

Nanostruktdry alebo sibory nano$truktir (ak st vymedzené) by sa mali identifikovat v rdmci spolo¢ného
predkladania s pouzitim rovnakych zdsad charakterizdcie nanostruktir, pricom by sa malo uviest prepojenie
medzi nano$truktirami identifikovanymi v individudlnych registricidch a relevantnymi informdciami
v spolo¢nom predlozZent.

Aby sa dala primerane posudit relevantnost vietkych fyzikalno-chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych
informdcif o jednotlivych nanostruktirach, mal by sa primerane charakterizovat skisobny materidl. Z tych istych
dovodov by sa mali poskytnit zdokumentované skdsobné podmienky a vedecké odovodnenie relevantnosti
a primeranosti pouzitych skasobnych materidlov, ako aj dokumentdcia o relevantnosti a primeranosti informdcif
ziskanych pre jednotlivé nanostruktiry prostriedkami inymi ako skdsanie.

Pri nanoStruktdrach by sa mala vidy zohladnovat rychlost rozpustania vo vode, ako aj v relevantnych
biologickych a environmentélnych médidch, kedze predstavuje dolezitd doplitujicu informdciu k rozpustnosti vo
vode ako zdkladnej fyzikdlno-chemickej vlastnosti nanostruktar, ktord moze urovat pristup k hodnoteniu ich
rizik a k ich skdsaniu.

Ako ndhrada za adsorpciu alebo akumuldciu sa vieobecne pouziva rozdelovaci koeficient oktanol/voda, pre
nanostruktiry viak Casto nemusi byt pouzitelny. V takychto pripadoch by sa namiesto neho mala zvazit stidia
disperznej stability v jednotlivych relevantnych skdasobnych médidch, ktord vyznamnym sposobom ovplyviiuje
tieto sledované parametre, ako aj akékolvek odhady expozicie nanostruktdram.

Niektoré fyzikdlno-chemické vlastnosti, ako napriklad rozpustnost vo vode ¢&i rozdelovaci koeficient
oktanol/voda, slizia ako vstup pre dobre zndme vztahy QSAR a dalsie prognostické modely, ktoré mozno pouzit
na prisposobenie niektorych informacnych poziadaviek. KedZe na nanomateridly sa nie vidy musia vztahovat
vychodiskové predpoklady, takéto prisposobenie by sa malo na nano$truktiry uplatnit iba s vedeckym
odovodnenim. V $pecifickych pripadoch namiesto neho mozno pouzit rychlost rozptistania v prislusnych
skasobnych médiach.
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(16) V zdujme efektivneho postdenia potencidlnej expozicie pri vdychnutelnych nanostruktirach, a to najmid na
pracoviskdch, by sa mali pre jednotlivé nanostruktiry poskytnit informdcie o prasnosti.

(17)  Osobitné vlastnosti nanostruktdr mozu niekedy brénit ich vstrebavaniu bunkovou stenou baktérii, takze $tadia
génovej mutdcie na baktéridch in vitro (test AMES B.13-14, OECD TG 471) je v takychto pripadoch nevhodnd.
Aby sa stupriovitd stratégia mutagenity dala uplatnit aj v takychto pripadoch, mala by sa pri nich poskytntt jedna
alebo viac dalsich 3tadii mutagenity na bunkach cicavcov in vitro alebo iné medzindrodne uznané met6dy in vitro
aj pre latky s nizkym objemom.

(18) Hoci pri najnizsej hmotnosti sa vyzaduje ordlne skdSanie akutnej toxicity, mala by sa pri nanostrukttrach, pokial
expozicia ¢loveku nie je nepravdepodobnd, namiesto neho vyzadovat inhaldcia, ktord sa povazuje za primeranejsi
sposob expozicie.

(19) Na ziskanie informdcii o kratkodobej opakovanej davke a subchronickej toxicite pri inhaldcii by malo skdsanie
nanostruktdr vzdy zahfnat histopatologické vySetrenie mozgového a pltcneho tkaniva, ako aj rozbor tekutiny
ziskanej bronchoalveoldrnou lavazou (BAL), kinetiku a primerané obdobie zotavenia v stlade s technickymi
ndvodmi OECD.

(20)  Pokial' sa nanostruktiira po vstupe do organizmu rychlo nerozpusti, jej rozirenie v tele moéze mat oproti inym
formdm rovnakej litky vplyv na toxikologicky profil. Ak sa teda vyzaduje hodnotenie chemickej bezpecnosti
nanostruktiry, malo byt na takéto hodnotenie k dispozicii hodnotenie toxikokinetického spravania. To by malo
umoznit vyvoj G¢innej testovacej stratégie alebo jej prisposobenie pre latku s nanostruktirami, aby sa minimali-
zovalo testovanie na zvieratdch. Ak je to relevantné, mal by registrujici navrhnit $tadiu na doplnenie siiboru
existujicich informdcii o toxikokinetike alebo ju moéze v silade s ¢linkom 40 alebo 41 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 vyziadat Eurépska chemickd agentira (dalej len ,agentiira®).

(21)  Okrem vlastnosti, ktoré sa pouzivaji na identifikiciu jednotlivych nanostruktiir, mézu byt za relevantné pre
vedecké pochopenie nebezpecnosti a expozicie nanomateridlu povazované viaceré osobitné fyzikalno-chemické
vlastnosti, pricom potrebné parametre zdvisia od jednotlivych pripadov. V zdujme praktickosti a proporcionality
by sa malo explicitné zohladnenie takychto dodato¢nych informécii vyzadovat iba od subjektov registrujiicich
latky (vratane nanostruktiir), ktoré sa uvddzaji na trh v objemoch vyssich ako 10 ton ro¢ne, v pripadoch, ak iné
vlastnosti Castic vyrazne ovplyviiuji nebezpeénost alebo expoziciu tymto nanostruktiiram.

(22)  Prisposobenie poziadaviek na Standardné testovanie uvedenych v prilohdch VII az X k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 s uplatnenim vieobecnych pravidiel prisposobenia podla oddielu 1 prilohy XI by sa malo
zameriavat samostatne na jednotlivé nanostruktdry. Pri zoskupovani jednotlivych nano$truktir nemoze byt
pouzitie prevzatych ddajov (tzv. read-accross) alebo uplatnenie skupinového pristupu odovodnené iba

podobnostou molekuldrnej struktary.

(23) Agentira by v spolupraci s ¢lenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami mala nadalej vypracovavat pokyny
tykajice sa pouzivania testovacich metdd a moznosti upustenia od Standardnych poziadaviek na informadcie
stanovenych tymto nariadenim na Gcely nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(24)  Prilohy [, Ill a VI az XII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto mali zodpovedajicim spésobom zmenit.

(25) Sdlad s ustanoveniami tohto nariadenia by sa nemal vyzadovat okamzite, aby mali vSetci registrujiici a ndsledni
uzivatelia primerany Cas prisposobit sa $pecifickejsim poziadavkdm pri litkach s nanostruktirami. Malo by sa
viak registrujicim umoznit, aby dosiahli siilad s tymito ustanoveniami uz pred ddtumom uplatfiovania.

(26) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy [, I a VI az XII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2

Odchylne od ¢lanku 3 ods. 2 mozu vyrobeovia a dovozcovia registrujiici ldtky s nanostruktirami bud ako nezavedené
alebo zavedené litky podla ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ako aj ndsledni uZivatelia, ktor{ pripravuji spravy
o chemickej bezpecnosti, dosiahnut silad s tymto nariadenim uz pred 1. janudrom 2020.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2020.

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

V Bruseli 3.decembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

1. Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
a) Pododdiel 0.1 sa nahrddza takto:

,0.1. Uelom tejto prilohy je stanovit, ako majii vyrobcovia a dovozcovia posudzovat a dokumentovat to, Ze
rizikd vyplyvajiice z latky, ktort vyrdbaji alebo dovédzaju, sa pocas vyroby a ich vlastného pouzitia
primerane kontrolujii a Ze ¢ldnky na niz8ich trovniach doddvatel'ského retazca mozu tieto rizikd primerane
kontrolovat. V sprave o chemickej bezpecnosti sa takisto musi uviest, ¢i a aké nanostruktiry latok charakte-
rizovanych v prilohe VI sa vyrdbajii a dovadzajd, a zdroven dostatoéné odovodnenie pre kazdu poziadavku
na informdcie, v ktorom sa uvedie, kedy a ako sa informécia o jednej forme pouziva na preukdzanie
bezpe¢nosti inych foriem. Poziadavky $pecifické pre nanostruktary urcitej litky uvedené v tejto prilohe sa
uplatfiuji na vsetky nanostruktdry, na ktoré sa vztahuje registracia, a bez toho, aby boli dotknuté
poziadavky, ktoré sa uplatiuji na iné formy tejto latky. Tato priloha sa obdobne uplatiiuje aj na vyrobcov
a dovozcov vyrobkov, ktori st ako stcast registracie povinni vykonat hodnotenie chemickej bezpe¢nosti.”;

b) Pododdiel 0.3 sa nahrddza takto:

,0.3. Hodnotenie chemickej bezpecnosti vyrobcu sa tyka vyroby litky a vSetkych jej identifikovanych pouziti.
Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti dovozcu sa tyka vietkych identifikovanych pouziti latky. Pri hodnoteni
chemickej bezpecnosti sa zohladni pouzitie ldtky ako takej (vrdtane vietkych vicsich necistot a prisad),
latky v zmesi a vo vyrobku, ako sa vymedzuje v identifikovanych pouzitiach. Pri hodnoteni sa zohladfiuji
vietky $tddid Zzivotného cyklu latky vyplyvajice z vyroby a identifikovanych pouziti. Postdenie sa
zameriava na vSetky nanoStruktdry, na ktoré sa vztahuje registricia. Odévodnenia a zdvery vyplyvajiice
z hodnotenia musia byt relevantné pre tieto nanostruktdry. Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti sa zakladd
na porovnani moznych nepriaznivych tcinkov litky so zndmou alebo odévodnene predpokladanou
expoziciou ¢loveka afalebo Zivotného prostredia danej litke po zohladneni zavedenych a odporicanych
opatreni manazmentu rizik a prevddzkovych podmienok.”

¢) Pododdiel 0.4 sa nahrddza takto:

,0.4. Latky, ktorych fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti st v ddsledku $truktirnej
podobnosti pravdepodobne podobné alebo sa riadia podla pravidelného vzorca, mozno povazovat za
skupinu alebo ,kategériu“ latok. Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, Ze hodnotenie chemickej
bezpecnosti vykonané pre jednu ldtku sta¢i na posiidenie a zdokumentovanie toho, Ze sa primerane
kontroluju rizikd vyplyvajice z inej latky alebo zo skupiny ¢i ,kategorie® latok, potom mdzZe toto
hodnotenie chemickej bezpe¢nosti pouzit na tito ind latku alebo skupinu ¢&i ,kategériu“ latok. Vyrobca
alebo dovozca k tomu predlozi zdovodnenie. Ak latka existuje v jednej alebo vo viacerych nanostruktirach
a udaje z jednej formy sa pouZivajii na preukdzanie bezpe¢ného pouZivania inych foriem, musi sa v stilade
so veobecnymi pravidlami stanovenymi v prilohe XI predlozit vedecké odovodnenie toho, ako mozno pri
uplatneni pravidiel skupinového pristupu a pouzitia prevzatych tdajov pouzit tidaje z konkrétneho testu
alebo iné informdcie (napr. metddy, vysledky alebo zdvery) pre iné formy latky. Podobne to plati pre
expozi¢né scendre a opatrenia manazmentu rizik.*

d) V pododdiele 0.5 sa posledny odsek nahrddza takto:

,Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, Ze na vypracovanie svojej spravy o chemickej bezpecnosti potrebuje
dalsie informdcie a Ze tieto informdcie mozno ziskat len vykonanim testov podla prilohy IX alebo X, predlozi
ndvrh testovacej stratégie, v ktorom vysvetli, pre¢o sa domnieva, Ze potrebuje dodato¢né informdcie,
a zaznamend to v prislu$nej Casti spravy o chemickej bezpe¢nosti. V pripade potreby sa ndvrh testovacej stratégie
mozZe vztahovat na viaceré studie, z ktorych sa kazdd vzhladom na rovnakd poziadavku na informdcie tyka
odli$nej formy rovnakej latky. Pri ¢akani na vysledky dalsich testov vyrobca alebo dovozca zaznamend do spravy
o chemickej bezpecnosti a zahrnie do vypracovaného expoziéného scendra zavedené docCasné opatrenia
manazmentu rizik a opatrenia, ktoré odportica ndslednym pouzivatelom a ktoré si zamerané na kontrolu
skamanych rizik. Expozi¢né scendre a odportucané docasné opatrenia manazmentu rizik sa musia tykat vietkych
nanostruktdr, na ktoré sa vztahuje registracia.;

e) Bod 0.6.3 sa nahrddza takto:

,0.6.3. Hodnotenie chemickej bezpecnosti zahffia v stilade s oddielmi 5 a 6 tejto prilohy aj kroky 5 a 6, ak na
zdklade krokov 1 aZ 4 vyrobca alebo dovozca posadi litku, pripadne jej nanostruktiry ako PBT alebo
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vPvB alebo usidi, Ze tito litka, pripadne jej nanostruktiry splnaji kritéria ktorejkolvek z tychto tried
nebezpecnosti alebo kategérii nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, typy A a B triedy 2.8, triedy 2.9, 2.10, 2.12, kategérie 1
a 2 triedy 2.13, kategérie 1 a 2 triedy 2.14, typy A az F triedy 2.15;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé G¢inky na pohlavné funkcie a plodnost alebo vyvoj,
3.8 iné ako narkotické téinky, 3.9 a 3.10;

¢) trieda nebezpecnosti 4.1;
d) trieda nebezpecnosti 5.1.%
f) Za pododdiel 0.11 sa dopliia pododdiel 0.11.a:

,0.11.a. Ak sa hodnotene chemickej bezpecnosti vztahuje na nanostruktiry, musi sa zvazit vhodnd metrika na
hodnotenie a predkladanie vysledkov v krokoch 1 az 6 hodnotenia chemickej bezpecnosti uvedenych
v bodoch 0.6.1 a 0.6.2, pricom od6vodnenie sa uvedie v sprdve o chemickej bezpe¢nosti a zhrnie
v karte bezpe¢nostnych tidajov. Vysledky je vhodné predlozZit vo viacerych metrikdch vritane informdcie
v hmotnostnej metrike. Ak je to mozné, uvedie sa metéda vzdjomného prevodu.”;

9) Za prvy odsek oddielu 1.0.3 sa doplia této veta:
,Postidenie sa zameriava na vSetky nanostruktiiry, na ktoré sa vztahuje registracia.;

h) V bode 1.3.1 sa druhy odsek nahrddza takto:
,Hodnotenie by malo vidy zahffiaf vyhldsenie, ¢i litka, pripadne jej nanostruktiry splfiajii alebo nespliajii
kritérid na zatriedenie do triedy nebezpecnosti karcinogenita kategérie 1A alebo 1B, triedy nebezpecnosti

mutagenita pre zdrodo¢né bunky kategérie 1A alebo 1B, alebo triedy nebezpecnosti reprodukénd toxicita
kategérie 1A alebo 1B uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.%

i) Bod 1.3.2 sa nahrddza takto:

,1.3.2. Ak st informécie nedostato¢né na rozhodnutie o tom, ¢ by sa ldtka, pripadne jej nanostruktiry mali
zatriedit do konkrétnej triedy alebo kategérie nebezpecnosti, registrujiici uvedie a zdovodni ndsledne
prijaté kroky alebo rozhodnutie.”;

j)  V pododdiele 2.2 sa druhy odsek nahradza takto:

,Ak st informécie nedostato¢né na rozhodnutie o tom, ¢i by sa ldtka, pripadne jej nanostruktiry mali zatriedit
do konkrétnej triedy alebo kategérie nebezpecnosti, registrujici uvedie a zdévodni nédsledne prijaté kroky alebo
rozhodnutie.”;

k) Na konci bodu 3.0.2 sa dopliia tito veta:
,Postidenie sa zameriava na vSetky nanostruktiiry, na ktoré sa vztahuje registracia.;
) Bod 3.2.1 sa nahrddza takto:

,3.2.1. Uvedie a zdoévodni sa vhodnd klasifikdcia vypracovand podla kritérii v nariadeni (ES) ¢ 1272/2008.
Uvddza sa kazdy M-faktor, ktory je vysledkom uplatiovania ¢linku 10 nariadenia (ES) ¢. 12722008,
a pokial nie je zahrnuty do ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, zd6vodni sa.

Udaje a odovodnenie sa tykajii vietkych nanostruktir, na ktoré sa vztahuje registracia.”;
m) Bod 3.2.2 sa nahradza takto:

,3.2.2. Ak st informdcie nedostatoné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa ldtka, pripadne jej nanostruktiry mali
zatriedit do konkrétnej triedy alebo kategdrie nebezpecnosti, registrujiici uvedie a zddévodni ndsledne
prijaté kroky alebo rozhodnutie.;

n) Bod 4.0.2 sa nahradza takto:

,4.0.2. Postidenie PBT a vPvB sa skladd z tychto dvoch krokov, ktoré musia byt ako také jasne oznacené v Casti B
oddiele 8 spravy o chemickej bezpe¢nosti. Postidenie sa zameriava na vietky nanostruktary, na ktoré sa
vztahuje registrcia:

Krok 1 : Porovnanie s kritériami

Krok 2 : Charakterizdcia emisii

Postidenie sa zhrnie aj v karte bezpe¢nostnych tidajov v Casti 12.%
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o) Pododdiel 4.2 sa nahrddza takto:
»4.2. Krok 2: Charakterizdcia emisii

Ak litka splha uvedené kritérid alebo pokial sa v registracnej dokumentécii povazuje za PBT alebo vPvB,
vykond sa charakterizdcia emisif, ktord zahffia prislu§né Casti postdenia expozicie uvedeného v oddiele 5.
Obsahuje najmi odhad mnozstva latky uvolnenej do roznych zloziek zivotného prostredia pocas vietkych
¢innosti vykondvanych vyrobcom alebo dovozcom a pocas vietkych identifikovanych pouziti a urcenie
pravdepodobnych sposobov expozicie Iudi a Zivotného prostredia G¢inkom danej latky. Odhad sa
zameriava na vietky nanostruktiry, na ktoré sa vztahuje registracia.”;

p) V pododdiele 5.0 sa prvy odsek nahridza takto:

,Cielom postdenia expozicie je urobit kvantitativny a kvalitativny odhad davky/koncentricie latky, ktorej st
alebo mozu byt vystaveni [udia a Zivotné prostredie. Postidenie zohladnuje vietky $tddid zivotného cyklu latky
vyplyvajiice z vyroby a identifikovanych pouziti a vztahuje sa na v3etky expozicie, ktoré sa mozu tykat nebezpe-
Censtiev urCenych v oddieloch 1 az 4. Postidenie sa zameriava na vSetky nanostruktdry, na ktoré sa vztahuje
registrdcia. Postidenie expozicie sa skladd z tychto dvoch krokov, ktoré musia byt ako také jasne oznacené
v sprave o chemickej bezpecnosti:*

q) Na konci bodu 5.2.2 sa dopliia tato veta:

,Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiry, musi odhad emisii pre ne v relevantnych pripadoch zohladiovat
situdcie, ked st splnené podmienky uvedené v oddiele 3.2 pism. ¢) prilohy XL

r) Bod 5.2.3 sa nahrddza takto:

,5.2.3. Vykond sa charakterizdcia moZnych degrada¢nych, transformacnych alebo reakénych procesov a odhad
distribticie a osudu v Zivotnom prostredi.

Ak sa registrdcia vztahuje na nanostruktiiry, vykond sa aj charakterizacia rychlosti rozptstania, agregacie
Castic, aglomeracie a zmien povrchovej chémie Castic.”

2. Priloha III k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa nahradza takto:
LKRITERIA PRE LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVACH OD 1 DO 10 TON

Kritérid pre latky registrované v mnozstvich od 1 do 10 ton, a pripadne pre ich nanostruktiry, s odkazom na
¢lanok 12 ods. 1 pism. a) a b):

a) ldtky, pri ktorych sa predpokladd [na zaklade pouzitia (Q)SAR alebo inych dokazov], Ze pravdepodobne spinaja
kritérid na klasifikiciu v kategérii 1A alebo 1B v triedach nebezpec¢nosti karcinogenita, mutagenita pre zdrodo¢né
bunky alebo reprodukénd toxicita alebo kritérid v prilohe XII;

b) latky:

i) s disperznym alebo diftiznym pouzitim, najma ked sa takéto latky pouZivaji v spotrebitel'skych zmesiach alebo
st zaclenené do spotrebitelskych vyrobkov, a

ii) pri ktorych sa predpokladd [na zklade pouzitia (Q)SAR alebo inych dokazov], Ze pravdepodobne splnajii
kritérid klasifikdcie pre akékolvek triedy alebo rozliSenia nebezpecnosti tykajiice sa zdravia alebo Zivotného
prostredia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, alebo pre latky s nanostruktirami, pokial tieto nanostruktary
nie st rozpustné v biologickych a environmentdlnych médidch.“

3. Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

a) Podnadpis a Gvodny text pod sticasnym podnadpisom ,Usmernujice pozndmky k plneniu poziadaviek priloh VI
az XI“ sa nahradzaja takto:

,POZNAMKA K PLNENIU POZIADAVIEK PRILOH VI AZ XI

V prilohdch VI az XI sa uvddzaji informdcie, ktoré sa predkladaji na ticely registricie a hodnotenia podla
¢clénkov 10, 12, 13, 40, 41 a 46. Standardné poziadavky na najnizsie hmotnostné pasmo sa uvadzaji
v prilohe VII a pri kazdom dosiahnuti nového hmotnostného pdsma sa musia pridat poziadavky z prislusnej
prilohy. Poziadavky na presné informdcie sa pri kazdej registracii li§ia podla hmotnosti, pouzZitia a expozicie.
Prilohy sa preto berti do tvahy ako celok a v spojeni s celkovymi poziadavkami na registraciu, hodnotenie
a naleZita starostlivost.

