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II

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY (Efj) 2021/524
z 22. marca 2021

o podpise v mene Unie Dohody vo forme vymeny listov medzi Eurépskou tiniou a Pakistanskou

islamskou republikou podla ¢ldnku XXVIII VSeobecnej dohody o clich a obchode (GATT) 1994

o dprave koncesii v pripade vsetkych colnych kvét uvedenych v listine CLXXV tykajiicej sa EU
v dosledku vystipenia Spojeného krilovstva z Eurépskej dnie

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie, a najmid na jej cldnok 207 ods. 4 prvy pododsek v spojeni s jej
¢lankom 218 ods. 5,

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,
kedZze:

(1) Rada 15. jina 2018 poverila Komisiu, aby zacala rokovania podla clinku XXVIII VSeobecnej dohody o clich
a obchode (GATT) 1994 o proporcnom rozdeleni colnych kvét uvedenych v listine CLXXV tykajicej sa EU
v dosledku vystipenia Spojeného kralovstva z Unie.

(2)  Rokovania s Pakistanom boli ukoncené 25. janudra 2021 parafovanim Dohody vo forme vymeny listov medzi
Eurépskou tniou a Pakistanskou islamskou republikou podla clinku XXVIII V3eobecnej dohody o cléch a obchode
(GATT) 1994 o tGprave koncesii v pripade vSetkych colnych kvét uvedenych v listine CLXXV tykajiicej sa EU
v dosledku vystipenia Spojeného krélovstva z Eurdpskej dnie (dalej len ,dohoda®).

(3)  Dohoda by sa mala podpisat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto sa v mene Unie schvaluje podpis Dohody vo forme vymeny listov medzi Europskou tiniou a Pakistanskou islamskou
republikou podla clinku XXVIII Vieobecnej dohody o cldch a obchode (GATT) 1994 o dprave koncesif v pripade vsetkych
colnych kvét uvedenych v listine CLXXV tyka]ucej sa EU v dosledku vystipenia Spojeného kralovstva z Eurépskej tnie
s vyhradou uzavretia uvedenej dohody (Y).

() Text dohody sa uverejni spolu s rozhodnutim o jej uzavreti.
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Cldnok 2

Tymto sa predseda Rady poveruje urcit osobu(-y) splnomocnent(-€) podpisat dohodu v mene Unie.
Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobuda ti¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 22. marca 2021

Za Radu
predseda
J. BORRELL FONTELLES
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NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/525
z 19. oktdébra 2020,

ktorym sa menia prﬂohy Il a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012
o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. méija 2012 o spristupiiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najma na jeho ¢lanok 85,

kedze:

(1) V prilohdch Il a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa stanovuju poziadavky na tdaje o Gc¢innych latkach a biocidnych
vyrobkoch, ktoré musi splfat Ziadost o schvalenie tGcinnej latky a Ziadost o autoriziciu biocidneho vyrobku.

(2)  Poziadavky na tdaje tykajice sa Gc¢innych latok a biocidnych vyrobkov treba upravit s cielom zohladnit nové
met6dy ziskavania lepSich informdcii o toxikologickych vlastnostiach (ako st podrazdenie, neurotoxicita,
genotoxicita atd.), nové stratégie testovania, ktoré uprednostiiuji testy in vitro pred testami in vivo s cielom
obmedzit testovanie na stavovcoch, a stratégiu testovania a metddy urcovania vlastnosti litok nartsajicich
endokrinny systém v stlade s kritériami stanovenymi v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2017/2100 (3.

(3)  Dokumenticia by sa mala povazovat za tplni, ak spliia poziadavky uvedené v clanku 6 ods. 1 a clanku 20 ods. 1,
a najmi poziadavky na tdaje stanovené v prilohach II a Il k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012. Konzulticie pred
predloZzenim pozadovanych tdajov, ktoré prebichaji medzi Ziadateflom o schvalenie Ucinnej latky alebo
o autorizdciu biocidneho vyrobku a hodnotiacim prislu§Snym organom, prispievaju ku kvalite dokumentécie
a k pokroku procesu hodnotenia. Znenie odseku 5 bodu 2 tvodnej casti prilohy II a znenie odseku 7 bodu 2
tvodnej Casti prilohy III by sa malo upravit, aby sa zabezpecilo, ze Ziadatelia zahrnii do Ziadosti zdvery takychto
konzultacii s cielom zaistit hladky priebeh postupu hodnotenia.