Latka sa vymedzuje v stilade s ¢ldnkom 3 ods. 1 a identifikuje v stlade s oddielom 2 tejto prilohy. Litka sa vidy
vyrdba alebo dovdza aspon v jednej forme. Litka sa moze vyskytnit aj vo viac ako jednej forme.
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Za vetky nanostruktiry, na ktoré sa vztahuje registracia, sa predkladajii urcité osobitné informdcie. Nanostruktary
sa charakterizuji tak, ako je stanovené v tejto prilohe. Registrujiici odévodni, preco st informdcie uvedené
v spolo¢nej registrdcii, ktorymi sa plnia poziadavky na informdcie pre registrované litky s nanostruktirami,
primerané na posudenie nanotruktdr. Informdcie relevantné pre splnenie poziadaviek na informdcie pre takéto
litky mozu jednotlivi registrujiici predloZit aj oddelene, ak je to odévodnené v silade s ¢lankom 11 ods. 3

Ak sa vyskytni vyrazné rozdiely vo vlastnostiach relevantnych pre hodnotenie a riadenie nebezpecenstva,
expozicie a rizika nanostruktiir, moze sa v pripade jednej alebo viacerych pozZiadaviek na informdcie pozadovat
viac ako jeden stbor tdajov. Informdcie sa vykazuju tak, aby bolo jasné, ktord informdcia sa pri spolo¢nom
prekladani tidajov tyka ktorej nanostruktiry danej latky.

Ak sa na tcely jednej, viacerych alebo pripadne v3etkych poziadaviek na informdcie zoskupia dve alebo viacero
foriem nejakej latky, pouziji sa v registracnej dokumentdcii, ak je to technicky a vedecky odévodnené, metodiky
uvedené v bode 1.5 prilohy XL

Poziadavky $pecifické pre nanostruktdry sa uplatiuji bez toho, aby boli dotknuté poziadavky, ktoré sa uplatiiujii
na iné formy latky.

Vymedzenie pojmu ,nanostruktira“ a ,stbor podobnych nanostruktiir:

Na zdklade odporticania Komisie z 18. oktdbra 2011 o vymedzeni pojmu nanomateridl (') je ,nanostruktira“
forma prirodnej alebo priemyselne vyrabanej latky pozostavajica z Castic v neviazanom stave alebo ako agregat ¢i
aglomerdt, v ktorej najmenej 50 % castic v granulometrickom zlozeni md jeden alebo viac vonkajsich rozmerov
vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm, pri¢om ako vynimka z tohto velkostného rozsahu sem patria aj
fulerény, grafénové vlocky a jednostenné uhlikové nanorirky, ktorych jeden alebo viac vonkajsich rozmerov
nedosahuje 1 nm.

Na tento tcel je ,Castica“ miniatiirna ¢ast hmoty s vymedzenymi fyzickymi hranicami; ,aglomerat“ je stbor slabo
viazanych Castic alebo agregdtov, v pripade ktorych je vyslednd vonkajsia plocha povrchu podobnd sictu
povrchovych ploch jednotlivych zloziek, a ,agregat” je Castica pozostavajica zo silne viazanych alebo zlicenych
Castic.

Nanostruktira sa charakterizuje v stlade s oddielom 2.4. Na zdklade rozdielov v parametroch uvedenych
v bodoch 2.4.2 az 2.4.5 mdzu mat latky jednu alebo viacero roznych nanostruktiir.

,Subor podobnych nanostruktdar” je skupina nanostruktir charakterizovand v stlade s oddielom 2.4, v ktorej
jasne vymedzené hranice parametrov jednotlivych nanostruktir v sibore uvedenych v bodoch 2.4.2 az 2.4.5 este
stale umoziuji usudzovat, Ze posudzovanie nebezpecnosti, posudzovanie expozicie a hodnotenie rizika tychto
nano§truktir mozno vykonat spolo¢ne. Na preukazanie toho, Ze odchylky v rdmci tychto hranic nemaji vplyv na
posudzovanie nebezpecnosti, posudzovanie expozicie a hodnotenie rizika podobnych nanostruktir v subore, sa
musi predlozif odévodnenie. Kazdd nanostruktiira moze patrit len do jedného stiboru podobnych nanostruktir.

Ak bol vymedzeny stbor podobnych nanostruktdr, vztahuje sa pojem ,nanostruktira“ uvedeny v ostatnych
prilohdch na nanostruktdru alebo na stibor podobnych nanostruktir, ako sa vymedzuje v tejto prilohe.”;

Krok 1 sa nahrddza takto:

,KROK 1 — ZBER A VYMENA EXISTUJUCICH INFORMACI{

Registrujiici zhromazduje vetky existujice dostupné tdaje z testov o litke, ktord sa md registrovat, ¢o zahfna aj
vyhladdvanie relevantnych informécif o litke v literatdre.

Podla moznosti by sa registricie mali predkladat spolo¢ne v siilade s ¢ldnkom 11 alebo 19. Umozni sa tym
vzdjomné poskytovanie informdcii o testoch, predide sa zbyto¢nému testovaniu a zniZia sa naklady. Registrujtci
by mal tiez zbierat vietky ostatné dostupné a relevantné informdcie o latke vritane informécii o vetkych jej
nanostruktdrach, ktoré si predmetom registrcie, a to bez ohladu na to, ¢i sa v prislusnom hmotnostnom pasme
vyzaduje testovanie pre dany sledovany parameter alebo nie. To by malo zahfnat aj informdcie z alternativnych
zdrojov [napriklad z (Q)SAR, z prevzatych tdajov (tzv. read-across), testov in vivo a in vitro, epidemiologickych
udajov], ktoré mozu pomoct urcit pritomnost alebo nepritomnost nebezpecnych vlastnosti litky a ktoré mozu
v istych pripadoch nahradit vysledky testov na zvieratdch.

Okrem toho by sa v stlade s ¢lankom 10 a touto prilohou mali zbierat informdacie o expozicii, pouzivani
a opatreniach manazmentu rizik. Po zohladneni{ v3etkych tychto informécii bude moct registrujiici rozhodndt, &
st potrebné dalsie informdcie.;

() U.v.EUL275,20.10.2011, s. 38.
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¢) Krok 3 sa nahrddza takto:
,KROK 3 — ZISTENIE CHYBAJUCICH INFORMACI{

Registrujiici potom porovnd potrebné informdcie pre litku s uz dostupnymi informdciami a s mierou, do akej
mozno v sucasnosti dostupné informdcie pouzit pre vietky nanostruktiry, ktoré st predmetom registracie, a zisti,
ktoré informdcie este chybajil.

V tejto etape je dolezité zabezpecit, aby boli dostupné informdcie relevantné a v dostato¢nej kvalite na splnenie
poziadaviek.;
d) Krok 4 sa nahrddza takto:

,KROK 4 — ZISKANIE NOVYCH UDAJOV/NAVRHNUTIE TESTOVACEJ STRATEGIE

V niektorych pripadoch nebude potrebné ziskat nové ddaje. Ak sa vak zisti, Ze chybaji nejaké informacie, ktoré
treba doplnit, ziskaji sa nové tidaje (prilohy VII a VIII) alebo sa navrhne testovacia stratégia (prilohy IX a X)
v zdvislosti od hmotnosti. Nové testy na stavovcoch sa vykonaji alebo navrhnd len ako poslednd moznost, ked sa
vycerpaji vietky ostatné zdroje tidajov.

Uvedeny pristup sa uplatiiuje aj v pripade, ked chybajii dostupné informdcie o jednej alebo viacerych nanostruk-
tarach latky zahrnutych do spolo¢ne predlozenej registratnej dokumentécie.

Predpisy uvedené v prilohdch VII az XI moéZzu v niektorych pripadoch vyzadovat vykonanie urcitych testov skor,
neZ sa vyzaduje v tandardnych poziadavkdch, alebo ako doplnenie toho, ¢o sa v nich vyZzaduje.
POZNAMKY

Pozndmka 1: Ak nie je technicky mozZné poskytnit niektoré informécie alebo ak sa z vedeckého hladiska zdd, ze
ich poskytnutie je zbyto¢né, musia sa v stilade s prislusnymi ustanoveniami jasne uviest dovody.

Pozndmka 2: Registrujiici moZe vyhldsit, Ze urcité informécie predloZené v registracnej dokumentcii st obchodne
citlivé a ich zverejnenie by ho mohlo z obchodného hladiska poskodit. V tomto pripade vymenuje jednotlivé
polozky a poskytne k nim zd6vodnenie.”;

e) Voddiele 2 Identifikdcia latky sa dvodny text nahrddza takto:

Jnformécie uvedené v tomto oddiele musia byt postacujice na identifikdciu kazdej litky a na charakterizdciu
jednotlivych nanostruktir. Ak technicky nie je mozné poskytniit informdcie o jednej alebo viacerych dalej
uvedenych polozkach alebo ak sa z vedeckého hladiska zd4, Ze ich poskytnutie je zbytocné, musia sa jasne uviest
dovody.;

f) Pododdiel 2.3 sa nahrddza takto:

,2.3. ZloZenie kazdej latky. Ak sa registracia vztahuje na jednu alebo viac nanostruktir, tieto nanostruktiry sa
charakterizujii v silade s oddielom 2.4 tejto prilohy.

2.3.1. Stuperl cistoty (%)

2.3.2. Druh znedistenia vritane izomérov a vedlajsich produktov

2.3.3. Percentudlny podiel (vyznamného) hlavného znecistenia

2.3.4. Povaha a podiel (... ppm, ... %) pripadnych prisad (napr. stabilizatorov alebo inhibitorov)

2.3.5. Spektralne udaje (napr. ultrafialové, infracervené spektrum, spektrum nukledrnej magnetickej rezonancie
alebo hmotnostné spektrum)

2.3.6. Chromatogram z vysokoucinnej kvapalinovej chromatografie alebo plynovej chromatografie

2.3.7. Opis analytickych metdd alebo prislusné bibliografické odkazy k identifikdcii litky a k pripadnej identi-
fikdcii znecistenia a prisad. Informdcia musi byt postacujica na to, aby bolo mozné metddy reprodukovat.

2.4.  Charakterizdcia nanostruktir latky: Informdcie poskytnuté v savislosti s kazdym z charakteriza¢nych
parametrov sa mozu vztahovat bud na jednotlivé nanostruktdry, alebo na stibor podobnych nanostruktir
za predpokladu, Ze boli jasne $pecifikované jeho hranice.

Informécie uvedené v bodoch 2.4.2 aZ 2.4.5 musia byt jasne priradené k jednotlivfim nanostruktiram
alebo stiborom podobnych nanostruktir uvedenym v bode 2.4.1.
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2.4.1. Nazvy alebo iné identifika¢né idaje nanostruktir alebo stiborov podobnych nanostruktar ltky

2.4.2. Granulometrické zlozenie na zdklade podielu s uvedenim podielu zdkladnych castic vo velkostnom
rozsahu od 1 nm do 100 nm

2.4.3. Opis funkcionalizicie alebo dpravy povrchov a identifikdcia kazdého ¢inidla vratane ndzvu IUPAC a CAS
alebo EC ¢isla

2.4.4. Tvar, pomer stran a iné morfologické charakteristiky: krystalickost, pripadne informdcie o stavebnej
Struktiire vratane napr. Skrupinovych Struktar alebo dutych struktir

2.4.5. Povrchova plocha (mernd povrchovd plocha na jednotku objemu, mernd povrchovad plocha na jednotku
hmotnosti alebo obidve)

2.4.6. Opis analytickych met6d alebo ndlezité bibliografické odkazy v pripade ddajov v tomto pododdiele.
Informécia musi byt postacujiica na to, aby bolo mozné metddy reprodukovat.”;

@) V oddiele 3 sa za nadpis INFORMACIE O VYROBE A POUZITIACH LATOK doplna tento tivodny text:

,Ak sa latka, ktord je predmetom registrcie, vyrdba alebo dovaza v jednej alebo viacerych nanostruktdrach, musia
informdcie o vyrobe a pouziti v bodoch 3.1 — 3.7 zahffiat osobitné informdcie o jednotlivych nanostruktdrach
alebo stiboroch podobnych nanostruktir, ako st charakterizované v pododdiele 2.4.%

h) Voddiele 5 sa tivodny text nahrddza takto:

,Tieto informdcie s v sdlade s informdciami z karty bezpe¢nostnych tdajov, ak sa takdto karta bezpecnostnych
udajov vyzaduje podla ¢lanku 31.

Ak sa litka, ktord je predmetom registricie, vyrdba alebo dovdza aj v jednej alebo viacerych nanostruktirach,
musia sa informdcie podla tohto oddielu v relevantnych pripadoch tykat jednotlivych nanostruktdr alebo stiborov
podobnych nanostruktir, ako st charakterizované v pododdiele 2.4.%

i) V oddiele 6 sa za nadpis INFORMACIE O EXPOZICII PRE LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVACH OD 1 DO
10 TON NA VYROBCU ALEBO DOVOZCU doplia tento tvodny text:

,Ak sa ldtka, ktord je predmetom registricie, vyrdba alebo doviza v jednej alebo viacerych nanostruktirach, musia
sa informdcie podla tohto oddielu tykat osobitne jednotlivich nano$truktir alebo siborov podobnych
nanostruktdr, ako st charakterizované v pododdiele 2.4.

4. Priloha VII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
a) V tvodnom texte sa za treti odsek doplna tento text:
,Bez toho, aby boli dotknuté predlozené informdcie o inych formdch, musia vietky relevantné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informdcie zahffiat charakterizdciu skiiSanej nano$truktiry a skdsobné
podmienky. Ak sa pouzivaji QSAR alebo sa dokazy ziskavaji inak nez skii§anim, poskytne sa oddvodnenie, ako

aj opis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanostruktdr, na ktory mozno dokazy uplatnit.”;

b) Pododdiel 7.7 sa nahrddza takto:

,7.7. Rozpustnost vo vode 7.7. Stadia sa nemusf robit, ak:
V pripade nanostruktdr sa musi — je latka pri pH 4, 7 a 9 hydrolyticky nestdla (polcas rozpadu
dodato¢ne zvazit skasanie rych- mensi ako 12 hodin) alebo

losti rozpustania vo vode, ako aj

v relevantnych biologickych a en- ) ) ) ) )
vironmentalnych médiach. Ak sa zda, ze latka je vo vode ,nerozpustnd®, vykond sa limitny test

aZ po detek¢ny limit analytickej metddy.

— latka Tahko oxiduje vo vode.

V pripade nanostruktir sa pri vykondvani $tadie musi posudit po-
tencidlny matiici a¢inok disperzie.;
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¢) Pododdiel 7.8 sa nahrddza takto:

,7.8. Rozdelovaci koeficient n-okta-
nol/voda

7.8.

Stadia sa nemusi robit, ak ide o anorganickd latku. Ak test ne-
mozno vykonat (napr. ak sa ldtka rozkladd, ma vysoki povrchovii
aktivitu, prudko reaguje pocas testovania alebo sa vo vode alebo ok-
tanole nerozpusta alebo nemozno ziskat dostatocne ¢ista latkuy),
uvedie sa vypocitand hodnota pre log P, ako aj podrobnosti o spo-
sobe vypoctu.

V pripade nanostruktir sa pri vykondvani Stidie musi posudit po-
tencidlny matici acinok disperzie v oktanole a vo vode.

V pripade nanostruktdr anorganickych alebo organickych latok, pri

ktorych sa nedd pouzit rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda, sa
namiesto neho musi zvazit pouZitie Stidie disperznej stability.*;

d) Za pododdiel 7.14 sa doplna tento pododdiel:

»7.14.a. Prasnost

Pri nanostrukttrach

7.14.a. Stadia sa nemusi robit, ak pocas Zivotného cyklu litky mozno

vylagit expoziciu jej granulovanej forme.”;

e) Bod 8.4.1 sa nahrddza takto:

,8.4.1. Stadia génovej mutdcie na bak-
téridch in vitro

8.4.1.

Stddia sa nemusf robif v pripade nanostruktdr, pri ktorych nie je
vhodnd. V tomto pripade sa musia poskytnit iné $tadie, ktorych
stcastou je jedna alebo viacero $tidii mutagenity in vitro na bun-
kéch cicavcov (oddiely 8.4.2 a 8.4.3 prilohy VIII alebo iné medzi-
ndrodne uznané metddy in vitro).”;

f) Bod 8.5.1 sa nahrddza takto:

,8.5.1. Oralna cesta

. Stddia sa nemusi robit, ak
je k dispozicii $tadia o akdtnej toxicite inhala¢nou cestou (8.5.2).

Pokial je pravdepodobnd expozicia cloveka inhalacnou cestou, na-
hradi sa v pripade nanostruktir $tddia ordlnou cestou Studiou in-
hala¢nou cestou (8.5.2), pricom sa vezme do Gvahy moznost ex-
pozicie aerosélom, casticiam alebo kvapkdm vdychnutelnej
velkosti.;

g) Bod 9.1.1 sa nahrddza takto:

,9.1.1. Testovanie kratkodobej toxicity
na bezstavovcoch (prednostne
na druhu Daphnia)

Namiesto testovania kratkodo-
bej toxicity moZe registrujici
zvazit testovanie dlhodobej to-
Xicity.

9.1.1.

Stadia sa nemusi robit, ak:

— existuji zmierfiujice faktory, ktoré naznacujd, Ze toxicita pre
vodné prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustnd vo vode alebo je nepravdepodobné, Ze by
latka prenikla biologickymi membrdnami.

— je k dispozicii $tadia dlhodobej toxicity pre vodné prostredie
na bezstavovcoch alebo

— st k dispozicii primerané informdcie pre environmentdlnu
klasifikdciu a oznacovanie.

V pripade nano$truktir nesmie byt dévodom na upustenie od
Studie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.

Ak je litka mélo rozpustnd vo vode alebo ak nanostruktiry maji
v relevantnom skiSobnom médiu nizku rychlost rozpustania,
zvézi sa §tudia dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na druhu
Daphnia (bod 9.1.5 prilohy IX).
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h) Bod 9.1.2 sa nahrddza takto:

,9.1.2. Stddia inhibicie rastu vodnych | 9.1.2. Stddia sa nemusi robit, ak zmierfiujice faktory naznacuj, ze to-

rastlin (prednostne na riasach) xicita pre vodné prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak je
latka vysoko nerozpustnd vo vode alebo je nepravdepodobné, Ze
by prenikla biologickymi membranami.

V pripade nano$truktir nesmie byt dévodom na upustenie od
Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.”

5. Priloha VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
a) V tvodnom texte sa za prvy odsek doplia tento text:
,Bez toho, aby boli dotknuté predlozené informdcie o inych formdch, vSetky relevantné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informdcie musia zahffiat charakterizdciu skiSanej nanostruktiry a skusobné
podmienky. Ak sa pouZivaji QSAR alebo sa dokazy ziskavaju inak nez skd$anim, poskytne sa odovodnenie, ako

aj opis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanostruktdr, na ktory mozno dokazy uplatnit.”;

b) Doplna sa novy oddiel:

,7. INFORMACIE O FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTIACH LATKY

7.14c DalSie informdcie o fyzikdlno- | Ak existuje ndznak, Ze dalie Specifické vlastnosti Castic vyrazne ov-

chemickych vlastnostiach plyviiuji expoziciu nanostruktiram alebo ich nebezpecnost, regis-
trujiici zvazi dalsie testovanie nanostruktdr, ktoré st predmetom re-
gistracie, alebo takéto testovanie moze vyZadovat agentira v stlade
s ¢lankom 41.%

Iba pri nanostruktirach

¢) Pododdiel 8.5 sa nahrddza takto:

,8.5. Akttna toxicita 8.5. Studia, resp. stddie sa nemusia vo vSeobecnosti robit, ak:

— je latka klasifikovand ako latka, ktord sposobuje poleptanie po-
kozky.

Okrem orélnej cesty (bod 8.5.1) alebo v pripade nanostruktdr inha-
lacnej cesty (8.5.2) sa pri latkach inych ako plyny poskytnd infor-
mécie uvedené v bodoch 8.5.1 az 8.5.3 najmenej pre jednu dalsiu
cestu. Vyber druhej cesty zdvisi od charakteru ltky a pravdepodob-
nej cesty expozicie cloveka. Ak existuje iba jedna cesta expozicie,
poskytnt sa informécie iba pre tiito cestu.”;

d) Bod 8.6.1 sa nahradza takto:

,8.6.1. Stadia toxicity pri krdtkodobej | 8.6.1. Stadia krdtkodobej toxicity (28 dni) sa nemus{ robit, ak:
opakovanej dévke (28 dni), je-
den druh, samec a samica, naj-
vhodnejsi sposob podania, pri-
hliadnutie na pravdepodobné
cesty expozicie ¢loveka.

— je k dispozicii spolahliva $tddia subchronickej (90 dni) alebo
chronickej toxicity za predpokladu, Ze sa pri nich pouzili
vhodné druhy, davkovanie, rozpustadlo a sposoby podania,
alebo

— latka podlicha okamzitému rozpadu a ak sii k dispozicii do-
stato¢né udaje o produktoch Stiepenia, alebo

— mozno vylacit relevantnd expoziciu [udi v stlade s prilo-
hou XI oddielom 3.

Prislusna cesta sa zvoli na tomto zdklade:
Testovanie dermélnou cestou je vhodné, ak:

— je vdychnutie latky nepravdepodobné a
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— je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe afalebo
pouziti a

— fyzikdlno-chemické a toxikologické vlastnosti naznacujii po-
tencidl vyznamnej absorpcie cez pokozku.

Testovanie inhalacnou cestou je vhodné, ak je expozicia [udi inha-
la¢nou cestou pravdepodobnd, beric do tvahy tlak pér latky
afalebo moznost vystavenia aeros6lom, Casticiam alebo kvapkdm
vdychnutelnej velkosti.

Pri nanostruktirach sa zvazi toxikokinetika vrdtane obdobia zota-
venia, a ak je to relevantné, aj Cistenie plic.

Stadiu subchronickej toxicity (90 dni) (priloha IX oddiel 8.6.2) na-
vrhne registrujici, ak: frekvencia a trvanie expozicie ¢loveka na-
znalujd, Ze je vhodnd dlhodobejsia stadia

a je splnend jedna z tychto podmienok:

— iné dostupné tidaje naznacuj, Ze litka moZe mat nebezpecné
vlastnosti, ktoré stidiou krdtkodobej toxicity nemozno zistit,
alebo

— spravne navrhnuté toxikokinetické $tadie odhalia hromadenie
latky alebo jej metabolitov v niektorych tkanivach alebo orga-
noch, ktoré by pri studii kratkodobej toxicity mohli zostat ne-
zistené, ale pri dlhsej expozicii mézu mat nepriaznivé aéinky.

Dalsie $tadie navrhne registrujtici alebo ich moze pozadovat agen-
tira v stlade s ¢lankom 40 alebo 41 v pripade, Ze:

— sa pri 28- alebo 90-ditovej $tadii nepodarilo zistit NOAEL,
pokial pricinou nezistenia NOAEL nebola absencia nepriazni-
vych toxickych acinkov, alebo

— ide o toxicitu vzbudzujicu osobitné obavy (napr. zdvazné|
tazké tcinky), alebo

— existuji ndznaky tcinkov, pre ktoré dostupné dokazy neposta-
¢uju na toxikologickt charakterizdciu afalebo charakterizdciu
rizik. V takych pripadoch takisto moéze byt vhodnejsie vyko-
nat osobitné toxikologické S$tddie uréené na preskiimanie
tychto Gcinkov (napr. imunotoxicita, neurotoxicita, a najma
pri nanostruktirach nepriama genotoxicita) alebo

— sposob expozicie pouzity v povodnej Studii toxicity po opako-
vanych davkach nebol vhodny z hladiska ocakdvaného spo-
sobu expozicie ¢loveka a nie je mozné extrapolovat medzi
roznymi sposobmi, alebo

— v savislosti s expoziciou existuji osobitné obavy (napr. pouzi-
tie litky v spotrebitelskych vyrobkoch, ¢o vedie k drovniam
expozicie, ktoré st blizko tirovniam dévok, pri ktorych sa dé
predpokladat toxicita pre ludi), alebo

— sa pri 28- alebo 90-diiovej Studii nezistili t¢inky, ktoré sa pre-
javuja pri latkach s jasnou podobnostou molekulovej struk-
tiry so skimanou ltkou.”
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e) Pododdiel 8.8 sa nahrddza takto:

,8.8. Toxikokinetika

8.8.1. Postidenie  toxikokinetického | Ak takéto posiidenie nemozno vykonat na ziklade relevantnych dostup-
spravania litky v miere, v akej | nych informdcii vridtane informdcii zo Stddie vykonanej podla
ho mozno odvodit z prislusnych | bodu 8.6.1, navrhne registrujici v pripade nanostruktir, ktoré nemaji
dostupnych informdcii. vysokd rychlost rozpustania v biologickych médidch, toxikokineticki

stadiu alebo ju moéze vyZadovat agentdra v silade s ¢lankom 40

alebo 41.

Volba stidie zdvisi od toho, ktoré informdcie este chybaji, a od vysled-
kov hodnotenia chemickej bezpe¢nosti.”;

f) Bod 9.1.3 sa nahrddza takto:

,9.1.3. Testovanie kratkodobej toxicity | 9.1.3. Stddia sa nemusf robit, ak:
na rybach: Namiesto testovania
krdtkodobej toxicity moze re-
gistrujiici zvazit testovanie dl-
hodobej toxicity.

— existuju zmierfiujice faktory, ktoré naznacuji, Ze toxicita pre
vodné prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak je ldtka
vysoko nerozpustnd vo vode alebo je nepravdepodobné, ze by
latka prenikla biologickymi membranami, alebo

— je k dispozicii tiidia dlhodobej toxicity vodného prostredia na
rybéach.

V pripade nanostruktdr nesmie byt dévodom na upustenie od
Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.

Registrujtci navrhne testovanie dlhodobej toxicity vodného pro-
stredia podla prilohy IX, ak hodnotenie chemickej bezpecnosti
podla prilohy I naznacuje potrebu preskimania dalich ac¢inkov
na vodné organizmy. Vyber vhodnych testov zdvisi od vysledkov
hodnotenia chemickej bezpecnosti.

Ak je latka mdlo rozpustnd vo vode alebo ak nanostruktiry maji
v relevantnom skiiSobnom médiu nizku rychlost rozpustania,
zvézi sa §tadia dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na rybach
(bod 9.1.6 prilohy IX).%

g) Bod 9.1.4 sa nahrddza takto:

,9.1.4. Testovanie inhibicie dychania | 9.1.4. Stddia sa nemusf robit, ak:
aktivovanjm kalom — nie st Ziadne emisie do ¢isticky odpadovych vod alebo
— existujii zmierfiujtce faktory, ktoré naznacuji, Ze mikrobidlna
toxicita je nepravdepodobnd, napriklad ak je latka vysoko ne-
rozpustnd vo vode, alebo

— sa zisti, Ze latka je rychlo biologicky rozlozZitelnd a aplikované
testované koncentracie st v rozmedzi koncentracii, ktoré sa
daju predpokladat pri vtoku do &isticky odpadovych vod.

V pripade nanostruktir nesmie byt dévodom na upustenie od

Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.

Tato $tadiu moZno nahradit testom inhibicie nitrifikdcie, ak do-

stupné tdaje preukazuji, Ze latka je pravdepodobne inhibitorom

rastu alebo fungovania mikrébov, najma nitrifikujacich baktérii.*;

h) Pododdiel 9.2 sa nahrddza takto:

,9.2. Degradicia 9.2. Ak hodnotenie chemickej bezpecnosti podla prilohy I naznaéi po-
trebu dalsieho preskimania degraddcie latky, navrhne sa dalsie te-
stovanie degradacie.
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Pri nanostruktiirach, ktoré nie st rozpustné ani nemaji vysokd
rychlost rozptistania, sa v tychto testoch zohladni morfologickd
transformécia (napr. nezvratné zmeny velkosti, tvaru Castic a ich
povrchovych vlastnosti, strata povrchovej vrstvy), chemickd trans-
formécia (napr. oxiddcia, redukcia) a ind abiotickd degraddcia (napr.

fotolyza).
Vyber vhodnych testov zdvisi od vysledkov hodnotenia chemickej
bezpecnosti.;
i) Bod 9.2.2 sa nahrddza takto:
,9.2.2.  Abiotickd degradicia 9.2.2.1. Sttdia sa nemusf robit, ak:
9.2.2.1. Hydrolyza ako funkcia pH. — je latka lahko biologicky rozlozitelnd alebo

— je latka vysoko nerozpustnd vo vode.

V pripade nanostruktir nesmie byt dovodom na upustenie od
Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.;

j) Bod 9.3.1 sa nahrddza takto:

,9.3.1. Skrining adsorpcie/desorpcie 9.3.1. Stadia sa nemusi robit, ak:

— sa na zdklade fyzikdlno-chemickych vlastnosti latky dd pred-
pokladat, Ze ma nizky potencidl adsorpcie (napr. Ze latka ma
nizky rozdelovaci koeficient oktanol/voda), alebo

— latka a jej prislusné produkty degraddcie sa rychlo rozkladaju.

V pripade nanostruktir musi byt pri pouziti akejkolvek fyzi-
kdlno-chemickej vlastnosti (napr. rozdelovacieho koeficientu okta-
nol/voda) ako dévodu na upustenie od $tadie poskytnuté prime-
rané odovodnenie jej relevantnosti pre nizky potencial
adsorpcie.;

6. Priloha IX k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

a) V tvodnom texte sa za druhy odsek doplia tento text:
,Bez toho, aby boli dotknuté predlozené informdicie o inych formdch, vietky relevantné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informdcie musia zahffiat charakterizdciu skiiSanej nanostruktiry a skdsobné
podmienky. Ak sa pouZivaji QSAR alebo sa dokazy ziskavaji inak neZ skdSanim, poskytne sa odovodnenie, ako

aj opis rozsahu charakteristik/vlastnost{ nanostruktdr, na ktory mozno dokazy uplatnit.”;

b) Bod 8.6.2 sa nahrddza takto:

,8.6.2. Stidia subchronickej toxicity | 8.6.2. Stddia subchronickej toxicity (90 dni) sa nemusf robit, ak:
(90 dni), jeden druh, hlodavec,

samec a samica, najvhodnejst — je k dispozicii spolahlivd stiidia kritkodobej toxicity (28 dni),

" X . z ktorej vyplynuli zdvazné Gcinky toxicity podla kritérii na
sposob qudam%’ $0 zretelsnrn klasifikdciu latky ako R48, pre ktord sledovany NOAEL-28
fla mozny sposob  expozicie dni, s pouzitim prislu§ného faktora neistoty umozni extrapold-
cloveka ciu na NOAEL-90 dnf pre tG ist( cestu expozicie, alebo

— je k dispozicii spolahliva $tddia chronickej toxicity za predpo-
kladu, Ze sa pri nej pouzili vhodné druhy a spdsoby podania,
alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a st k dispozicii dosta-
to¢né tdaje o produktoch $tiepenia (pre systémové ucinky,
ako aj Gi¢inky na mieste prijatia), alebo
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— létka je nereaktivna, nerozpustnd a nevdychnutelnd a nie sd
dokazy absorpcie a toxicity pri 28-dfiovom ,limitnom teste®,
najmd ak sa takyto model spdja s velmi obmedzenou expozi-
ciou cloveka.

Prislusnd cesta sa zvoli na tomto zdklade:
Testovanie dermdlnou cestou je vhodné, ak:

1. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe a/alebo pou-
zZiti a

2. z fyzikdlno-chemickych vlastnosti vyplyva zna¢nd miera ab-
sorpcie cez pokozku a

3. je splnend jedna z tychto podmienok:

— pri teste akitnej dermdlnej toxicity sa toxicita pozoruje pri
niz§ich ddvkach ako pri teste ordlnej toxicity, alebo

— sa registrujt systémové tcinky alebo iné dokazy o absorpcii
pri skimani podrazdenia pokozky a/alebo oka alebo

— testy in vitro naznaCujii znacnd absorpciu cez pokozku
alebo

— sa zisti zna¢nd dermadlna toxicita alebo prenikanie pokoz-
kou pri $truktiirne podobnych latkach.

Testovanie inhala¢nou cestou je vhodné, ak:

— expozicia ¢loveka inhala¢nou cestou je pravdepodobnd s ohla-
dom na tlak par latky ajalebo moZnost vystavenia aeros6lom,
Casticiam alebo kvapkdm vdychnutelnej velkosti.

Pri nanostruktirach sa zvézi toxikokinetika vrtane obdobia zota-
venia, a ak je to relevantné, aj Cistenie plic.

Dalgie $tadie navrhne registrujtci alebo ich moze pozadovat agen-
tira v stlade s ¢lankami 40 alebo 41 v pripade, ak:

— sa pri 90-diiovej $tidii nepodarilo zistit NOAEL, pokial prici-
nou nezistenia NOAEL nebola absencia nepriaznivych toxic-
kych dc¢inkov, alebo

— ide o toxicitu s mimoriadnou mierou obdv (napr. zdvazné|
tazké Ucinky), alebo

— existuji ndznaky acinkov, pre ktoré dostupné dokazy neposta-
¢ujd na toxikologickt charakterizaciu afalebo charakterizaciu
rizik. V takych pripadoch takisto moze byt vhodnejsie vyko-
nat osobitné toxikologické Stddie urcené na preskiimanie
tychto Gcinkov (napr. imunotoxicita, neurotoxicita, a najmi
pri nanostruktirach nepriama genotoxicita) alebo

— v stvislosti s expoziciou existujil osobitné obavy (napr. pouZi-
tie latky v spotrebitelskych vyrobkoch, ¢o vedie k tirovniam
expozicie, ktoré st blizko trovniam davok, pri ktorych sa dd
predpokladat toxicita pre ludi).
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¢) Bod 9.2.1.2 sa nahrddza takto:

,9.2.1.2. Simula¢né testy konecnej de- | 9.2.1.2. Sttdia sa nemusi robit, ak:
ﬁgac(li]aae v povrchovych vo- je latka vo vode vysoko nerozpustnd alebo
je latka lahko biologicky degradovatelnd.
V pripade nanostruktiir nesmie byt dévodom na upustenie od
Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.”;
d) Pododdiel 9.3 sa nahrddza takto:
,9.3. Osud a sprévanie sa latky v Zivot-
nom prostredi
9.3.2. Bioakumuldcia vo vodnych dru- | 9.3.2. Stadia sa nemusf robit, ak:

hoch, podla moznosti u ryb

mad latka nizky potencidl bioakumuldcie (napriklad log Kow < 3)
afalebo nizky potencidl preniknif biologickymi membranami,
alebo

je nepravdepodobnd priama alebo nepriama expozicia vodnej
zlozky.

V pripade nanostruktir musi byt pri pouziti akejkolvek fyzi-
kdlno-chemickej vlastnosti (napr. rozdelovacieho koeficientu okta-
nol/voda, rychlosti rozpuastania, disperznej stability) ako dévodu
na upustenie od Stidie poskytnuté primerané odoévodnenie jej re-
levantnosti pre nizky potencidl bioakumuldcie alebo nepravdepo-
dobnost priamej a nepriamej expozicie vodnej zlozky.

9.3.3. Dalsie stdadie adsorpcie/desorp-
cie v zavislosti od vysledkov
Stadie pozadovanej v prilo-
he VIII

9.3.3.

Sttdia sa nemusi robit, ak:

sa na zaklade fyzikdlno-chemickych vlastnosti latky da predpokla-
dat, Ze md nizky potencidl adsorpcie (napr. Ze latka ma nizky roz-
delovaci koeficient oktanol/voda), alebo

ldtka a jej produkty degradécie sa rychlo rozkladaju.

V pripade nanostruktir musi byt pri pouziti akejkolvek fyzi-
kdlno-chemickej vlastnosti (napr. rozdelovacieho koeficientu okta-
nol/voda, rychlosti rozpuastania, disperznej stability) ako dévodu
na upustenie od Stidie poskytnuté primerané odévodnenie jej re-
levantnosti pre nizky potencidl adsorpcie.;

e) Pododdiel 9.4 sa nahradza takto:

,9.4. Vplyv na suchozemské orga-
nizmy

9.4.

Tieto $tddie sa nemusia vykondvat, ak nie je pravdepodobnd priama
alebo nepriama expozicia podnej zlozky.

Ak neexistuji ddaje o toxicite pre pddne organizmy, na postidenie
vplyvu expozicie na podne organizmy mozno aplikovat metodu
rovnovdzneho rozdelovania. Ak sa na nanoStruktdry uplatni me-
téda rovnovdzneho rozdelovania, musi byt jej pouzitie vedecky
zdovodnené.

Vyber vhodnych testov zdvisi od vysledkov hodnotenia chemickej
bezpecnosti.

Konkrétne pre litky s vysokym potencidlom adsorpcie do pody
alebo tie, ktoré st velmi perzistentné, registrujiici zvazi namiesto te-
stovania kratkodobe;j toxicity testovanie dlhodobej toxicity.”;

7. Priloha X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

a) V tvodnom texte sa za druhy odsek doplia tento text:

,Bez toho, aby boli dotknuté predlozené informdcie o inych formdach, vietky relevantné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informdcie musia zahffiat charakterizdciu skiiSanej nanostruktiry a skdsobné
podmienky. Ak sa pouZivaji QSAR alebo sa dokazy ziskavaji inak neZ skd$anim, poskytne sa odovodnenie, ako
aj opis rozsahu charakteristik/vlastnost{ nanostruktdr, na ktory mozno dokazy uplatnit.”;

L 308/17
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b) Bod 8.6.3 sa nahrddza takto:

,8.6.3. Dlhodobi §tidiu toxicity po opakovanej ddvke (> 12 mesiacov)
moze navrhnif registrujici alebo ju moze vyzadovat agentiira
v stlade s ¢lankami 40 alebo 41, ak frekvencia a trvanie expozi-
cie ¢loveka naznacuje, Ze je potrebnd dlhodobejsia $tddia a je spl-
nend jedna z tychto podmienok:

— pri 28-diovej alebo 90-dniovej $tadii sa zistili vdzne alebo
tazké ucinky toxicity vzbudzujice mimoriadne obavy, pricom
dostupné dokazy nepostacujii na hodnotenie toxicity alebo
charakterizaciu rizika, alebo

— pri 28-dnovej alebo 90-dnovej stadii sa nezistili G¢inky, ktoré
sa prejavuji pri latkach s jasnou podobnostou molekuldrnej
Struktary so skiimanou latkou, alebo

— latka moéze mat nebezpecnt vlastnost, ktori nemozno zistit
v 90-diovej Studii.

Ak st predmetom registracie nanostruktiry, zohladnia sa pri ur-

¢ovani splnenia niektorej z uvedenych podmienok fyzikdlno-che-

mické charakteristiky, najma velkost, tvar a iné morfologické pa-

rametre Castic, funkcionalizdcia a plocha povrchu, ako aj

molekuldrna $truktara.”;

8. Priloha XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
a) V tvodnom texte sa za posledny odsek dopliia tento text:

,Poziadavky tejto prilohy 3pecifické pre nanostruktiiry sa uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté poziadavky, ktoré
sa uplatiiuju na iné formy latky.";

b) Bod 1.1.3 sa nahrddza takto:

,1.1.3. Historické tidaje o ludoch

Zvézia sa historické tidaje o Tudoch, akymi st epidemiologické $tidie o vystavenej populdcii, a ddaje
o nédhodnych alebo pracovnych expozicidch a klinické stidie.

Véha tdajov pre konkrétne tc¢inky na zdravie [udi zdvisi okrem iného od druhu analyzy, od pokrytych
parametrov a od rozsahu a S$pecifickosti reakcie a ndslednej predpovedatelnosti dc¢inku. Kritérid na
postdenie primeranosti tidajov su:

1. spravny vyber a charakterizacia vystavenych a kontrolnych skupin,
2. primerand charakterizicia expozicie,

3. dostatocnd dlzka nadvizujticeho sledovania vyskytu chorob,

4. validovand metdda sledovania ucinku,

5. sprdvne ohodnotenie odchylok a miticich faktorov a

6. redlna Statistickd spolahlivost na potvrdenie zdverov.

Vo vSetkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivd dokumentdcia.
Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiry, v uvedenom pristupe sa nanostruktiry zohladnia osobitne.*
¢) Pododdiel 1.2 sa nahrddza takto:
,1.2. Vdha dokazov

Dékaz z niekolkych nezdvislych informac¢nych zdrojov méze mat postacujicu vahu, aby viedol k domnien-
ke/zdveru, Ze litka ma alebo nemd konkrétnu nebezpeént vlastnost, hoci informdcie z kazdého jednotlivého
zdroja sa na takyto zdver povazuju za nedostato¢né.
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Dokazy ziskané pouZzitim novych testovacich metdd, ktoré este neboli zahrnuté do testovacich metdd
uvedenych v ¢ldnku 13 ods. 3, alebo medzindrodnych testovacich metdd, ktoré Komisia alebo agentira uznd
za rovnocenné, moézu mat dostatocnii véhu na to, aby viedli k zdveru, ze litka md alebo nemd konkrétnu
nebezpeént vlastnost.