(4)  Vsalade s prilohami Il a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa testy predlozené na tiéely schvalenia ti¢innej latky alebo
autorizdcie biocidneho vyrobku vykondvaji v stlade s metédami opisanymi v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008
( ). KedZe medzi validiciou medzindrodne uzndvanej testovacej metddy a jej zaradenim do nariadenia (ES)
&. 440/2008 moze uplyndf urdity ¢as, bod 5 dvodnych Casti priloh Il a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 by sa mal
zmemt tak, aby Ziadatelia mohli pouzif najaktudlnejsiu verziu testovacich metdd.

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

6 Delegovane nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuji vedecké kritérid urcovania vlastnosti
narusajticich endokrinny system podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 (U.v.EU L 301, 17.11.2017, 5. 1).

¢) Narlademe Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metédy podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 190 7/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych litok (REACH) (U. v. EU L 142,
31.5.2008, 5. 1).
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(5)  Osobitné pravidld tykajice sa prisposobenia poZziadaviek na tidaje uvedenych v prvom stipci tabuliek v hlavdch 1 a 2
priloh Il a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa obmedzujti na obavy stvisiace s testovanim na stavovcoch. Kedze
niektoré poziadavky uvedené v prvom stlpci nezahffaji testovanie na stavovcoch, rozsah prisposobeni uvedenych
v trefom stlpci tabuliek uvedenych v hlavdch 1 a 2 priloh II a III by sa mal rozsirit tak, aby sa vztahoval aj na
pripady, ked k testovaniu na stavovcoch nedochddza.

(6)  Vbode 2 hlavy 1 prilohy II sa stanovujii poziadavky na tidaje na ticely identifikdcie G¢innej latky. Tieto poziadavky
treba upravit, aby sa umoznila identifikdcia ticinnych latok vytvorenych in situ.

(7)  V bode 6 hlavy 1 priloh II a III sa stanovuji poziadavky na postdenie tcinnosti Gc¢innej litky alebo biocidneho
vyrobku proti cielovym organizmom. Takdto i¢innost by sa mala preukdzat aj pri aktivite ticinnej litky v pripade,
Ze neexistuju iné latky, ktoré moézu mat vplyv na ucinnost. V pripade oSetrenych vyrobkov by sa mala preukdzat
ucinnost biocidnych vlastnosti vyrobku. Navyse v sicasnych ustanoveniach o nepldnovanych vedlajsich cinkoch
uvedenych v bode 6 sa nespresiiuje, o akom druhu organizmov alebo objektov by sa mali poskytnit informécie.
Malo by sa preto objasnit, Ze akékolvek pozorovanie neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich G¢inkov sa md
obmedzovat na necielové organizmy alebo objekty a materidl, ktoré sa maji chranit t¢innou litkou alebo
biocidnym vyrobkom.

(8)  V élanku 62 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa vyzaduje, aby sa testovanie na stavovcoch vykonévalo len ako posledna
moznost. Pri stanovovani poziadaviek na tidaje na tcely schvalovania G¢innych ldtok a autorizdcie biocidnych
vyrobkov by sa mali uprednostiiovat spolahlivé metddy in vitro ako néhrada za met6dy in vivo, ktoré si vyzadujt
vyuzZivanie stavovcov. Stratégie testovania zahrnuté do priloh II a III k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 preto treba
prisposobit neddvno validovanym usmerneniam pre testy in vitro, ktoré vydala Organizdcia pre hospoddrsku
spolupracu a rozvoj (OECD), a inym medzindrodnym normdm.