Ak existuji dostato¢ne zdvazné dokazy, Ze litka ma alebo nemd konkrétnu nebezpecnd vlastnost, potom:

sa upusti od dalicho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,
mozno upustit od daldieho testovania tejto vlastnosti, ktoré neprebieha na stavovcoch.

Vo vSetkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivd dokumentdcia.

Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiry, v uvedenom pristupe sa nanostruktiry zohladnia osobitne.”

d) Pododdiel 1.3 sa nahrddza takto:

,1.3. Kvalitativne alebo kvantitativne modely vztahu Struktiry a aktivity [(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z validovanych kvalitativnych alebo kvantitativnych modelov vztahu Struktiry
a aktivity [(Q)SAR], mdZu naznacovat pritomnost alebo nepritomnost istej nebezpeénej vlastnosti. Namiesto
testovania mozno pouzit vysledky (Q)SAR, ak st splnené tieto podmienky:

— vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedeckd validita je potvrdend,

— latka patrf do oblasti, pre ktorti model (Q)SAR plati,

— vysledky st primerané na Gcely klasifikdcie a oznacovania afalebo hodnotenie rizika a
— poskytla sa primerand a spolahlivd dokumenticia o aplikovanej metdde.

Agentdra v spolupraci s Komisiou, clenskymi $titmi a zainteresovanymi stranami vypracuje a poskytne
usmernenia na postdenie, ktoré vysledky (Q)SAR spliiaju tieto podmienky, a uvedie k tomu priklady.

Ak sa registracia vztahuje na nanostruktdry, v uvedenom pristupe sa nanostruktiry zohladnia osobitne.*;

e) Voddiele 1.4 sa posledny odsek nahrddza takto:

,Od tohto potvrdenia mozno upustit, ak st splnené tieto podmienky:

1. vysledky st odvodené z met6dy in vitro, ktorej vedeckd validita bola stanovend valida¢nou 3tddiou podla
medzindrodne platnych zdsad potvrdzovania;

2. vysledky sti primerané na ticely klasifikdcie a oznacovania afalebo hodnotenia rizika a
3. poskytla sa primerand a spolahlivd dokumentécia o aplikovanej metdde.

Ak sa registricia vzfahuje na nanoStruktiry, v pristupe podla bodov 1 aZ 3 sa nanostruktiry zohladnia
osobitne.”;

V oddiele 1.5 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Latky, ktorych fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti st pravdepodobne podobné alebo
sa riadia podla pravidelného vzorca v dosledku $truktirnej podobnosti, mozno povazovat za skupinu alebo
,kategoriu“ latok. Aplikdcia skupinovej koncepcie si vyzaduje, aby sa ich fyzikdlno-chemické vlastnosti, G¢inky na
zdravie ludi a na Zivotné prostredie a environmentdlny osud dali predvidat z tdajov o referencnej ldtke
(referen¢nych latkach) v rdmci skupiny pomocou interpolacie na iné latky v skupine (pouzitie prevzatych tdajov,
tzv. read across). To zabrdni potrebe testovat kazdd litku na kazdy sledovany parameter. Agentira po konzul-
tacidch s prislusnymi zG¢astnenymi stranami a ostatnymi zainteresovanymi stranami vydd usmernenie o technicky
a vedecky odovodnenej metodoldgii zoskupovania litok v dostatoénom predstihu pred prvym terminom
registrdcie zavedenych latok.

Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiiry, v uvedenom pristupe sa nanotruktiry zohladnia osobitne. Pri
zoskupovani roznych nanostruktir rovnakej litky nepostacuje ako odovodnenie samotnd podobnost
molekuldrnej Struktiiry.

Ak st nanostruktiry, ktoré st predmetom registricie, zoskupené alebo zaclenené do urcitej ,kategérie” spolu
s inymi formami vrdtane inych nanostruktir danej litky v rdmci tej istej registrdcie, uvedené poziadavky platia
rovnako.”
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9. Priloha XII k nariadeniu (ES) €. 1907/2006 sa meni takto:

a) Uvodny text sa nahradza takto:
,UvVOD

Ucelom tejto prilohy je stanovif, ako maji ndsledni uzivatelia hodnotit a dokumentovat, Ze rizikd vyplyvajtce
z latok, ktoré pouzivaji, sa primerane kontroluji pocas pouZitia, na ktoré sa nevztahuje karta bezpe¢nostnych
tdajov, ktord im bola dodand, a Ze ostatni uZivatelia v smere dodavatelského refazca mozu tieto rizikd primerane
kontrolovat. Postdenie sa tyka Zivotného cyklu litky od jej prijatia ndslednym uZzivatelom na vlastné pouzitie
a nim identifikované pouzitia v smere dodédvatelského refazca. Postidenie zohladnuje pouzitie litky ako takej,
latky v zmesi alebo vo vyrobku.

Postidenie sa zameriava na vSetky nanostruktiry, na ktoré sa vztahuje registracia. Odévodnenia a zavery vyvodené
z postidenia musia byt relevantné pre nanostruktiry od ich prijatia ndslednym uzivatelom na vlastné pouzitie
a nim identifikované pouzitia v smere dodévatel'ského retazca.

Pri vykondvani hodnotenia chemickej bezpecnosti a tvorbe sprdvy o chemickej bezpecnosti ndsledny uZzivatel berie
do tivahy informdcie, ktoré dostal od doddvatela chemickej ldtky v stlade s ¢ldnkami 31 a 32 tohto nariadenia.

Ak jeho vlastné pouzitie alebo identifikované pouzitia v smere dodédvatelského refazca zahffiajii nanostruktiry
danej latky, musi sa zvazit vhodnd metrika na hodnotenie a predkladanie vysledkov v krokoch 1 az 6 hodnotenia
chemickej bezpe¢nosti uvedenych v bodoch 0.6.1 a 0.6.2, pricom odovodnenie sa uvedie v sprave o chemickej
bezpecnosti a zhrnie v karte bezpecnostnych tidajov. Uprednostiiuje sa predkladanie vysledkov podla viacerych
metrik, pricom sa zaisti dostupnost informdcii v hmotnostnej metrike.

Ak je to mozné a vhodné, pri hodnoteni chemickej bezpecnosti sa zohladiiuje hodnotenie vykonané podla
pravnych predpisov Spolo¢enstva [napr. hodnotenia rizik vykonané podla nariadenia (EHS) €. 793/93] a odrazi sa
v sprave o chemickej bezpe¢nosti. Odchylky od tychto hodnoteni sa musia zdévodnit. Hodnotenia vykonané
v rdmci inych medzindrodnych alebo narodnych programov sa tiez moézu zohladnit.

Proces, ktorym ndsledny uzivatel prechddza pri vykondvani hodnotenia chemickej bezpe¢nosti a tvorbe spravy
o chemickej bezpecnosti, zahfia tri kroky:*

b) V kroku 2 sa za prvy odsek doplna tento text:

,Ak jeho vlastné pouzitie alebo identifikované pouzitia v smere dodavatelského refazca zahffiaji nanostruktiry
danej latky, pouzije sa postidenie nebezpecnosti a postdenie PBT a vPvB nanostruktir.”;

¢) V kroku 2 sa treti odsek nahrddza takto:

,V pripadoch, ked sa ndsledny uZzivatel domnieva, Ze na vypracovanie svojej spravy o chemickej bezpecnosti
potrebuje okrem informécii poskytnutych dodévatelom dalsie informécie, nésledny uzivatel tieto informdcie ziska.
Ak sa tieto informdcie daju ziskat jedine testami na stavovcoch, predloZi agentiire ndvrh stratégie testovania
v stlade s ¢lankom 38. Vysvetli, preco sa domnieva, Ze si potrebné dalSie informdcie. Pri ¢akani na vysledky
dalich testov zapiSe do svojej spravy o chemickej bezpe¢nosti opatrenia manazmentu rizik, ktoré zaviedol a ktoré
st urcené na zvladnutie skimanych rizik. V tomto zdzname sa zohladnia v3etky nanostruktiry, ktoré st zahrnuté
v jeho vlastnom pouziti alebo identifikovanych pouzitiach v smere dodévatelského retazca. Takéto informadcie
musia byt relevantné pre dané nanostruktdry.”
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1882
z 3. decembra 2018

o uplatiiovani niektorych pravidiel prevencie a kontroly chordb na kategérie chorob zo zoznamu
a o vytvoreni zoznamu druhov a skupin druhov predstavujicich zna¢né riziko $irenia uvedenych
chordb zo zoznamu

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach
zvierat a zmene a zruSen{ urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,prdvna tiprava v oblasti zdravia zvierat®) (!), a najmi
na jeho ¢ldnky 8 ods. 2 a 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2016/429 sa stanovujt pravidlé prevencie a kontroly chorob, ktoré sa mozu prenasat na
zvieratd alebo na ludi, vrdtane pravidiel priorizdcie a kategorizdcie chordb zo zoznamu, ktoré si na drovni Unie
zdrojom obdv. V ¢ldnku 5 nariadenia (EU) 2016/429 sa stanovuje, Ze na choroby zo zoznamu sa uplatiiuji
pravidld prevencie a kontroly chorob tykajice sa konkrétnych chorob, ako sa uvddza v danom clinku
a v prilohe 1 k uvedenému nariadeniu. Priloha II k nariadeniu (EU) 2016/429 bola zmenend delegovanym
nariadenfm Komisie (EU) 2018/1629 () a uvedené zmeny sa uplatiiujii od 21. aprila 2021.

(2)  Pravidld prevencie a kontroly chor6b zo zoznamu by sa mali vztahovat len na druhy a skupiny druhov, ktoré
mozu prenasat takéto choroby zo zoznamu, & uz preto, Ze st na ne vnimavé, alebo preto, Ze st ich vektormi.

(3)  Choroby zo zoznamu si vyzaduja rozne typy riadiacich opatreni, ako sa uvddza v prav1dlach prevencie a kontroly
chorob stanovenych v ¢lanku 9 nariadenia (EU) 2016/429, ako aj so zretelom na moznii zdvaznost ich vplyvu
na verejné zdravie, zdravie zvierat, hospodérstvo, spolo¢nost alebo Zivotné prostredie. Uvedené opatrenia st
v rozmedzi od zékladnych povinnosti a dloh, akymi je podévanie sprav a oznamovanie vyskytu alebo podozrenia
na vyskyt choroby zo zoznamu a programy eradikdcie, az po podrobne opatrenia dohladu a eradikicie $pecifické
pre dané choroby na Grovni celej Unie, ako aj opatrenia tykajlice sa premiestiovania zvierat a produktov
zivocisneho povodu v Unii a ich vstupu do Unie.

(4)  Urdité kritérid st stanovené v ¢lankoch 8 ods. 2 a 3 a 9 ods. 1 a 2 nariadenia (EU) 2016/429 a v jeho prilohe IV
na Ucely zaradenia do zoznamu S$pecifickych druhov alebo skupin druhov, na ktoré sa vztahuji pravidld
prevencie a kontroly chorob stanovené v uvedenom nariadeni, ako aj met6dy uplatiiovania pravidiel prevencie
a kontroly chor6b na choroby zo zoznamu.

(5)  Komisia za pomoci Eur6pskeho tradu pre bezpecnost potravin (EFSA) a s vyuzitim vedeckych poznatkov, ktoré
poskytli referencné laboratorid EU pre zdravie zvierat, systematicky posudﬂa choroby zo zoznamu, ktoré si
vyzadujt zésah Unie. Takisto zohladnila dostupné informécie Svetovej organizacie pre zdravie zvierat.

6) Vv systematickom postdeni zo strany Komisie sa takisto zohladnili rozne faktory, ako naprfklad druhy vnimavé
na urcité choroby zo zoznamu, rezervodre chorob a vektory chorob, dalej skuto¢nost, ¢i sa choroba zo zoznamu
v Unii v sticasnosti VyskthJe alebo nevyskytuje, a ako sa uvedend choroba prend$a medzi zvieratami a zo zvierat
na ludi, ako aj jej moZny vplyv na zdravie zvierat a ludi vritane miery chorobnosti a timrtnosti. V rdmci systema-
tického posudzovania sa posudzoval aj $irsi vplyv tychto choréb zo zoznamu, ako napriklad ich vplyv na
hospodarstvo, spolo¢nost, dobré zivotné podmienky zvierat, Zivotné prostredie a biodiverzitu.

(7)  Na ucely systematického postidenia prijal Grad EFSA vedecké stanoviskd tykajice sa infekcie sposobenej Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis (°), infekcie sposobenej Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae a M.
tuberculosis) (*), infekcie virusom katardlnej hortcky oviec (sérotypy 1 — 24) (°), antraxu (%), surra (Trypanosoma
evansi) ('), virusového ochorenia ebola (%), paratuberkulézy (°), japonskej encefalitidy ('), zdpadonilskej
horacky ('), infekcie spdsobenej Mycoplasma mycoides subsp. mycoides SC (ndkazlivej pleuropneumoénie
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hovidzieho dobytka) ('?), infek¢nej bovinnej rinotracheitidy/infekénej pustuldrnej vulvovaginitidy (), bovinnej
virusovej hnacky (%), genitdlnej kampylobakteriézy hovidzieho dobytka (), trichomonidzy ('), enzootickej
bovinnej leukézy (), infekénej pleuropneuménie koz (*®), infekénej epididymitidy (Brucella ovis) (*%), venezuelskej
encefalomyelitidy koni (%), encefalomyelitidy koni (vychodnej a zdpadnej) (*'), infekcie virusom Aujeszkého
choroby (*), infekcia virusom reprodukéného a respira¢ného sydromu o$ipanych (**), avidrnej mykoplazmoézy
(Mycoplasma ~ gallisepticum a M. meleagridis) (**), infekcie sposobenej Salmonella Pullorum, S. Gallinarum
S. arizonae (¥), infekcie nizkopatogénnymi virusmi avidrnej influenzy (*), zamorenia organizmom Varroa
spp. (Varroosis) (¥), infekcie sposobenej Batrachochytrium salamandrivorans (*) a herpesvirézy kaprov koi (*))
v stlade s ¢linkom 8 ods. 3 nariadenia (EU) 2016/429 a jeho prilohou IV a riadil sa metédou stanovenou vo
svojom vedeckom stanovisku prijatom 5. aprila 2017 o metdde ad hoc na tcely postdenia zaradenia do zoznamu
a kategorizdcie chordb zvierat v rdmci pravnej dpravy v oblasti zdravia zvierat (*°).

(8)  KedZe nariadenie (EU) 2016/429 sa uplatituje od 21. aprila 2021, opatrenia stanovené v tomto nariadeni by sa
takisto mali uplatiiovat od uvedeného ddtumu.

9) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,choroba kategérie A“: je choroba zo zoznamu, ktord sa v Unii bezne nevyskytuje a v prxpade ktorej sa hned po jej
zisteni musia prijat opatrenia na okamziti eradikdciu, ako sa uvddza v ¢lanku 9 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU)
2016/429;

2. ,choroba kategérie B*: je choroba zo zoznamu, ktord sa musi kontrolovat vo v3etkych clenskych stétoch s cielom jej
eradikacie v celej Unii, ako sa uvddza v ¢linku 9 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2016/429;

3. ,choroba kategérie C*: je choroba zo zoznamu, ktord je relevantnd pre niektoré clenské stity a v sdvislosti s ktorou
st potrebne opatrenia na zabranenie jej Sireniu do casti Unie, ktoré st tradne bez vyskytu danej choroby alebo
v ktorych st v pripade dotknutej choroby zo zoznamu zavedené eradikacné programy, ako sa uvddza v ¢ldnku 9
ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2016/429;

4. ,choroba kategérie D*: je choroba zo zoznamu, v pripade ktorej st potrebne opatrenia na zabranenie jej Sireniu
v dosledku jej vstupu do Unie alebo premiestiiovania medzi clenskymi $titmi, ako sa uvddza v clinku 9 ods. 1
pism. d) nariadenia (EU) 2016/429;

5. .choroba kategérie E*: je choroba zo zoznamu, v pripade ktorej je potrebny dohlad v rdmci Unie, ako sa uvddza
v danku 9 ods. 1 pism. ) nariadenia (EU) 2016/429.
Cldnok 2

Pravidld prevencie a kontroly chorob zo zoznamu, ktoré sii uvedené v ¢ldnku 9 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/429, sa
uplatiiujii na kategdrie chor6b zo zoznamu v pripade druhov zo zoznamu a skupin druhov zo zoznamu uvedenych
v tabulke v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 21. aprila 2021.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. decembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') U.v.EUL 84, 31.3.2016, s. 1.

(%) Delegované nariadenie Komisie (EU) 20181629 z 25. jila 2018 ktorym sa meni zoznam chorob stanoveny v prilohe II
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 o prenosnych chorobdch zvierat a zmene a zrusen{ urcitych aktov
v oblasti zdravia zvierat (,prdvna tiprava v oblasti zdravia zvierat*) (U. v. EU L 272, 31.10.2018, 5. 11).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4889.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(8):4959.
(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(8):4957.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4958.
(') Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4892.
(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4890.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4960.
(1% Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4948.
("") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(8):4955.
('?) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):4995.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4947.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(8):4952.
(') Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):4990.
(1) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):4992.
(') Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(8):4956.
('%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):4996.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):4994.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(8):4950.
(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4946.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4888.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4949.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(8):4953.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(8):4954.
(*%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4891.
(') Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):4997.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(11):5071.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4907.
(*°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4783.
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PRILOHA

TABULKA UVEDENA V CLANKU 2

Nézov choroby zo
zoznamu

Kategéria Druhy zo zoznamu

choroby zo
zoznamu Druhy a skupina druhov Druhy vektorov

Slintacka a krivacka

A+D+E Artiodactyla, Proboscidea

Infekcia virusom moru
hovidzieho dobytka

A+D+E Artiodactyla

Infekcia virusom horiacky
tdolia Rift

A+D+E Perissodactyla, Antilocapridae, | Culicidae
Bovidae, Camelidae, Cervidae,
Giraffidae,  Hippopotamidae,
Moschidae, Proboscidea

Infekcia spdsobend
Brucella abortus, B.
melitensis, B. suis

B+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
ssp., Ovis ssp., Capra ssp.

D+E Artiodactyla iné ako Bison ssp.,
Bos ssp., Bubalus ssp., Ovis ssp.,
Capra ssp.
E Perissodactyla, Carnivora, La-
gomorpha

Infekcia spdsobend
Mycobacterium tuberculosis
complex (M. bovis, M.
caprae, M. tuberculosis)

B+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
Ssp.

D+E Artiodactyla iné ako Bison ssp.,
Bos ssp., Bubalus ssp.