(9)  Prvou povinnou poziadavkou v nadviznosti na pozitivny test na génovii mutdciu in vitro je v scasnosti test na
nepldnovand syntézu DNA in vivo, ktory md vnitorné obmedzenia a nizku citlivost. Vedecky vybor Eurépskeho
dradu pre bezpecnost potravin (¥) dospel v stanovisku uverejnenom v novembri 2017 k zdveru, Ze negativne
vysledky testu na nepldnovand syntézu DNA nie st dokazom toho, Ze ldtka nevyvoldva génovli mutdciu. Odkaz na
test na nepldnovand syntézu DNA by sa preto mal odstrénit a nahradit odkazom na vhodnt $tadiu genotoxicity in
vivo na somatickych bunkdch.

(10)  Podla sticasnych poziadaviek na tdaje uvedenych v prilohe Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa na preskiimanie
reprodukénej toxicity latky vyzaduje pouzitie dvojgeneracnej stidie reprodukénej toxicity. V uvedenej prilohe sa
dalej uvddza, Ze za alternativu k tejto dvojgeneracnej $tddii sa moézZe povazovat rozsirend jednogenera¢nd Stidia
reprodukénej toxicity. Rozsirend jednogeneracnd §tidia reprodukénej toxicity pontka v porovnani
s dvojgeneracnou Stidiou reprodukénej toxicity niekolko vyhod, kedZe okrem dcinkov na muzsky a Zensky
reprodukény systém posudzuje viac toxikologickych dcinkov spojenych s posobenim nartiajicim endokrinny
systém. Preto ak nie je k dispozicii Ziadna dvojgeneracnd §tiidia reprodukénej toxicity, mala by sa namiesto toho
vykonat rozsirend jednogeneracnd $tidia reprodukénej toxicity.

(11) Vystavenie neurotoxickym latkam v maternici alebo pocas detstva moéze prispiet k roznym poruchdm vyvoja
nervovej sustavy a neurologickym poruchdm, ktoré sa prejavia, az ako ¢lovek starne, a mozu prispiet k neurodegene-
rativnym ochoreniam, ako st Parkinsonova alebo Alzheimerova choroba. V zdujme rieSenia tejto obavy by sa do
prilohy 11 k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012 mali zahrndf usmernenia k testom na primerand kontrolu
a charakterizdciu a¢innych latok, ktoré mozu byt toxické pre vyvoj mozgu.

(12) Sutcasnd Struktdra poziadaviek na tidaje tykajicich sa zdravotnych ddajov a lekdrskeho osetrenia, ktoré sa uvddzaji
v bodoch 8.12.1 az 8.12.8 hlavy 1 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012, moze viest k predkladaniu
prekryvajtcich sa informdcif v ramci niekolkych z tychto bodov. Poziadavky na tidaje by sa preto mali zjednodusit,
aby sa znizili ndklady na dodrziavanie predpisov a aby sa obmedzili zbyto¢né oneskorenia pri hodnoteni Ziadosti.

() Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment (Vedecké stanovisko k objasneniu niektorych aspektov
tykajacich sa hodnotenia genotoxicity). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(12):5113, s. 25. https://doi. org/10.2903];.
efsa.2017.5113.


https://doi
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13) Malo by sa vykonat hodnotenie moznych nepldnovanych téinkov ldtok na imunitny systém. KedZe v usmerneni
y sa vy Y p ¥ y Sy
OECD k testovaniu sa viak neuvddza Ziadna osobitnd §tidia vyvojovej imunotoxicity, malo by sa vyzadovat, aby sa
prislusné ddaje poskytli v podobe siboru doplnkovych tdajov.

(14)  Vbode 8.18 hlavy 1 prilohy Il k nariadeniu (EU) &. 528/2012 sa duplikuje obsah bodu 13 uvedenej hlavy, a preto by
sa mal vypustit.