E Mammalia (suchozemské)

Infekcia virusom besnoty

B+D+E Carnivora, Bovidae, Suidae,
Equidae, Cervidae, Camelidae

E Chiroptera

Zamorenie sposobené
Echinococcus multilocularis

C+D+E Canidae

Infekcia virusom
katardlnej hortcky oviec
(sérotypy 1 — 24)

C+D+E Antilocapridae, Bovidae, Came- | Culicoides spp.
lidae, Cervidae, Giraffidae, Mo-
schidae, Tragulidae

Infekcia virusom D+E Antilocapridae, Bovidae, Came- | Culicoides spp.
epizootickej lidae, Cervidae, Giraffidae, Mo-
hemoragickej choroby schidae, Tragulidae
jelenovitych
Antrax D+E Perissodactyla,  Artiodactyla,
Proboscidea
Surra (Trypanosoma D+E Equidae, Artiodactyla Tabanidae
evansi)
Virusové ochorenie ebola D+E Priméty okrem ¢loveka (ludoo-
pice)
Paratuberkul6za E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

ssp., Ovis ssp., Capra ssp., Ca-
melidae, Cervidae
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Niézov choroby zo Kategéria Druhy zo zoznamu
choroby zo
zoznamu ZoZnamu Druhy a skupina druhov Druhy vektorov
Japonska encefalitida E Equidae Culicidae
Zéapadonilska horticka E Equidae, Aves Culicidae
Q hortcka E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
ssp., Ovis ssp., Capra ssp.
Infekcia virusom A+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus | hematofigne ¢linkonozce
noduldrnej dermatitidy Ssp.
Infekcia spdsobend A+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
Mycoplasma mycoides ssp., Syncerus cafer
subsp. mycoides SC
(ndkazliva
pleuropneumoénia
hovidzieho dobytka)
Infekénd bovinna C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
rinotracheitida/infekénd ssp.
pustuldrna
vulvovaginitida D+E Camelidae, Cervidae
Bovinnd virusovd hnacka C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
SSp.
Genitalna D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
kampylobakteriéza ssp.
hovidzieho dobytka
Trichomoniaza D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
SSp.
Enzootickd bovinnd C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
leukéza ssp.
Kiahne oviec a kiahne A+D+E Ovis ssp., Capra ssp.
koz
Infekcia virusom moru A+D+E Ovis ssp., Capra ssp., Cameli-
malych prezivavcov dae, Cervidae
Infek¢nd A+D+E Ovis ssp., Capra ssp., Gazella
pleuropneumonia koz ssp.
Infekénd epididymitida D+E Ovis ssp., Capra ssp.
baranov (Brucella ovis)
Africky mor koni A+D+E Equidae Culicoides spp.
Infekcia sposobend A+D+E Equidae, Capra ssp., Camelidae
Burkholderia mallei
(soplavka)
Infekcia virusom D+E Equidae
arteritidy kon{
Infek¢nd anémia koni D+E Equidae Tabanidae
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Nézov choroby zo I}fategbéria Druhy zo zoznamu
Zoznamu choroby z0 i
ZoZnamu Druhy a skupina druhov Druhy vektorov

Zrebéia nakaza D+E Equidae
Venezuelskd D+E Equidae Culicidae
encefalomyelitida koni
Infekénd metritida kon{ D+E Equidae
Encefalomyelitida kon{ E Equidae Culicidae
(vychodnd a zdpadnad)
Klasicky mor osipanych A+D+E Suidae, Tayassuidae
Africky mor osipanych A+D+E Suidae Ornithodoros
Infekcia virusom C+D+E Suidae
Aujeszkého choroby
Infekcia virusom D+E Suidae
reprodukéného
a respira¢ného sydrému
o$ipanych
Vysokopatogénna avidrna A+D+E Aves
influenza
Infekcia virusom A+D+E Aves
pseudomoru hydiny
Avidrna mykoplazméza D+E Gallus gallus, Meleagris gallo-
(Mycoplasma gallisepticum pavo
a M. meleagridis)
Infekcia sposobend D+E Gallus gallus, Meleagris gallo-
Salmonella Pullorum, S. pavo, Numida meleagris, Co-
Gallinarum, S. arizonae turnix coturnix, Phasianus col-

chicus, Perdix perdix, Anas

Spp-
Infekcia D+E Aves
nizkopatogénnymi
virusmi avidrnej
influenzy
Chlamydiéza vtdkov D+E Psittaciformes
Zamorenie sposobené C+D+E Apis
Varroa spp. (varodza)
Zamorenie sposobené D+E Apis, Bombus ssp.
Acthina tumida (maly
ulovy chrobdk)
Mor véelieho plodu D+E Apis
Zamorenie spOsobené D+E Apis
Tropilaelaps spp.
Infekcia spdsobend D+E Caudata

Batrachochytrium
salamandrivorans
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Né horob Kategéria Druhy zo zoznamu
4AZoVv choroby zo
Joznamu choroby zo Drulv a skupina drdh
ZoZnamu ruhy a skupina druhov Druhy vektorov
Epizootickd A+D+E Pstruh ddhovy (Oncorhynchus | tolstolobik pestry (Aristichthys nobilis), karas striebristy
hematopoetickd nekréza mykiss), ostriez zelenkavy (Perca | (Carassius auratus), karas zlatisty (Carassius carassius), kapor
fluviatilis) rybni¢ny a kapor koi (Cyprinus carpio), tolstolobik biely
(Hypophthalmichthys molitrix), jalce (Leuciscus spp.), plotica
Cervenookd (Rutilus rutilus), Cervenica ostrobrucha (Scardi-
nius erythrophthalmus), lien sliznaty (Tinca tinca)
Virusova hemoragickd C+D+E sled” (Clupea spp.), sih (Corego- | vyza velkd (Huso huso), jeseter rusky (Acipenser guelden-
septikémia nus ssp.), Stuka severnd (Esox | staedtii), jeseter maly (Acipenser ruthenus), jeseter hviezd-
lucius), treska jednoskvrnnd | naty (Acipenser stellatus), jeseter velky (Acipenser sturio), je-
(Melanogrammus aeglefinus), tre- | seter sibirsky (Acipenser  baerii), tolstolobik pestry
ska hlavatd (Gadus macrocepha- | (Aristichthys nobilis), karas striebristy (Carassius auratus),
lus), treska Skvrnitd (Gadus | karas zlatisty (Carassius carassius), kapor rybnicny a kapor
morhua), losos tichomorsky | koi (Cyprinus carpio), tolstolobik biely (Hypophthalmichthys
(Oncorhynchus spp.) pstruh da- | molitrix), jalce (Leuciscus spp.), plotica ervenookd (Rutilus
hovy (Oncorhynchus  mykiss), | rutilus), Cervenica ostrobruchd (Scardinius erythrophthal-
mentlz pitfazy (Onos muste- | mus), lient sliznaty (Tinca tinca), kldrias panafricky (Clarias
lus), pstruh  potocny (Salmo | gariepinus), $tuka severnd (Esox lucius), suméeky rodu Icta-
trutta), kalkan velky (Scophthal- | lurus, sumcek Cierny (Ameiurus melas), suméek Skvrnity
mus maximus), Sprota severnd | (Ictalurus punctatus), ryba Pangasius pangasius, zubac vel-
(Sprattus sprattus), lipeit tymid- | kotsty (Sander lucioperca), sumec velky (Silurus glanis), mo-
novy (Thymallus thymallus), ba- | rona striebristd (Dicentrarchus labrax), morona pruhovand
stard halibut (Paralichthys oliva- | (Morone chrysops x Morone saxatilis), parmica Sedd (Mugil
ceus), pstruh mramorovany | cephalus), sciéna Sciaenops ocellatus, sciéna orlovitd (Argyro-
(Salmo marmoratus), sivonl per- | somus regius), sciéna bradatd (Umbrina cirrosa), tuniak
lovany (Salvelinus namaycush), | (Thunnus spp.), tuniak modroplutvy (Thunnus thynnus), ga-
pyskatce rodu Labridae (Labri- | rupa Epinephelus aeneus), garupa hnedd (Epinephelus margi-
dae spp.), cyklopter (Cyclopteri- | natus), solea senegalskd (Solea senegalensis), solea eur6pska
dae spp.) (Solea solea), pagel Cerveny (Pagellus erythrinus), prazma
morskd (Dentex dentex), zubatica zlatoceld (Sparus aurata),
moran svetly (Diplodus sargus), pagel bledy (Pagellus boga-
raveo), pagar velky (Pagrus major), moran ostronosy (Di-
plodus puntazzo), moran dvojpruhy (Diplodus vulgaris), pa-
gar atlanticky (Pagrus pagrus), tilapie (Oreochromis), sivon
potocny (Salvelinus fontinalis), sivon alpsky (Salvelinus alpi-
nus)
Infek¢nd hematopoetickd C+D+E losos keta (Oncorhynchus keta), | vyza velkd (Huso huso), jeseter rusky (Acipenser guelden-
nekréza losos kizu¢ (Oncorhynchus ki- | staedtii), jeseter maly (Acipenser ruthenus), jeseter hviezd-
sutch), losos Masou (Oncorhyn- | naty (Acipenser stellatus), jeseter velky (Acipenser sturio), je-
chus masou), pstruh dahovy | seter sibirsky (Acipenser Baerii), tolstolobik  pestry
(Oncorhynchus mykiss), losos ne- | (Aristichthys nobilis), karas striebristy (Carassius auratus),
rka (Oncorhynchus nerka), losos | karas zlatisty (Carassius carassius), kapor rybni¢ny a kapor
japonsky (Oncorhynchus rhodu- | koi (Cyprinus carpio), tolstolobik biely (Hypophthalmichthys
rus), losos Cavyca (Oncorhynchus | molitrix), jalce (Leuciscus spp.), plotica ¢ervenookd (Rutilus
tshawytscha), losos atlanticky | rutilus), Cervenica ostrobruchd (Scardinius erythrophthal-
(Salmo salar), sivon perlovany | mus), lient sliznaty (Tinca tinca), kldrias panafricky (Clarias
(Salvelinus  namaycush), pstruh | gariepinus), suméceky rodu Ictalurus, suméek Cierny (Ameiu-
mramorovany (Salmo marmora- | rus melas), sumdcek $kvrnity (Ictalurus punctatus), ryba Pan-
tus), sivol potocny (Salvelinus | gasius pangasius, zuba¢ velkousty (Sander lucioperca), sumec
fontinalis), sivon arkticky (Salve- | velky (Silurus glanis), halibut svetly (Hippoglossus hippo-
linus  alpinus), sivon bielo- | glossus), platesa bradavicnatd (Platichthys flesus), treska
skvrnny (Salvelinus leucomaenis) | skvrnitd (Gadus morhua), treska jednoskvrnnd (Melano-
grammus aeglefinus), rak rie¢ny (Astacus astacus), rak sig-
nélny (Pacifastacus leniusculus), rak Cerveny (Procambarus
clarkii)
Infekcia virusom C+D+E pstruh  ddhovy (Oncorhynchus
infek¢nej anémie lososov mykiss), losos atlanticky (Salmo
s deléciou vo vysoko salar), pstruh potoény a pstruh
polymorfnej oblasti morsky(Salmo trutta)
Herpesviréza kaprov koi E kapor rybni¢ny a kapor koi | karas striebristy (Carassius auratus), amur biely (Ctenopha-

(Cyprinus carpio)

ryngodon idella)
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Niézov choroby zo Kategéria Druhy zo zoznamu
Joznamu choroby zo Drulv a skupina drdh
ZoZnamu ruhy a skupina druhov Druhy vektorov
Infekcia spdsobend A+D+E ustrica mohutnd (Crassostrea gi-
Mikrocytos mackini gas), ustrica virginska (Crasso-
strea virginica), ustrica bledozltd
(Ostrea  conchaphila),  ustrica
jedla (Ostrea edulis)
Infekcia spdsobend A+D+E ustrica mohutnd (Crassostrea gi- | homdr eurdpsky (Homarus gammarus), kraby (Brachyura
Perkinsus marinus gas), ustrica virginska (Crasso- | spp.), rak Cherax destructor, kreveta Macrobrachium rosenber-
strea virginica), gii, langusty rodu Palinurus, krab Portunus puber, krab
Scylla serrata, kreveta Penaeus indicus, kreveta Penaeus japo-
nicus, kreveta Penaeus kerathurus, kreveta Penaeus stylirostris,
kreveta Penaeus vannamei
Infekcia sposobend C+D+E ustrica Ostrea angasi, ustrica | ustrica portugalskd (Crassostrea angulata), ustrica mohutnd
Bonamia exitiosa Cilska (Ostrea chilensis), ustrica | (Crassostrea gigas), ustrica virginska (Crassostrea virginica)
jedla (Ostrea edulis).
Infekcia spdsobend C+D+E ustrica Ostrea angasi, ustrica | srdcovka jedld (Cerastoderma edule), donax utaty (Donax
Bonamia ostreae Cilska (Ostrea chilensis), ustrica | trunculus), mya piesoénd (Mya arenaria), venuska hladka
bledozltd (Ostrea conchaphila), | (Mercenaria mercenaria), venuska Meretrix lusoria, venuska
ustrica Ostrea denselammellosa, | Ruditapes decussatus, venuska filipinska Ruditapes philippi-
ustrica jedld Ostrea edulis, us- | narum, venuska Venerupis aurea, venuska Venerupis pullas-
trica argentinska (Ostrea puel- | tra, venuska bradavi¢natd Venus verrucosa), hrebenovka
chana) velkd (Pecten maximus)
Infekcia spdsobend C+D+E ustrica Ostrea angasi, ustrica | srdcovka jedld (Cerastoderma edule), donax utaty (Donax
Marteilia refringens Cilska (Ostrea chilensis), ustrica | trunculus), mya piesocnd (Mya arenaria), venuska hladka
jedla (Ostrea edulis), ustrica ar- | (Mercenaria mercenaria), venuska Meretrix lusoria, venuska
gentinska (Ostrea puelchana) Ruditapes decussatus, venuska filipinska Ruditapes philippi-
narum, venuska Venerupis aurea, venuska Venerupis pullas-
tra, venuska bradavicnatd Venus verrucosa)
Infekcia virusom A+D+E kreveta Penaeus setiferus, kreveta | stehnovky rodu Atrina, surmovka vlnitd (Buccinum unda-

syndrému Taura

Penaeus stylirostris, kreveta Pe-
naeus vannamei

tum), ustrica portugalskd (Crassostrea angulata), srdcovka
jedla (Cerastoderma edule), ustrica mohutna (Crassostrea gi-
gas), ustrica virginska (Crassostrea virginica), donax utaty
(Donax trunculus), uSo Ezo abalone (Haliotis discus hannai),
udo atlanticky (Haliotis tuberculata), brezniaky (Littorina lit-
torea), venuska hladkd (Mercenaria mercenaria), venuska
Meretrix lusoria), mya pieso¢nd (Mya arenaria), slavka jedla
(Mytilus edulis), slavka Ciernomorskd (Mytilus galloprovin-
cialis), osmonoh obyc¢ajny (Octopus vulgaris), ustrica jedld
(Ostrea edulis), hrebefiovka velkd (Pecten maximus), venu-
Ska Ruditapes decussatus, venuska filipinska (Ruditapes phi-
lippinarum), sépia lekdrska (Sepia officinalis), strombusy
(Strombus spp.), venuska Venerupis aurea, venuska Veneru-
pis pullastra), venuska bradavi¢natd (Venus verrucosa), ho-
mar eurdpsky (Homarus gammarus), kraby (Brachyura
spp.), rak Cherax destructor, kreveta Macrobrachium rosenber-
gii, langusty rodu Palinurus, krab Portunus puber), krab
Scylla serrata, kreveta Penaeus indicus), kreveta Penaeus japo-
nicus, kreveta Penaeus kerathurus
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Ndzov choroby zo
zoznamu

Kategéria
choroby zo
zoznamu

Druhy zo zoznamu

Druhy a skupina druhov

Druhy vektorov

Infekcia virusom choroby
zltych hlav

A+D+E

kreveta Penaeus aztecus, kreveta
Penaeus duorarum, kreveta Pe-
naeus japonicus, kreveta tigro-
vand (Penaeus monodon), kre-
veta Penaeus setiferus, kreveta
Penaeus  stylirostris, kreveta Pe-
naeus vannamei

stehnovky rodu Atrina, surmovka vlnitd (Buccinum unda-
tum), ustrica portugalskd (Crassostrea angulata), srdcovka
jedla (Cerastoderma edule), ustrica mohutna (Crassostrea gi-
gas), ustrica virginska (Crassostrea virginica), donax utaty
(Donax trunculus), uSo Ezo abalone (Haliotis discus hannai),
uo atlanticky (Haliotis tuberculata), brezniaky (Littorina lit-
torea), venuska hladkd (Mercenaria mercenaria), venuska
Meretrix lusoria, mya piesoénd (Mya arenaria), slavka jedld
(Mytilus edulis), slavka ciernomorskd (Mytilus galloprovin-
cialis), osmonoh oby¢ajny (Octopus vulgaris), ustrica jedld
(Ostrea edulis), hrebefiovka velka (Pecten maximus), venu-
Ska Ruditapes decussatus, venuska filipinska (Ruditapes phi-
lippinarum), sépia lekdrska (Sepia officinalis), strombusy
(Strombus spp.), venuska Venerupis aurea, venuska Venerupis
pullastra, venuska bradavi¢natd (Venus verrucosa)

Infekcia virusom
ichtyoftiriézy (choroby
bielych skvin)

C+D+E

vSetky desatnoZce (rad desat-
nozce)

stehnovky rodu Atring, surmovka vlnitd (Buccinum unda-
tum), ustrica portugalskd (Crassostrea angulata), srdcovka
jedld (Cerastoderma edule), ustrica mohutnd (Crassostrea gi-
gas), ustrica virginska (Crassostrea virginica), donax utaty
(Donax trunculus), uSo Ezo abalone (Haliotis discus hannai),
uso atlanticky (Haliotis tuberculata), brezniaky (Littorina lit-
torea), venuska hladkd (Mercenaria mercenaria), venuska
Meretrix lusoria, mya piesocnd (Mya arenaria), slavka jedla
(Mytilus edulis), slavka Ciernomorskd (Mytilus galloprovin-
cialis), osmonoh obycajny (Octopus vulgaris), ustrica jedld
(Ostrea edulis), hrebefiovka velkd (Pecten maximus), venu-
Ska Ruditapes decussatus, venuska filipinska (Ruditapes phi-
lippinarum), sépia lekdrska (Sepia officinalis), strombusy
(Strombus spp.), venuska Venerupis aurea, venuska Venerupis
pullastra, venuska bradavi¢natd (Venus verrucosa)
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1883
z 3. decembra 2018,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 468/2010, ktorym sa ustanovuje zoznam EU obsahujdci plavidld
zhastiijiice sa na nezikonnom, neohlisenom a neregulovanom rybolove

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

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 1005/2008 z 29. septembra 2008, ktorym sa ustanovuje systém Spolocenstva na
zabraniovanie nezdkonnému, nenahldsenému a neregulovanému rybolovu, na odrddzanie od neho a jeho odstranenie,
ktorym sa menia a dopliiaji nariadenia (EHS) ¢. 2847/93, (ES) ¢. 19362001 a (ES) ¢. 601/2004 a ktorym sa zrusuji
nariadenia (ES) ¢. 1093/94 a (ES) ¢. 1447/1999 ('), a najmd na jeho ¢lanok 30,

kedZe:

(1)  V kapitole V nariadenia (ES) ¢. 1005/2008 sa stanovujii postupy identifikdcie rybarskych plavidiel vykonavajicich
nezdkonny, nenahldseny a neregulovany rybolov (dalej len ,NNN rybolov*), ako aj postupy tykajice sa
vypracovania zoznamu Unie obsahujiceho uvedené plavidld (dalej len ,zoznam Unie). V ¢lanku 37 uvedeného
nariadenia sa stanovuju kroky, ktoré treba podniknit proti rybarskym plavidlim zaradenym do uvedeného
zoznamu.

(2)  Zoznam Unie sa stanovil nariadenim Komisie (V) ¢ 468/2010 (*) a ndsledne bol zmeneny vykondvacimi
nariadeniami (EU) & 724/2011 (), (EU) & 1234/2012 (4, (EU) & 672/2013 (), (EU) & 137/2014 (), (EV)
2015/1296 (), (EU) 2016/1852 (%) a (EU) 2017/2178 ().

(3)  Podla &lanku 30 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1005/2008 sa do zoznamu Unie zapisuji plavidld uvedené
v zoznamoch plavidiel vykondvajiicich NNN rybolov prijatych regiondlnymi organizdciami pre riadenie rybdrstva.

(4)  Vsetky regiondlne organizicie pre riadenie rybdrstva vypractvaji a pravidelne aktualizuji zoznamy plavidiel
vykondvajtcich NNN rybolov v stilade so svojimi predpismi (*°).

(5)  V silade s ¢linkom 30 nariadenia (ES) ¢. 1005/2008 je Komisia povinnd aktualizovat zoznam Unie po tom, ako
od regionélnych organizécii pre riadenie rybarstva dostane zoznamy rybdrskych plavidiel, v pripade ktorych
existuje podozrenle ze vykondvaji NNN rybolov alebo preukdzatelne vykondvaji takyto rybolov. Komisia
dostala nové zoznamy od regiondlnych organizdcif pre riadenie rybdrstva, a preto by sa zoznam Unie mal teraz
aktualizovat.

(6)  Vzhladom na to, Ze to isté plavidlo sa moze uvddzat pod roznymi ndzvami afalebo vlajkami v zdvislosti od toho,
kedy bolo zaradené do zoznamov regiondlnych organizdcif pre riadenie rybdrstva, aktualizovany zoznam Unie by
mal zahffiat rozne ndzvy afalebo vlajky tak, ako ich uvadzaji prislusné regiondlne organizicie pre riadenie
rybdrstva.

(7)  Plavidld ,ltziar I (") a ,Tchaw* (*2), ktoré st v stcasnosti zahrnuté do zoznamu Unie, boli odstranené zo
zoznamu Komisie pre ochranu Zivych antarktickych morskych zdrojov (CCAMLR), pretoze boli vyradené
z prevadzky. Tieto plavidld by sa preto mali odstrdnit zo zoznamu Ume napriek tomu, Ze este neboli vymazané
zo zoznamu Vseobecnej rybarskej komisie pre Stredozemné more (GFCM).

(8)  Plavidlo ,Xin Shi Ji 16“ (%), ktoré je v sticasnosti zahrnuté do zoznamu Unie, bolo na zaklade uznesenia C-15-01
Medzwmencke; komisie pre tropické tuniaky (IATTC) odstrdnené zo zoznamu tejto regiondlnej orgamzaae pre
riadenie rybarstva Toto plavidlo by sa preto malo odstrénit zo zoznamu Unie napriek tomu, Ze eite nebolo
vymazané zo zoznamu Medzindrodnej komisie pre zachovanie atlantickych tuniakov (ICCAT).

(9)  Nariadenie (EU) ¢. 468/2010 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Vyboru pre rybolov a akvakultdru,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Cast B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 468/2010 sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2

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

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

V Bruseli 3. decembra 2018

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

v.EU L 286, 29.10.2008, s. 1.
v.EUL 131, 29.5.2010, s. 22.

v.EU L 194, 26.7.2011, s. 14.

v.EUL 350, 20.12.2012, s. 38.
V.
V.
V.
V.

NI

D o
3
ool

EU L 193, 16.7.2013, s. 6.

EU L 43,13.2.2014, 5. 47.

EU L 199, 29.7.2015, 5. 12.