(15 Bod 9.1.1 hlavy 1 prilohy Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 by sa mal zmenit s cielom objasnit, kedy sa m4 vykonat
testovanie dlhodobej toxicity na rybach. Zoznam testovacich metéd OECD uvedeny v bode 9.1.6.1 by sa mal
nahradit s cieflom zohladnif prebiehajici vyvoj, pokial ide o poZiadavky na tdaje o Stididch dlhodobe;j toxicity na
rybach.

(16)  Viaceré poziadavky na tidaje o mikroorganizmoch zahrnuté do hlavy 2 priloh Il a III k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012
sa bud prekryvaja s inymi ustanoveniami uvedenymi v prilohdch, alebo sii pre mikroorganizmy irelevantné. Hlava 2
priloh II a III k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012 by sa preto mala zmenit, aby sa takéto prekryvanie a irelevantné
poziadavky na tdaje odstranili.

(17)  V stvrtom odseku bodu 2 tGvodnej ¢asti prilohy III k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa stanovuje, Ze v pripade inych
ako t¢innych latok maji Ziadatelia pouzivat adaje, ktoré sa im poskytli v kontexte hlavy IV nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 (). Tento odsek by sa mal zmenit, aby sa objasnilo, Ze od Ziadatelov sa moze
vyzadovat poskytnutie dopliujicich informdcif o latkach vzbudzujtcich obavy, ktoré s obsiahnuté v biocidnych
vyrobkoch, najmi s cielom predlozit stibor tdajov, ktory umoziuje identifikdciu ich vlastnosti nardsajicich
endokrinny systém.

(18) S cielom zabranit neprimeranému zataZeniu hospodarskych subjektov by sa urcité testy pozadované podla prilohy
II alebo III k nariadeniu (EU) & 528/2012, ktoré sa uZz zacali alebo boli vykonané pred ddtumom zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia, mali povaZovat za vhodné na tcely splnenia poziadaviek na tdaje.

(19) Pred tym, ako sa za¢nii uplatiiovat poziadavky na tidaje upravené na zdklade tohto delegovaného nariadenia, by sa
mala poskytnat primerand lehota, aby Ziadatelia mohli prijat potrebné opatrenia na splnenie tychto poziadaviek.
V zédujme ochrany zdravia [udi a zvierat a ochrany Zivotného prostredia by vSak Ziadatelia mali mat moZnost
dobrovolne uplatiiovat zmeny zavedené tymto nariadenim este pred ddtumom zacatia jeho uplatiiovania.

(20) Nariadenie (EU) ¢. 528/2012 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha Il k nariadeniu (EU) & 528/2012 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Priloha IIT k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Bez ohladu na ddtum uplatiiovania tohto nariadenia stanoveny v ¢ldnku 3 sa Ziadosti o schvilenie ticinnej litky a Ziadosti
o autorizdciu biocidneho vyrobku predlozené pred 15. aprilom 2022 hodnotia na zdklade poziadaviek na udaje platnych
v den predloZenia takychto Ziadosti.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni 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,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, 5. 1).
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Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 15. aprila 2022.

Odchylne od uvedeného sa Ziadatelia mozu rozhodnit uplatiiovat poziadavky na Gdaje stanovené v prilohdch I a II
k tomuto narjadeniu od 15. aprila 2021.

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

V Bruseli 19. oktobra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha II k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa menf takto:

1. Uvodnd &ast sa men{ takto:

a)

V bode 2 sa piaty odsek nahrddza takto:

,Ziadatel uskuto¢ni s potencidlnym hodnotiacim orgdnom konzultéciu pred predlozenfm pozadovanych tidajov. Okrem
povinnosti stanovenej v ¢ldnku 62 ods. 2 sa moZe ziadatel radit aj s prislusnym orgdnom, ktory dokumentdciu zhodnoti
z hladiska navrhovanych poziadaviek na tdaje, a najmi z hladiska testovania na stavovcoch, ktoré ziadatel navrhuje
uskutocnit. Ziadatel takéto konzultdcie pred predlozenim pozadovanych tdajov a ich vysledky dolozi a pristusné
dokumenty zahrnie do Ziadosti.";

Bod 5 sa nahrddza takto:

,5. Testy predlozené na tcely schvélenia Gcinnej latky sa vykondvaji v stlade s metédami opisanymi v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 440/2008 (*) alebo s akoukolvek revidovanou verziou tychto metdd, ktord este nie je uvedend
v danom nariadeni.