EU L 284, 20.10.2016, s. 5.
v.EU L 307, 23.11.2017, s. 14.
Posledné aktualizdcie: CCAMLR: zoznam NCP s plavidlami vykondvajiicimi NNN rybolov prijaty na 37. vyro¢nom zasadnuti
komisie CCAMLR-XXXVII, ktoré sa konalo od 22. okt6bra do 2. novembra 2018; GFCM: zoznam plavidiel vykonédvajiicich NNN
rybolov prijaty na 41. schodzi, ktord sa konala 16. az 20. oktébra 2017; IATTC: zoznam z roku 2017 prijaty na 93. zasadnuti
komisie IATTC, ktord sa konalo 24. augusta, 27. az 30. augusta 2018; ICCAT: zoznam z roku 2017 s plavidlami vykondvajicimi
NNN rybolov prijaty na 25. zasadnuti tejto komisie, ktoré sa konalo 14. az 21. novembra 2017; IOTC: zoznam IOTC z roku
2018 s plavidlami vykondvajicimi NNN rybolov prijaty na 22. zasadnuti IOTC, ktoré sa konalo 21. aZ 25. médja 2018; NAFO:
zoznam NAFO s plavidlami vykondvajicimi NNN rybolov prijaty na 40. vyro¢nom zasadnuti, ktoré sa konalo 17. az
21. septembra 2018; NEAFC: zoznam B s plavidlami vykondvajicimi NNN rybolov uvedeny v dokumente AM 2017-18, prijaty na
36. vyro¢nom zasadnuti, ktoré sa konalo 13. az 17. novembra 2017; NPFC: zoznam NPFC s plavidlami vykondvajacimi NNN
rybolov prijaty na 4. zasadnuti tejto komisie, ktoré sa konalo 3. az 5. jila 2018; SEAFO: zoznam SEAFO s plavidlami vykondva-
jicimi NNN rybolov prijaty na 14. vjro¢nom zasadnuti uvedenej komisie, ktoré sa konalo 27. az 30. novembra 2017; SIOFA:
zoznam SIOFA s plavidlami vykondvajicimi NNN rybolov prijaty na 5. zasadnuti zmluvnych strdn, ktoré sa konalo 25. az 29. jina
2018; SPRFMO: zoznam plavidiel vykonavajicich NNN rybolov z roku 2018 prijaty na 6. zasadnuti tejto komisie, ktoré sa konalo
30. janudra az 3. februdra 2018; WCPFC: zoznam WCPFC z roku 2018 s plavidlami vykondvajiicimi NNN rybolov, t¢inny od
7. februdra 2018 a prijaty na 14. pravidelnom zasadnuti komisie, ktoré sa konalo 3. az 7. decembra 2017.
(") Identifika¢né ¢islo lode podla IMO: 6803961.
(*?) Identifikacné ¢islo lode podla IMO: 6818930.
(**) Identifikatné ¢&isla podla REMO: 20140001 [ICCAT] a 15579 [IATTC].

acaocacacc

—
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PRILOHA
Identifika¢né &islo
plavidla podla organi- Qe o . Zapisané
zdcie IMO (') /refe- Nézov plavidla (3 Viajkovy stdt alell){(;h‘;llél)]}( ?;)]e dzemie [podfa v zozname
ren¢né &islo podla REMO ()
organizacie RFMO
20150046 [ICCAT] | ABUNDANT 1 (predchddzajiici ndzov podla | nezndme IOTC, ICCAT
ICCATR: YI HONG 6; predchddzajici ndzov
podla IOTC: YI HONG 06)
20150042 [ICCAT] | ABUNDANT 12 (predchddzajuci ndzov: YI | nezndme IOTC, ICCAT
HONG 106)
20150044 [ICCAT] | ABUNDANT 3 (predchddzajuci ndzov: YI | neznidme IOTC, ICCAT
HONG 16)
20170013 [ICCAT] | ABUNDANT 6 (predchddzajici ndzov: YI | neznidme IOTC, ICCAT
HONG 86)
20150043 [ICCAT] | ABUNDANT 9 (predchddzajici ndzov: YI | nezndme IOTC, ICCAT
HONG 116)
20060010 [ICCAT] | ACROS No. 2 nezndme (poslednd zndma vlajka: Hon- | ICCAT, GFCM
duras)
20060009 [ICCAT] | ACROS No. 3 nezndme (poslednd zndma vlajka: Hon- | ICCAT, GFCM
duras)
Neuvadza sa AL’AMIR MUHAMMAD Egypt GFCM
7306570 ALBORAN I (predchddzajici ndzov podla | nezndme [podla NAFO, NEAFC, SEAFO], | NEAFC, NAFO,
NAFO, NEAFC: WHITE ENTERPRISE; predché- | Panama [podla GFCM] (posledné zndme | SEAFO, GFCM
dzajtice ndzvy podla SEAFO, GFCM: WHITE, EN- | vlajky podla NAFO, NEAFC, SEAFO:
TERPRISE, ENXEMBRE, ATALAYA, REDA 1V, | Panama, Svity Kristof a Nevis)
ATALAYA DEL SUR)
7036345 AMORINN  (predchddzajice  ndzvy  podla | nezndme [podla CCAMLR, GFCM] (po- | CCAMLR,
CCAMLR, GFCM: ICEBERG II, LOME, NOEMI) sledné zndme vlajky podla CCAMLR: | SEAFO, GFCM
Togo, Belize)
7236634 ANTONY  (predchddzajice  ndzvy  podla | nezndme [podla CCAMLR] (posledné | CCAMLR,
CCAMLR: URGORA, ATLANTIC OJI MARU | zndme vlajky podla CCAMLR: Indonézia, | SEAFO
No. 33, OJI MARU No. 33) Belize, Honduras, Panama, Venezuela)
2015001 [ICCAT] ANEKA 228 nezname IOTC, ICCAT
2015002 [ICCAT] | ANEKA 228; KM. neznime I0TC, ICCAT
7322897/20150024 | ASIAN WARRIOR [podla CCAMLR, SEAFO], | Svity Vincent a Grenadiny [podla | CCAMLR,
[ICCAT] KUNLUN [podla ICCAT, IOTC], HUANG HE 22 | CCAMLR, SEAFO], Rovnikovd Guinea | SEAFO, GFCM,
[podla GFCM] (predchddzajice ndzvy podla | [podla ICCAT, I0TC] (posledné zndme | IOTC, ICCAT

CCAMLR: KUNLUN, TAISHAN, CHANG BAI,
HONGSHUI, HUANG HE 22, SIMA QIAN
BARU 22, CORVUS, GALAXY, INA MAKA,
BLACK MOON, RED MOON, EOLO, THULE,
MAGNUS, DORITA; predchadzajici nazov podla
ICCAT, IOTC: TAISHAN; predchddzajice ndzvy
podla GFCM: SIMA QIAN BARU 22, DORITA,
MAGNUS, THULE, EOLO, RED MOON, BLACK
MOON, INA MAKA, GALAXY, CORVUS)

vlajky podla CCAMLR: Indonézia, Tanzé-
nia, Severna Korea (KIDR), Panama,
Sierra Leone, Rovnikovd Guinea, Svity
Vincent a Grenadiny, Uruguaj)
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Identifika¢né ¢islo
plavidla podla organi- a4 4 , Zapisané
zdcie IMO (') /refe- Nézov plavidla (3 Viajkovy stat alek}w{%h‘:llg]k ?Z‘)]e dzemie [podfa v zozname
ren¢né &islo podla RFMO (%)
organizdcie RFMO
9042001 [CCAMLR, | ATLANTIC WIND [podla CCAMLR, SEAFO], | nezndme [podla CCAMLR], Rovnikovd | CCAMLR,
SEAFO, GFCM]/ SHAANXI HENAN 33 [podla GFCM], | Guinea [podla ICCAT, I0TC], Tanzénia | SEAFO, GFCM,
90420011 [IOTC]/ | YONGDING [podla ICCAT, IOTC] (predchidza- | [podla GFCM] (posledné zndme vlajky | IOTC, ICCAT
20150047 [ICCAT] |jace nazvy podla CCAMLR: ZEMOUR 2, LU- | podla CCAMILR: Tanzdnia, Rovnikovd
AMPA, YONGDING, JIANGFENG, CHENGDU, | Guinea, Indonézia, Tanzinia, Kambodza,
SHAANXI HENAN 33, XIONG NU BARU 33, | Panama, Sierra Leone, Severnd Korea
DRACO I, LIBERTY, CHILBO SAN 33, HAM- | (KLDR), Togo, Koérejskd republika, Uru-
MER, SEO YANG No. 88, CARRAN; predchddza- | guaj)
jlice ndzvy podla GFCM: XIONG NU BARU 33,
LIBERTY, CHILBO SAN 33, HAMMER, CAR-
RAN, DRACO-1; predchddzajici ndzov podla
ICCAT, IOTC: JIANGFENG)
9037537 BAROON [podla CCAMLR, SEAFO], LANA | Tanzdnia [podla CCAMLR, SEAFO], ne- | CCAMLR,
[podla GFCM] (predchddzajice ndzvy podla | zndme [podla GFCM] (posledné zndme | SEAFO, GFCM
CCAMLR: LANA, ZEUS, TRITON [; predchddza- | vlajky podla CCAMLR: Nigéria, Mongol-
juce ndzvy podla GFCM: ZEUS, TRITON-1, | sko, Togo, Sierra Leone)
KINSHO MARU No. 18)
2017003 [ICCAT] BENAIAH India IOTC, ICCAT
2017004 [ICCAT] BEO HINGIS India IOTC, ICCAT

12290 [IATTC]/
20110011 [ICCAT]

BHASKARA No. 10

nezndme (poslednd znidma vlajka podla
IATTC, ICCAT: Indonézia)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

12291 [IATTC]/
20110012 [ICCAT]

BHASKARA No. 9

nezndme (poslednd zndma vlajka podla
IATTC, ICCAT: Indonézia)

IATTC, ICCAT,
GFCM

20060001 [ICCAT] | BIGEYE nezndme ICCAT, GFCM
20040005 [ICCAT] | BRAVO nezname ICCAT, GFCM
9407 [IATTC]/ CAMELOT nezndme (poslednd zndma vlajka podla | IATTC, ICCAT,

20110013 [ICCAT]

IATTC: Belize)

GFCM

7330399

CAPE FLOWER (predchddzajiici ndzov podla
NEAFC, SEAFO: CAPE WRATH II)

Bolivia (posledné zndme vlajky podla
NEAFC, SEAFO: Svity Tomas a Princov
ostrov, Juznd Afrika, Panama, Kanada)

NEAFC, SEAFO

2017005 [ICCAT] CARMAL MATHA India IOTC, ICCAT

71 [I0TC] CHAICHANACHOKE 8 nezndme (posledné zndme vlajky: Dzi- | [OTC

butsko, Thajsko)

72 [IOTC] CHAINAVEE 54 nezndme (posledné zndme vlajky: Dzi- | IOTC

butsko, Thajsko)

73 [10TC] CHAINAVEE 55 nezndme (posledné zndme vlajky: Dzi- | [OTC

butsko, Thajsko)

6622642 CHALLENGE  (predchddzajiice ndzvy podla | nezndme [podla CCAMLR], Panama | CCAMLR,
CCAMLR: PERSEVERANCE, MILA; predchddza- | [podla GFCM] (posledné zndme vlajky | SEAFO, GFCM
juce ndzvy podla GFCM: MILA, ISLA, MON- | podla CCAMILR: Panama, Rovnikovd
TANA CLARA, PERSEVERANCE) Guinea, Spojené krélovstvo)

20150003 [ICCAT] | CHI TONG nezndme IOTC, ICCAT

125 [IATTC]/
20110014 [ICCAT]

CHIA HAO No. 66

nezndme (poslednd zndma vlajka podla
IATTC: Belize; poslednd zndma vlajka
podla ICCAT: Belize/Rovnikovd Guinea)

IATTC, ICCAT,
GFCM
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Identifika¢né ¢islo
plavidla podla organi- a4 4 , Zapisané
zdcie IMO (') /refe- Nézov plavidla (3 Viajkovy stat alek}w{%h‘;lg]k ?Z‘)]e dzemie [podfa v zozname
ren¢né &islo podla RFMO (%)
organizdcie RFMO
7913622 DAMANZAIHAO (predchddzajici ndzov: LA- | Peru (poslednd zndma vlajka: Rusko) SPREMO
FAYETTE)
20080001 [ICCAT] | DANIAA (predchaddzajici nazov: CARLOS) nezndme [podla ICCAT], Guinea [podla | ICCAT, GFCM
GFCM] (poslednd zndma vlajka podla
ICCAT: Guinea)
2017006 [ICCAT] DIGNAMOL 1 India IOTC, ICCAT
6163 [IATTC]/ DRAGON III nezndme (poslednd zndma vlajka podla | IATTC, ICCAT,
20130005 [ICCAT] IATTC: Kambodza) GFCM
2017007 [ICCAT] EPHRAEEM India IOTC, ICCAT
8604668 EROS DOS (predchddzajtci ndzov: FURABOLOS) | nezndme [podla NAFO, NEAFC, SEAFO], | NEAFC, NAFO,
Panama [podla GFCM] (posledné zndme | SEAFO, GFCM
vlajky podla NAFO, NEAFC, SEAFO:
Panama, Seychely)
20150004 [ICCAT] | FU HSIANG FA 18 nezname IOTC, ICCAT
20150005 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 01 neznime IOTC, ICCAT
20150006 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 02 nezname IOTC, ICCAT
20150007 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 06 nezndme IOTC, ICCAT
20150008 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 08 nezname IOTC, ICCAT
20150009 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 09 nezname IOTC, ICCAT
20150010 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 11 nezname IOTC, ICCAT
20150011 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 13 nezname IOTC, ICCAT
20150012 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 17 nezname IOTC, ICCAT
20150013 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 20 nezname IOTC, ICCAT
20150014 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 21 nezname IOTC, ICCAT
20130003 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 21 [podla ICCAT, IOTC], FU | nezndme IOTC, ICCAT,
HSIANG FA [podla GFCM] GFCM
20150015 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 23 nezname IOTC, ICCAT
20150016 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 26 nezname IOTC, ICCAT
20150017 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 30 nezname IOTC, ICCAT
7355662/20130001 | FU LIEN No. 1 nezndme [podla WCPFC], nezndme/Gru- | WCPFC,
[ICCAT]/M-01432 zinsko [podla ICCAT], Gruzinsko [podla | ICCAT, GFCM
[WCPEC] GFCM] (poslednd zndma vlajka podla
WCPEC, ICCAT: Gruzinsko)
20130004 [ICCAT] | FULL RICH nezndme (poslednd zndma vlajka podla | IOTC, ICCAT,
IOTC: Belize) GFCM
20080005 [ICCAT] | GALA 1 (predchddzajice ndzvy: MANARA I, | nezndme (posledné zndme vlajky podla | ICCAT, GFCM

ROAGAN)

ICCAT: Libya, Ostrov Man)

6591 [IATTC]/
20130006 [ICCAT]

GOIDAU RUEY No. 1 (predchidzajice ndzvy
podla IATTC, ICCAT: GOIDAU RUEY 1)

nezndme (poslednd zndma vlajka: Pan-
ama)

IATTC, ICCAT,
GFCM
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Identifika¢né ¢islo
plavidla podla organi- a4 4 , Zapisané
zécie IMO (*)[refe- Nézov plavidla (3 Viajkovy stdt alek}w{%h‘;lg]k ?Z‘)]e dzemie [podla Vv zozname
ren¢né &islo podla RFMO (%)
organizdcie RFMO
7020126 GOOD HOPE (predchddzajici ndzov podla | Nigéria CCAMLR,
CCAMILR: TOTO; predchddzajice ndzvy podla SEAFO, GFCM
GFCM: TOTO, SEA RANGER V)
6719419 [NEAFC, | GORILERO (predchddzajtci nizov: GRAN SOL) | nezndme (poslednd zndma vlajka podla | NEAFC, NAFO,
SEAFO][6714919 GFCM, NAFO, NEAFC: Sierra Leone, | SEAFO, GFCM
[NAFO] Panama)
2009003 [ICCAT] GUNUAR MELYAN 21 nezndme I0OTC, ICCAT,
GFCM
13 [NPEC] HAI DA 705 nezname NPFC
6607666 HAI LUNG [podla CCAMLR], RAY [podla NE- | nezndme [podla CCAMLR], Belize | CCAMLR,
AFC, GFCM], RAY|YELE [podla SEAFO] (pred- | [podla NEAFC], Belize/Sierra Leone | NEAFC,
chddzajice ndzvy podla CCAMLR: YELE, RAY, | [podla SEAFO], Belize/neznime [podla | SEAFO, GFCM
KILY, CONSTANT, TROPIC, ISLA GRACIOSA; | GFCM) (posledné zndme vlajky podla
predchddzajuce ndzvy podla NEAFC: KILLY, | CCAMLR: Sierra Leone, Belize, Rovni-
TROPIC, ISLA GRACIOSA, CONSTANT; pred- | kovd Guinea, Juznd Afrika; posledné
chddzajice ndzvy podla SEAFO: KILLY, TRO- | zndme vlajky podla NEAFC: JuZnd
PICS, ISLA, GRACIOSA, CONSTANT; predchd- | Afrika, Rovnikovd Guinea, Mongolsko;
dzajice ndzvy podla GFCM: KILLY, TROPIC, | posledné zndme vlajky podla GFCM: Be-
CONSTANT, ISLA RACIOSA) lize, Mongolsko, Rovnikovd Guinea,
Juznd Afrika)
7322926 HEAVY SEA (predchddzajuce ndzvy podla | nezndme [podla CCAMLR], Panama | CCAMLR,
CCAMLR: DUERO, JULIUS, KETA, SHERPA | [podla GFCM] (posledné zndme vlajky | SEAFO, GFCM
UNO; predchddzajice ndzvy podla GFCM: | podla CCAMLR: Panama, Svity Kristof
DUERO, KETA, SHERPA UNO) a Nevis, Belize)
20150018 [ICCAT] | HOOM XIANG 101 nezndme (poslednd zndma vlajka: Malaj- | IOTC, ICCAT
zia)
20150019 [ICCAT] | HOOM XIANG 103 nezndme (poslednd zndma vlajka: Malaj- | IOTC, ICCAT
zia)
20150020 [ICCAT] | HOOM XIANG 105 nezndme (poslednd zndma vlajka: Malaj- | IOTC, ICCAT
zia)
20100004 [ICCAT] | HOOM XIANG II [podla ICCAT, IOTC], HOOM | nezndme (poslednd zndma vlajka podla | IOTC, ICCAT,
XIANG 11 [podla GFCM, ICCAT] ICCAT, IOTC: Malajzia) GFCM
7332218 IANNIS 1 [podla NEAFC], IANNIS I [podla | nezndme [podla NEAFC, NAFO, SEAFO], | NEAFC, NAFO,
GFCM, NAFO, SEAFO] (predchddzajice ndzvy | Panama/nezndme [podla GFCM] (po- | SEAFO, GFCM

podla GFCM: MOANA MAR, CANOS DE MECA)

sledné zndme vlajky podla NAFO,
NEAFC, SEAFO: Panama)

9505 [IATTC]/
20130007 [ICCAT]

JYI LIH 88

nezname

IATTC, ICCAT,
GFCM

20150021 [ICCAT] | KIM SENG DENG 3 Bolivia [podla IOTC], nezndme [podla | IOTC, ICCAT
ICCAT] (poslednd znidma vlajka podla
ICCAT: Bolivia)
2017008 [ICCAT] KING JESUS India IOTC, ICCAT
7905443 KOOSHA 4 (predchddzajici ndzov podla GFCM: | Irdn CCAMLR,
EGUZKIA) SEAFO, GFCM
20150022 [ICCAT] | KUANG HSING 127 nezndme IOTC, ICCAT
20150023 [ICCAT] | KUANG HSING 196 nezname IOTC, ICCAT
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7325746 LABIKO [podla NAFO, NEAFC, SEAFO], MAINE | nezndme [podla NAFO, NEAFC, SEAFO], | NEAFC, NAFO,
[podla GFCM] (predchddzajice ndzvy podla | Guinea [podla GFCM] (poslednd zndma | SEAFO, GFCM
SEAFO: MAINE, CLAUDE MOINIER, CHEVALIER | vlajka podla NAFO, NEAFC: Guinea)

D’ASSAS; predchddzajici ndzov podla NAFO,
NEAFC: MAINE; predchddzajice ndzvy podla
GFCM: MAPOSA NOVENO, GUINESPA 1)

1 [NPEC] LIAO YUAN YU 071 nezname NPEC

2 [NPEC] LIAO YUAN YU 072 nezname NPFC

3 [NPEC] LIAO YUAN YU 9 neznime NPFC

20060007 [ICCAT] | LILA No. 10 nezndme (poslednd zndma vlajka: Pan- | ICCAT, GFCM
ama)

7388267 LIMPOPO  (predchddzajice = ndzvy  podla | nezndme (posledné zname vlajky podla | CCAMLR,
CCAMLR: ROSS, ALOS, LENA, CAP GEORGE; | CCAMLR: Togo, Ghana, Seychely, Fran- | SEAFO, GFCM
predchddzajice ndzvy podla GFCM: ROSS, | cizsko; posledné zndme vlajky podla
ALOS, LENA, CAP GEORGE, CONBAROYA, | GFCM: Togo, Ghana, Seychely)

TERCERO)

14 [NPFC] LU RONG YU 1189 nezname NPFC

24 [NPEFC] LU RONG YU 612 nezname NPFC

17 [NPEC] LU RONG YUAN YU 101 nezndme NPFC

18 [NPEC] LU RONG YUAN YU 102 neznime NPFC

19 [NPEC] LU RONG YUAN YU 103 nezname NPFC

20 [NPEC] LU RONG YUAN YU 105 neznime NPFC

21 [NPEC] LU RONG YUAN YU 106 nezname NPFC

22 [NPEC] LU RONG YUAN YU 108 nezname NPFC

23 [NPFC] LU RONG YUAN YU 109 nezndme NPFC

25 [NPEC] LU RONG YUAN YU 787 nezname NPFC

27 [NPEC] LU RONG YUAN YU 797 nezname NPFC

26 [NPEC] LU RONG YUAN YU YUN 958 nezname NPFC

20150025 [ICCAT] | MAAN YIH HSING nezname IOTC, ICCAT

20040007 [ICCAT] | MADURA 2 nezndme ICCAT, GFCM

20040008 [ICCAT] | MADURA 3 nezname ICCAT, GFCM

20060002 [ICCAT] | MARIA nezname ICCAT, GFCM

20060005 [ICCAT] | MELILLA No. 101 nezndme (poslednd zndma vlajka: Pan- | [CCAT, GFCM
ama)

20060004 [ICCAT] | MELILLA No. 103 nezndme (poslednd zndma vlajka: Pan- | [CCAT, GFCM
ama)

7385174 MURTOSA nezndme (poslednd zndma vlajka podla | NEAFC, NAFO,
NAFO, NEAFC, SEAFO: Togo; posledné | SEAFO, GFCM
zndme vlajky podla GFCM: Togo, Portu-
gal)

9009918 MYS MARII Rusko SPRFMO
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M-00545 [WCPFC]/ | NEPTUNE nezndme [podla WCPFC], Gruzinsko | IATTC, ICCAT,
14613 [IATTC]/ [podla TATTC, GFCM], Gruzinsko/nez- | WCPFC, GFCM
C-00545, ndme [podla ICCAT] (poslednd znidma
20110003 [ICCAT] vlajka podla WCPFC, ICCAT: Gruzinsko)
20160001 [ICCAT] | NEW BAI I No. 168 (predchddzajici ndzov: SA- | nezndme (posledné zndme vlajky: Libé- | ICCAT
MUDERA) ria, Indonézia)
20060003 [ICCAT] | No. 101 GLORIA (predchddzajici ndzov: GOL- | nezndme (poslednd zndma vlajka: Pan- | ICCAT, GFCM
DEN LAKE) ama)
20060008 [ICCAT] | No.2 CHOYU nezndme (poslednd zndma vlajka: Hon- | ICCAT, GFCM
duras)
20060011 [ICCAT] | No. 3 CHOYU nezndme (poslednd zndma vlajka: Hon- | ICCAT, GFCM
duras)
8808903 NORTHERN WARRIOR (predchddzajiice ndzvy | Angola [podla CCAMLR, SEAFO] (po- | CCAMLR,
podla CCAMLR: MILLENNIUM, SIP 3) sledné zndme vlajky podla CCAMLR: Cu- | SEAFO
racao, Holandské Antily, Juznd Afrika,
Belize, Maroko)
20040006 [ICCAT] | OCEAN DIAMOND nezname ICCAT, GFCM
7826233/20090001 | OCEAN LION nezndme (poslednd zndma vlajka: Rovni- | [OTC, ICCAT,
[ICCAT] kova Guinea) GFCM
7816472 OKAPI MARTA Belize GFCM
11369 [IATTC]/ ORCA nezndme (poslednd zndma vlajka: Belize) | IATTC, ICCAT,

20130008 [ICCAT]

GFCM

20060012 [ICCAT]

ORIENTE No. 7

nezndme (poslednd zndma vlajka: Hon-
duras)

ICCAT, GFCM

5062479

PERLON (predchéddzajiice ndzvy podla CCAMLR:
CHERNE, BIGARO, HOKING, SARGO, LUGAL-
PESCA; predchddzajiuce ndzvy podla GFCM:
CHERNE, SARGO, HOKING, BIGARO, UGAL-
PESCA)

nezndme [podla CCAMLR, GFCM] (po-
sledné zndme vlajky podla CCAMLR,
GFCM: Mongolsko, Togo, Uruguaj)

CCAMLR,
SEAFO, GFCM

9319856/20150033
[ICCAT]

PESCACISNE 1/PESCACISNE 2 [podla
CCAMLR], ZEMOUR 1 [podla SEAFO], SONG-
HUA [podla ICCAT, I0TC], HUIQUAN/WUTAIS-
HAN ANHUI 44 [podla GFCM], (predchddzajice
ndzvy podla CCAMLR: ZEMOUR 1, KADE],
SONGHUA, YUNNAN, NIHEWAN, HUIQUAN,
WUTAISHAN ANHUI 44, YANGZI HUA 44,
TROSKY, PALOMA V; predchddzajici ndzov
podla SEAFO: SONGHUA; predchddzajiici ndzov
podla ICCAT, IOTC: YUNNAN; predchddzajtce
ndzvy podla GFCM: WUTAOSHAN ANHUI 44,
YANGZI HUA 44, TROSKY, PALOMA V, JIAN
YUAN)

nezndme [podla CCAMLR, I0TC], Mau-
ritdinia [podla SEAFO], Tanzdnia/nez-
ndme [podla GFCM], nezndme/Rovni-
kovd Guinea [podla ICCAT] (posledné
zname vlajky podla CCAMLR: Mauritd-
nia, Rovnikovd Guinea, Indonézia, Tanz4-
nia, Mongolsko, Kambodza, Namibia,
Uruguaj; poslednd zndma vlajka podla
ICCAT, IOTC: Rovnikovéd Guinea)

CCAMLR,
SEAFO, GFCM,
ICCAT, IOTC

95 [IATTC]/
20130009 [ICCAT]

REYMAR 6

nezndme (poslednd zndma vlajka: Belize)

IATTC, ICCAT,
GFCM

2017009 [ICCAT] SACRED HEART India IOTC, ICCAT

20130013 [ICCAT] | SAMUDERA PASIFIK No. 18 (predchddzajiice né- | Indonézia ICCAT, GFCM
zvy podla ICCAT: KAWIL No. 03, LADY VI-T-III)

20150026 [ICCAT] | SAMUDERA PERKASA 11 nezname I0OTC, ICCAT
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20150027 [ICCAT] | SAMUDRA PERKASA 12 [podla IOTC], SAMU- | neznidme IOTC, ICCAT
DERA PERKASA 12 [podla ICCAT]

7424891 SEA URCHIN [podla CCAMLR], ALDABRA | Gambia [podla CCAMLR], Tanzdnia | CCAMLR,
[podla GFCM, SEAFO] (predchddzajiice ndzvy | [podla GFCM] (posledné zndme vlajky | SEAFO, GFCM
podla CCAMLR: ALDABRA, OMOA [; predché- | podla CCAMLR: Tanzania, Honduras)
dzajtici ndzov podla GFCM: OMOA 1)

20170010 [ICCAT] | SHALOM India IOTC, ICCAT

20080004 [ICCAT] | SHARON 1 (predchddzajice ndzvy podla GFCM: | nezndme (poslednd zndma vlajka podla | ICCAT, GFCM
MANARA I, POSEIDON; predchddzajice ndzvy | GFCM: Libya; posledné zndme vlajky
podla ICCAT: MANARA 1, POSEIDON) podla ICCAT: Libya, Spojené kralovstvo)

20170014 [ICCAT] | SHENG JI QUN 3 neznime IOTC, ICCAT

20150028 [ICCAT] | SHUEN SIANG nezname IOTC, ICCAT

20170015 [ICCAT] | SHUN LAI (predchddzajici ndzov: HSIN JYI | nezndme IOTC, ICCAT
WANG No. 6)

20150029 [ICCAT] | SIN SHUN FA 6 nezname IOTC, ICCAT

20150030 [ICCAT] | SIN SHUN FA 67 nezname IOTC, ICCAT

20150031 [ICCAT] | SIN SHUN FA 8 nezname IOTC, ICCAT

20150032 [ICCAT] | SIN SHUN FA 9 nezname IOTC, ICCAT

20050001 [ICCAT] | SOUTHERN STAR 136 (predchddzajici ndzov: | nezndme (poslednd zndma vlajka: Svity | ICCAT, GFCM
HSIANG CHANG) Vincent a Grenadiny)

20150034 [ICCAT]| | SRIFU FA 168 nezname IOTC, ICCAT

20150035 [ICCAT] | SRIFU FA 18 nezname IOTC, ICCAT

20150036 [ICCAT] | SRIFU FA 188 nezname IOTC, ICCAT

20150037 [ICCAT] | SRIFU FA 189 nezname IOTC, ICCAT

20150038 [ICCAT] | SRIFU FA 286 nezname IOTC, ICCAT

20150039 [ICCAT] | SRIFU FA 67 nezname IOTC, ICCAT

20150040 [ICCAT] | SRIFU FA 888 nezname IOTC, ICCAT

8514772 STS-50 [podla CCAMLR], AYADA [podla | Togo [podla CCAMLR, SEAFO] (po- | CCAMLR,
SEAFO] (predchddzajiice ndzvy podla CCAMLR: | sledné znidme vlajky podla CCAMLR: | SEAFO
AYDA, SEA BREEZE, ANDREY DOLGOV, STD | KambodZza, Koérejskd republika, Filipiny,

No. 2, SUN TAI No. 2, SHINSEI MARU No. 2) | Japonsko, Namibia)
74 [10TC] SUPPHERMNAVEE 21 nezndme (posledné zndme vlajky: Dzi- | IOTC

butsko, Thajsko)

9405 [IATTC]/
20130010 [ICCAT]

TAFU 1

nezndme (poslednd zndma vlajka podla
IATTC: Belize)

IATTC, ICCAT,
GFCM

9179359

TAVRIDA (predchddzajiice ndzvy: AURORA, PA-
CIFIC CONQUEROR)

Rusko (poslednd zndma vlajka: Peru)

SPRFMO
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13568 [IATTC]/
20130011 [ICCAT]

TCHING YE No. 6 (predchddzajiici ndzov podla
ICCAT, GFCM: EL DIRIA 1)

nezndme (poslednd zndma vlajka podla
IATTC, GFCM: Belize; posledné znime
vlajky podla ICCAT: Belize, Kostarika)

IATTC, ICCAT,
GFCM

20150041 [ICCAT]

TIAN LUNG No.12

nezname

IOTC, ICCAT

7321374

TRINITY [podla NEAFC, NAFO, SEAFO], TRINI-
TY/YUCATAN BASIN [podla GFCM] (predchd-
dzajice ndzvy podla NAFO: YUCUTAN BASIN,
ENXEMBRE, FONTE NOVA, JAWHARA; pred-
chddzajice ndzvy podla NEAFC: ENXEMBRE,
YUCUTAN BASIN, FONTENOVA, JAWHARA;
predchddzajiice ndzvy podla SEAFO: BASIN, EN-
XEMBRE, FONTE NOVA, JAWHARA; predché-
dzajice ndzvy podla GFCM: YUCATAN BASIN,
EXEMBRE/ENXEMBRE, FONTENOVA, JAW-
HARA)

nezndme [podla NAFO, NEAFC], Ghana
[podla GFCM, SEAFO] (posledné zndme
vlajky podla NAFO: Ghana, Panama; po-
sledné zndme vlajky podla NEAFC:
Ghana, Panama, Maroko)

NEAFC, NAFO,
SEAFO, GFCM

20170011 [ICCAT]

VACHANAM

India

IOTC, ICCAT

8994295/129 WEN TENG No. 688/ MAHKOIA ABADI | nezndme (poslednd znidma vlajka: Belize) | IATTC, ICCAT,

[IATTC]/20130012 | No. 196 [podla IATTC, GFCM], WEN TENG No. GFCM

[ICCAT] 688 [podla ICCAT] (predchddzajici ndzov podla

ICCAT: MAHKOIA ABADI No. 196)

20170012 [ICCAT] | WISDOM India IOTC, ICCAT

7637527 WISDOM SEA REEFER Honduras [IOTC

20150045 [ICCAT] | YI HONG 3 nezname I0OTC, ICCAT

20130002 [ICCAT] | YU FONG 168 Cinsky Tchaj-pej [podla GFCM, ICCAT] | WCPEC,
nezndme [podla WCPFC] (poslednd | ICCAT, GFCM
zndma vlajka podla WCPFC: Cinsky
Tchaj-pej)

20150048 [ICCAT] | YU FONG 168 nezname IOTC, ICCAT

2009002 [ICCAT] YU MAAN WON nezndme (poslednd znidma vlajka: Gru- | [OTC, ICCAT,
zinsko) GFCM

20170016 [ICCAT] | YUTUNA 3 (predchddzajici ndzov: HUNG | neznidme IOTC, ICCAT

SHENG No. 166)

20170017 [ICCAT] | YUTUNA No.1 neznime IOTC, ICCAT

15 [NPEC] ZHE LING YU LENG 90055 nezname NPFC

16 [NPEC] ZHE LING YU LENG 905 nezname NPEC

4 [NPEC] ZHOU YU 651 nezname NPEC

5 [NPEC] ZHOU YU 652 nezname NPEC

6 [NPFC] ZHOU YU 653 nezname NPEC

7 [NPEC] ZHOU YU 656 nezname NPFC

8 [NPF(C] ZHOU YU 657 nezname NPEC
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9 [NPFC] ZHOU YU 658 nezname NPFC

10 [NPEC] ZHOU YU 659 nezndme NPFC

11 [NPEC] ZHOU YU 660 nezname NPFC

12 [NPEC] ZHOU YU 661 nezname NPEC

(1) Medzindrodnd ndmornd organizicia.
(3 Dalsie informdcie sti uvedené na webovych strankach regiondlnych organizécif pre riadenie rybolovu (REMO).
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2018/1884
z 3. decembra 2018,

ktorym sa predlZuje Wcinnost a meni rozhodnutie 2010/452/SZBP o pozorovatelskej misii
Eurépskej dnie v Gruzinsku, EUMM Georgia

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o Eur6pskej tinii, a najmi na jej ¢ldnok 42 ods. 4 a ¢ldnok 43 ods. 2,
so zretelom na ndvrh vysokého predstavitela Unie pre zahrani¢né veci a bezpecnostnit politiku,
kedze

(1)  Rada 12. augusta 2010 prijala rozhodnutie 2010/452/SZBP ('), na zdklade ktorého sa predlzuje pozorovatelskd
misia Eur6pskej tnie v Gruzinsku (EUMM Georgia) zriadend jednotnou akciou Rady 2008/736/SZBP (.

(2)  Rada 12. decembra 2016 prijala rozhodnutie (SZBP) 2016/2238 (}), ktorym sa mandit misie EUMM Georgia
predlzuje do 14. decembra 2018 a stanovuje referen¢nd suma do 14. decembra 2017.

(3)  Rada 7. decembra 2017 prijala rozhodnutie (SZBP) 20172263 (¥), ktorym sa stanovila referenénd suma do
14. decembra 2018.

(4)  Politicky a bezpecnostny vybor odporucil v nadviznosti na strategické preskiimanie z roku 2018 predizit mandat
misie EUMM Georgia do 14. decembra 2020.

(5)  Rozhodnutie 2010/452/SZBP by sa malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(6)  Misia EUMM Georgia bude prebiehat v kontexte situdcie, ktord sa moze zhorsit a mohla by narusit dosahovanie
cielov vonkajsej Cinnosti Unie uvedenych v ¢lanku 21 zmluvy,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Rozhodnutie 2010/452/SZBP sa meni takto:
1. V &anku 14 ods. 1 sa doplia tento pododsek:

,Referennd suma urcend na pokrytie vydavkov spojenych s misiou v obdobi od 15. decembra 2018 do
14. decembra 2020 je 38 200 000 EUR.

2. V ¢lanku 18 sa druhy odsek nahrddza takto:

,Plati do 14. decembra 2020.“

() Rozhodnutie Rady 2010/452/SZBP z 12. augusta 2010 o pozorovatelskej misii Eurépskej tnie v Gruzinsku, EUMM Georgia
(U.v.EUL213,13.8.2010,s. 43).

() Jednotnd akcia Rady 2008/736/SZBP z 15. septembra 2008 o pozorovatelskej misii Eurdpskej nie v Gruzinsku, EUMM Georgia
(U.v.EUL 248, 17.9.2008, 5. 26).

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2016/2238 z 12. decembra 2016, ktorym sa men{ rozhodnutie 2010/452/SZBP o pozorovatelskej misii
Eurépskej tinie v Gruzinsku, EUMM Georgia (U. v. EUL 337, 13.12.2016,s. 15).

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2017/2263 zo 7. decembra 2017, ktorym sa meni rozhodnutie 2010/452/SZBP o pozorovatelskej misii
Eurdpskej tinie v Gruzinsku, EUMM Georgia (U.v.EUL 324,8.12.2017,s. 51).
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Cldnok 2
Toto rozhodnutie nadobida t¢innost diiom jeho prijatia.

Uplatiiuje sa od 15. decembra 2018.

V Bruseli 3. decembra 2018

Za Radu

predseda
N. HOFER



4.12.2018 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 308/43

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU, Euratom) 2018/1885
z 30. novembra 2018,

ktorym sa meni rozhodnutie Komisie 96/566/Euratom, ES, ktorym sa Finsku povoluje
nezohladiiovat niektoré kategérie transakcii a pouZivat urcité priblizné odhady na vypocet
zékladu vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH

[ozndmené pod cislom C(2018) 7840]

(Iba finske a $védske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva pre atbmovd energiu,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS, Euratom) ¢. 1553/89 z 29. mdja 1989 o kone¢nych jednotnych dohodich
o vyberani vlastnych zdrojov pochddzajicich z dane z pridanej hodnoty ('), a najmd na jeho ¢ldnok 6 ods. 3 druhi
zardzku,

po konzultécii s Poradnym vyborom pre vlastné zdroje,
kedZe:

(1) Podla ¢lanku 379 ods. 2 smernice Rady 2006/112/ES (%) Finsko mozZe v stilade s podmienkami, ktoré sa v tomto
Clenskom Stite uplatiovali k datumu jeho pristipenia, nadalej oslobodzovat od dane poskytovanie sluzieb
autormi, umelcami a vykonnymi umelcami uvedené v zozname v Casti B bode 2 prilohy X a transakcie uvedené
v zozname v Casti B bodoch 9 a 10 prilohy X, pokial sa rovnaké oslobodenia od dane uplatfiujii v niektorom
z Clenskych 3tdtov, ktoré boli clenmi Spolocenstva k 31. decembru 1994 V stlade s uvedenym ¢lankom je tieto
transakcie potrebné zohladnit pri stanoveni zdkladu vlastnych zdrojov zaloZenych na dani z pridanej hodnoty
(DPH).

(2)  Rozhodnutim Komisie 96/566/Euratom, EHS (*) bolo Finsku povolené pouzit priblizné odhady na vypocet
zdkladu vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH, a to pokial ide o transakcie, ktoré sa teraz uvddzaju v Casti B
bodoch 2, 9 a 10 prilohy X k smernici 2006/112/ES a ktoré sa tykaji urcitych sluzieb poskytovanych autormi,
umelcami, vykonnymi umelcami, urcitych doddvok pozemkov a prepravy osob.

(3)  Finsko poziadalo vo svojom liste z 26. aprila 2018 Komisiu o povolenie pouzivat pevné percentudlne podiely
medzizdkladu na vypocet zdkladu vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH, pokial ide o transakcie uvedené
v Casti B bodoch 2, 9 a 10 prilohy X k smernici 2006/112[ES tykajice sa poskytovania sluzieb ¢lenmi
slobodnych povolani, doddvania budov alebo pozemkov, na ktorych stoja, doddvania stavebnych pozemkov
a prepravy osob. Finsko preukazalo, Ze percentudlne podiely, ktoré sa uplatiiuji na medzizdklad, boli v rokoch
2014 az 2016 (body 2 a 10) a 2012 az 2016 (bod 9) stabilné. Povolenie pouZzivat pevné percentudlne podiely by
dalej zniZilo administrativnu zataz pri vypocte zdkladu vlastnych zdrojov zalozenych na DPH, pokial ide o takéto
transakcie. Finsko by preto malo byt oprdvnené vypocitat zdklad vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH
s pouzitim pevnych percentudlnych podielov, a to pokial ide o poskytovanie sluzieb zo strany slobodnych
povolani, doddvanie novych budov alebo pozemkov, na ktorych stoja, doddvanie stavebnych pozemkov
a prepravu 0sob.

(4)  Z dovodu transparentnosti a pravnej istoty je vhodné platnost povolenia ¢asovo obmedzit.

(50 Rozhodnutie 96/566/Euratom, ES by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit,

() U.v.ESL155,7.6.1989,s.9. o

(*) Smernica Rady 2006/112/ES z 28. novembra 2006 o spolo¢nom systéme dane z pridanej hodnoty (U. v. EU L 347, 11.12.2006, s. 1).

() Rozhodnutie Komisie 96/566/Euratom, ES z 11. septembra 1996, ktorym sa Finsku povoluje nezohladfiovat niektoré kategorie
transakcif a pouzivat urcité priblizné odhady na vypocet zdkladu vlastnych zdrojov zalozenych na DPH (U. v. ES L 247, 28.9.1996,
s.43).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
V rozhodnut{ 96/566 Euratom, ES sa vkladajii ¢lanky 2a, 2b a 2c:

,Cldnok 2a

Odchylne od ¢lénku 2 ods. 1 tohto rozhodnutia sa na acely vypoctu zakladu vlastnych zdrojov zalozenych na DPH
Finsku od 1. janudra 2018 do 31. decembra 2020 povoluje pouzivat 0,0002 % medzizdkladu, pokial ide
o transakcie uvedené v Casti B bode 2 prilohy X k smernici Rady 2006/112/ES (¥).

Cldnok 2b

Odchylne od ¢ldnku 2 ods. 2 tohto rozhodnutia sa na tGcely vypoctu zdkladu vlastnych zdrojov zalozenych na DPH

Finsku od 1. janudra 2018 do 31. decembra 2020 povoluje pouzivat 0,53 % medzizdkladu, pokial ide o transakcie
uvedené v Casti B bode 9 prilohy X k smernici 2006/112/ES.

Cldnok 2¢

Odchylne od ¢ldnku 2 ods. 3 tohto rozhodnutia sa na ucely vypoctu zdkladu vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH
Finsku od 1. janudra 2018 do 31. decembra 2020 povoluje pouzivat 0,11 % medzizdkladu, pokial ide o transakcie
uvedené v Casti B bode 10 prilohy X k smernici 2006/112/ES.

(*) Smernica Rady 2006/112/ES z 28. novembra 2006 o spolotnom systéme dane z pridanej hodnoty
(U.v. EU L 347, 11.12.2006, s. 1)."

Clanok 2

Toto rozhodnutie je urcené Finskej republike.

V Bruseli 30. novembra 2018

Za Komisiu
Giinther OETTINGER

clen Komisie
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU, Euratom) 2018/1886
z 30. novembra 2018,

ktorym sa meni rozhodnutie 90/184/Euratom, EHS, ktorym sa Ddnsku povoluje nezohladiiovat
niektoré kategérie transakcii a pouZivat uréité priblizné odhady na vypocet zdkladu vlastnych
zdrojov zaloZenych na DPH

[ozndmené pod cislom C(2018) 7854]

(Text v ddnskom jazyku je autenticky)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva pre atémovi energiu,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS, Euratom) ¢. 1553/89 z 29. mdja 1989 o kone¢nych jednotnych dohodéach
o vyberani vlastnych zdrojov pochddzajicich z dane z pridanej hodnoty ('), a najmd na jeho ¢ldnok 6 ods. 3 prva
zarazku,

po konzultacii s Poradnym vyborom pre vlastné zdroje,
kedze

(1)  Podla ¢ldnku 371 smernice Rady 2006/112/ES (*) moze Déansko v stlade s podmienkami, ktoré sa v tomto
¢lenskom S$tdte uplatiiovali k 1. janudru 1978, nadalej oslobodzovat od dane transakcie uvedené v zozname
v Casti B prilohy X k uvedenej smernici. V stlade s uvedenym ¢lankom je tieto transakcie potrebné zohladnit pri
stanoveni zdkladu vlastnych zdrojov zaloZenych na dani z pridanej hodnoty (DPH).

(2)  Rozhodnutim Komisie 90/184/Euratom, EHS (}) bolo Dédnsku povolené nezohladnovat transakcie, ktoré sa teraz
uvadzaji v Casti B bode 2 prilohy X k smernici 2006/112[ES, a to konkrétne sluzby poskytované autormi,
umelcami a vykonnymi umelcami na dcely vypoctu zédkladu vlastnych zdrojov zalozenych na DPH. Komisia vsak
nasledne vykondvacim rozhodnutim 2012/814/EU (¥), Euratom toto povolenie zrusila.

(3)  V roku 2012 Komisia vykonala reviziu povoleni udelenych ¢lenskym 3titom s cielom odstranit tie, ktoré uz nie
st potrebné. V ramci tohto postupu Ddnsko netimyselne nezahrnulo povolenie tykajice sa transakcii uvedenych
v bode 2 casti B prilohy X k smernici 2006/112/ES do zoznamu povoleni poskytnutého Komisii. Komisia
interpretovala toto opomenutie ako implicitné potvrdenie zo strany Ddnska, Ze povolenie by sa mohlo zrusit,
a nasledne prijala vykonavacie rozhodnutie 2012/814/EU, ktorym sa rusi povolenie udelené v &lanku 1
rozhodnutia 90/184/Euratom, EHS. Ak by Komisia mala k dispozicii spravne informdcie, toto povolenie by sa
nezrusilo.

(4)  Vliste z 30. aprila 2018 Dansko uviedlo, Ze povolenie udelené v rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS bolo zrusené
v dosledku nedorozumenia. Vo vykondvacom rozhodnuti 2012/814[EU, Euratom sa nespravne uvidza, Ze
Dénsko transakcie uvedené v bode 2 casti B prilohy X k smernici 2006/112[ES zdafiovalo, a preto by sa
povolenie udelené rozhodnutim 90/184/Euratom, EHS malo zrusit. Ddnsko vSak potvrdilo, Ze nikdy nezdanovalo
poskytovanie sluzieb autormi, umelcami a vykonnymi umelcami a Ze tieto doddvky patria k transakcidm
uvedenym v Casti B bode 2 prilohy X k smernici 2006/112ES, ktoré mozu ¢lenské $tity nadalej oslobodzovat
od dane. Vzhladom na to, Ze dovod na zruSenie povolenia v skutocnosti nikdy neexistoval, Dinsko Ziada
Komisiu, aby obnovila povolenie udelené v rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS.

(5)  Na zaklade analyzy dokumentov, ktoré Ddnsko predlozilo v roku 2012, a na zdklade informécii ziskanych od
Dénska v roku 2018 sa Komisia domnieva, Ze by sa povoleniec malo obnovit s ciefom opravit podmienky
rozhodnutia 90/184/Euratom, EHS a Ze by sa malo uplatiiovat od tohto ddtumu.

() U.v.ESL155,7.6.1989,s.9. o

() Smernica Rady 2006/112/ES z 28. novembra 2006 o spolo¢nom systéme dane z pridanej hodnoty (U.v. EUL 347, 11.12.2006, s. 1).

(*) Rozhodnutie Komisie 90/184/Euratom, EHS z 23. marca 1990, ktorym sa Dansku povoluje nezohladiiovat niektoré kategérie transakcif
a pouzivat urcité priblizné odhady na vypocet zdkladu vlastnych zdrojov zalozenych na DPH (U. v. ES L 99, 19.4.1990, 5. 37).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2012/814[EU, Euratom z 19. decembra 2012, ktorym sa meni a dopliia rozhodnutie
90/1 84/Euratom, EHS, ktorym sa Ddnsku povoluje nezohladiiovat niektoré kategorie transakcif a pouzivat urcité priblizné odhady na
vypocet zakladu vlastnych zdrojov DPH (U. v. EU L 352, 21.12.2012, 5. 56).
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(6)  Z dovodu transparentnosti a pravnej istoty je vhodné platnost tohto povolenia ¢asovo obmedzit.

(7)  Rozhodnutie 90/184/Euratom, EHS by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
V rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS sa vkladd ¢ldnok 2a:

,Cldnok 2a

Na tcely vypoctu zdkladu vlastnych zdrojov zalozenych na DPH sa Ddnsku od 20. decembra 2012 do 31. decembra
2022 povoluje nezohladnovat transakcie uvedené v Casti B bode 2 prilohy X k smernici Rady 2006/112[ES (*),
pokial sa vztahuji na sluzby poskytované autormi, umelcami a vykonnymi umelcami.

(*) Smernica Rady 2006/112/ES z 28. novembra 2006 o spolotnom systéme dane z pridanej hodnot
' b y p Y p ) y
(U.v.EUL 347, 11.12.2006, s. 1).”

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené Danskemu krélovstvu.

V Bruseli 30. novembra 2018

Za Komisiu
Giinther OETTINGER

clen Komisie
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU, Euratom) 2018/1887
z 30. novembra 2018,

ktorym sa meni rozhodnutie Komisie 90/176/Euratom, EHS, ktorym sa Franciizsku povoluje
nezohladiiovat niektoré kategérie transakcii a pouZivat urcité priblizné odhady na vypocet
zékladu vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH

[ozndmené pod cislom C(2018) 7866]

(Iba franchzske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva pre atbmovd energiu,

so zretefom na nariadenie Rady (EHS, Euratom) ¢. 1553/89 z 29. mdja 1989 o konecnych jednotnych dohodédch
o vyberani vlastnych zdrojov pochddzajiicich z dane z pridanej hodnoty ('), a najmd na jeho ¢ldnok 6 ods. 3 druhd
zardzku,

po konzultacii s Poradnym vyborom pre vlastné zdroje,
kedze:

(1) Podla ¢lanku 371 smernice Rady 2006/112/ES (%) moze Franctzsko v stlade s podmienkami, ktoré sa v tomto
¢lenskom S$tdte uplatiiovali k 1. janudru 1978, nadalej oslobodzovat od dane transakcie uvedené v zozname
v Casti B prilohy X k uvedenej smernici. V stilade s uvedenym ¢lankom je tieto transakcie potrebné zohladnit pri
stanoveni zdkladu vlastnych zdrojov zaloZenych na dani z pridanej hodnoty (DPH).

(2)  Rozhodnutim Komisie 90/176/Euratom, EHS (*) bolo Franctizsku povolené pouzit priblizné odhady na vypocet
zdkladu vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH, a to okrem iného pokial ide o transakcie, ktoré sa teraz uvadzajt
v Casti B bode 8 prilohy X k smernici 2006/112/ES a ktoré sa tykaji doddvania vody verejnymi orgdnmi.

(3)  Franctizsko poziadalo vo svojom liste z 26. aprila 2018 Komisiu o povolenie pouzivat pevny percentudlny podiel
medzizdkladu na vypocet zdkladu vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH, pokial ide o transakcie uvedené
v Casti B bode 8 prilohy X k smernici 2006/112[ES tykajiice sa prepravy osob. Franciizsko preukdzalo, ze
percentudlny podiel, ktory sa uplatiiuje na medzizdklad, bol v rokoch 2012 az 2016 stabilny. Povolenie pouzivat
pevné percentudlne podiely by dalej znizilo administrativnu zdtaz pri vypocte zdkladu vlastnych zdrojov
zaloZenych na DPH, pokial ide o takéto transakcie. Franctzsku by sa preto malo povolit vypocitat zaklad
vlastnych zdrojov zaloZenych na DPH s pouzZitim pevného percentudlneho podielu v pripade doddvania vody
subjektom spravovanym verejnym pravom.

(4)  Z dovodu transparentnosti a pravnej istoty je vhodné platnost povolenia ¢asovo obmedzit.

(50  Rozhodnutie 90/176/Euratom, EHS by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

V rozhodnut{ 90/176 Euratom, EHS sa vkladd ¢ldnok 2c:
,Cldnok 2¢

Odchylne od ¢lanku 2 ods. 3 tohto rozhodnutia sa na tcely vypoctu zdkladu vlastnych zdrojov zaloZzenych na DPH
Franctzsku od 1. janudra 2018 do 31. decembra 2020 povoluje pouzivat 0,02 % medzizdkladu, pokial ide
o transakcie uvedené v Casti B bode 8 prilohy X k smernici 2006/112/ES.*

() U.v.ESL155,7.6.1989,s. 9. ) )

(*) Smernica Rady 2006/112/ES z 28. novembra 2006 o spolo¢nom systéme dane z pridanej hodnoty (U. v. EU L 347, 11.12.2006, s. 1).

() Rozhodnutie Komisie 90/176/Euratom, EHS z 23. marca 1990, ktorym sa Francdzsku povoluje nezohladiiovat niektoré kategérie
transakcii a pouzivat urcité priblizné odhady na vypocet zakladu vlastnych zdrojov zalozenych na DPH (U. v. ESL 99, 19.4.1990, s. 22).
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené Franctizskej republike.

V Bruseli 30. novembra 2018

Za Komisiu
Giinther OETTINGER

clen Komisie



4.12.2018 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 308/49

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/1888
z 3. decembra 2018,

ktorym sa urcuje, Ze docasné pozastavenle preferencného cla podla &léinku 15 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 20/2013 a {ldnku 15 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) & 19/2013 nie je primerané pre dovoz baninov s povodom v Guatemale a Peru

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o Eur6pskej tinii a Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 19/2013 z 15. janudra 2013, ktorym sa vykondvajt
bilaterdlna ochrannd dolozka a stabiliza¢ny mechanizmus v stvislosti s bandnmi stanovené v Dohode o obchode medzi
Eurépskou tniou a jej ¢lenskymi tdtmi na jednej strane a Kolumbiou, Peru a Ekvadorom na strane druhej ('), a najma
na jeho ¢lanok 15 ods. 2,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 20/2013 z 15. janudra 2013, ktorym sa vykondva
bilaterdlna ochranna dolozka a stabiliza¢ny mechanizmus v stvislosti s bandnmi, stanovené v Dohode, ktorou sa zakladd
pridruzenie medzi Eurépskou tniou a jej Clenskymi $tdtmi na jednej strane a Strednou Amerikou na strane druhej (),
a najmd na jeho ¢ldnok 15 ods. 2,

kedze:

(1)  Stabiliza¢ny mechanizmus v stvislosti s bandnmi sa zaviedol v Dohode, ktorou sa zakladd pridruzenie medzi
Eurépskou uniou a jej ¢lenskymi $taitmi na jednej strane a Strednou Amerikou na strane druhej. Podobny
mechanizmus bol zacleneny do Dohody o obchode medzi Eurépskou tniou a jej ¢lenskymi $titmi na jednej
strane a Kolumbiou, Peru a Ekvddorom na strane druhej. Tieto dohody (dalej len ,dohody*) sa zacali predbezne
vykondvat v pripade Guatemaly 1. augusta 2013 a Peru 1. marca 2013.

(2)  Podla uvedenych stabilizacnych mechanizmov, ktoré sa vykondvajii nariadenim (EU) ¢ 20/2013 a nariadenim
(EU) ¢. 19/2013, po prekroceni sptstaciecho objemu dovozu Eerstvych bandnov () z ]ednej z dotknutych krajin
moze Komisia bud docasne pozastavit preferencné clo uplatnované na dovoz Cerstvych bandnov v pripade danej
krajlny alebo stanovit, ze takéto pozastavenie nie je primerané. Mala by to urobit vykondvacim aktom, ktory
prijme v sidlade s postupom pre naliehavé pripady stanovenym v ¢ldnku 14 ods. 4 nariadenia (EU) & 20/2013
a clanku 14 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 19/2013.

(3)  Dovoz Cerstvych baninov s povodom v Guatemale a Peru do Unie prekrocil 10. septembra a 15. oktobra 2018
spustaci objem urceny prislusnymi dohodami, a to 70 000 ton pre Guatemalu, resp. 97 500 ton pre Peru.

(4)  V tejto stvislosti Komisia podla ¢linku 15 ods. 3 nariadenia (EU) ¢ 20/2013 a podla clinku 15 ods.
nariadenia (EU) ¢. 19/2013 analyzovala vplyv prislusného dovozu na situdciu na trhu Unie s bandnmi, aby
rozhodla, ¢i sa md preferencné clo pozastavit. Komisia preskdmala ucmky prislusného dovozu na droveri cien
v Unii, v§voj dovozu z inych zdrojov a celkovi stabilitu trhu Unie s ¢erstvymi bandnmi.

(5)  Dovoz Cerstvych bandnov z Guatemaly predstavoval 15. oktébra 2018 2,95 % a z Peru 2,80 % dovozu cerstvych
bandnov, na ktory sa vzfahuje stabiliza¢ny mechanizmus, do Unie. Dovoz z Guatemaly a Peru zdroven
predstavoval v pripade Guatemaly 1,8 % a v pripade Peru 2,2 % celkového dovozu erstvych bandnov do Unie.

(6)  Dovoz z velkych vyvdzajicich krajin, na ktory sa taktiez vztahuje stabilizaény mechanizmus, najmd z Kolumbie,
Ekvddoru a Kostariky, pritom dosiahol 51 % prahovej hodnoty v pripade Kolumbie, 64,3 % v pripade Ekvddoru
a 64,3 % v pripade Kostariky. ,NevyuZité“ mnozstvd v ramci stabilizaéného mechanizmu (priblizne 2,4 miliéna
ton) sd teda vyrazne vysie nez celkovy dovoz z Guatemaly (105 366 ton) a Peru (99 698 ton).

(7)  Ceny dovozu z Guatemaly boli pocas prvych 8 mesiacov roku 2018 (posledné dostupné tidaje) na priemernej
trovni 527 EUR za tonu a z Peru 730 EUR za tonu, ¢o je v pripade Guatemaly o 20 % menej, resp. v pripade
Peru 0 10,7 % viac ako priemerné ceny ostatného dovozu erstvych bandnov do Unie.

() U.v.EUL17,19.1.2013,s. 1.
() U.v.EUL17,19.1.2013,s.13.
(*) Podpolozka 0803 90 10 kombinovanej nomenklatdry Eurdpskej tinie z 11. oktébra 2018.
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(8)  V tejto suvislosti napriek nizkej cene bandnov dovdzanych z Guatemaly nezaznamenala priemernd velkoob-
chodnd cena bandnov na trhu Unie v jdli 2018 Ziadnu zmenu smerom nadol a zostala vysokd. Priemernd
velkoobchodnéd cena bandnov (akehokolvek povodu) v auguste 2018 dosiahla sumu 911,5 EUR za tonu, o
znamend zvySenie o 2,8 % v porovnani so zodpovedajicou cenou v auguste 2017 (855,3 EUR za tonu).
Priemernd velkoobchodnd cena bandnov Vyprodukovanych v Unii bola v auguste 2018 1 228,6 EUR za tonu, ¢o
znamend zvy$enie o 38,9 % v porovnani s Groviiou v auguste 2017 (884,6 EUR za tonu). Doslo k tomu napriek
skuto¢nosti, Ze dovoz z Nikaraguy v sti¢asnosti prekrocil prahovd hodnotu o 409 %.

(9)  KedZe objem dovozu bandnov z Guatemaly a Peru je maly, nema vplyv na trhovi cenu bandnov v Unii. V tejto
faze teda neexistuje naznak toho, ze dovoz cerstvych bananov z Guatemaly a Peru nad stanoveny rocny sptstact
objem by nartsal stabilitu trhu Unie, ani toho, Ze by to malo vyrazny vplyv na situdciu vyrobcov z Unie.

(10) 'V auguste 2018 navySe neexistoval nijaky ndznak, Ze by hrozilo vdZne zhorSenie na trhu Unie alebo vazne
zhorsenie hospodarskej situdcie v najvzdialenejsich regionoch Unie.

(11) Pozastavenie preferen¢ného cla na dovoz bandnov s pévodom v Guatemale a Peru preto v tejto fize nie je
primerané.

(12) Komisia bude aj nadalej monitorovat situdciu a ak to bude vhodné, moze prijat opatrenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Docasné pozastavenie preferencného cla na dovoz Cerstvych bandnov zatriedenych do podpolozky 0803 90 10
kombinovanej nomenklattiry Eurpskej tinie s povodom v Guatemale a Peru nie je primerané.

Clanok 2

Toto rozhodnutie nadobida Géinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

V Bruseli 3. decembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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KORIGENDA

Korigendum k rozhodnutiu Rady a Komisie 2000/204/ES, ESUO z 26. januira 2000 o uzavreti
Euro-stredomorskej dohody o pridruZeni medzi Eurépskymi spolofenstvami a ich clenskymi
$tatmi na jednej strane a Marockym krélovstvom na strane druhej

(Uradny vestnik Eurdpskych spolocenstiev L 70 z 18. marca 2000)

(Mimoriadne vydanie v slovenskom jazyku, kapitola 11, zvizok 033, s. 175)

Na strane 1 (mimoriadne vydanie v slovenskom jazyku, strana 175), v ndzve:

namiesto: ,Rozhodnutie Rady a Komisie 2000/204/ES, ESUO z 24. janudra 2000 o uzavret{ Euro-stredomorskej
dohody o pridruzeni medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Marockym
kral'ovstvom na strane druhej

md byt:  ,Rozhodnutie Rady a Komisie 2000/204/ES, ESUO z 26. janudra 2000 o uzavret{ Euro-stredomorskej
dohody o pridruzeni medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Marockym
kralovstvom na strane druhej“.

Na strane 1 (mimoriadne vydanie v slovenskom jazyku, strana 175):

namiesto: ,V Bruseli 24. janudra 2000

md byt:  V Bruseli 26. janudra 2000
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