Ak vSak metdda nie je vhodnd alebo opisand v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008, pouziju sa iné, vedecky
primerané metddy, pricom ich primeranost sa odovodni v Ziadosti.

Pri uplatneni testovacich metéd na nanomateridly sa poskytne vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre
nanomateridly a pripadne i technickych prisposobeni alebo tprav, ktoré boli vykonané s cielom zohladnit
osobitné vlastnosti tychto materialov.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metddy podla

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemickych litok (REACH) (U. v. EUL 142, 31.5.2008, s. 1).

2. Tabulka v hlave 1 sa menf takto:

a)

Zéhlavie tretieho stlpca sa nahrédza takto:

,,St[pec 3
Osobitné pravidld prisposobenia zo
stlpca 1

b)

Riadok 2 sa nahrddza takto:

n2.

IDENTITA UCINNE] LATKY (A JEJ
PREKURZORA[PREKURZOROV, AK
JE UCINNA LATKA VYTVORENA IN
SITU)

Informacie o G¢innej latke a pripadne
0 jej prekurzoroch poskytnuté v tomto
oddiele musia postacovat na
identifikdciu tejto a¢innej latky. Ak nie
je technicky mozné poskytniit
informdcie o jednej alebo viacerych
polozkach uvedenych v tomto oddiele
alebo ak sa z vedeckého hladiska zd4,
ze ich poskytnutie je zbyto¢né, musia
sa jasne uviest dovody.”
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¢) Riadok 2.5 sa nahrddza takto:

»2.5. Molekulovy a $truktirny vzorec V pripade, Ze nie je mozné presne
(v pripade dostupnosti a relevantnosti definovat molekuldrnu struktdru
aj oznacenie SMILES) prekurzora/prekurzorov afalebo

ucinnej latky, molekulovy
a Struktdrny vzorec sa poskytnut
nemusia.”

V pripade prekurzora/prekurzorov
a ucinnych latok vytvorenych in situ
informdcie o v3etkych vytvorenych
chemickych latkach (planovanych

a nepldnovanych)

d) Riadok 2.8 sa nahrddza takto:

,2.8. Vyrobna metdda (postup syntézy)
Gcinnej latky vritane tdajov
o vychodiskovych materidloch
a rozpustadlach vratane dodavatelov,
Specifikdcii a komer¢nej dostupnosti

V pripade t¢innych latok vytvorenych
in situ sa poskytne opis reakénych
schém vratane vietkych priebeznych
reakcif a stvisiacich chemickych latok
(planovanych a nepldnovanych).”

e) Vkladd sa tento riadok 2.11.1:

,2.11.1. Analyticky profil aspon piatich
reprezentativnych vzoriek odobratych
z latky/latok vytvorenych in situ, ktory
obsahuje tidaje o obsahu ti¢innej
latky/a¢innych latok a akejkolvek inej
zlozky nad tiroviiou 0,1 hm. % vratane
rezidui prekurzora/prekurzorov.”

f) Riadok 6.6 sa nahrddza takto:

,6.6. Udaje o Gi¢innosti na podloZenie:

— prirodzenej aktivity G¢innej latky
na zamyslané pouzitie, resp. pou-
Zitia a

— akychkolvek tvrdeni o osetrenych
vyrobkoch tykajicich sa biocid-
nych vlastnost{ vyrobku.

Udaje o G¢innosti zahffaji akékolvek

dostupné Standardné protokoly,

laboratdrne testy alebo skisky v teréne

a pripadne vykonové normy, alebo

tidaje podobné tym, ktoré st

k dispozicii pre vhodné referencné

vyrobky.”
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g) Riadok 6.7.2 sa nahrddza takto:

,0.7.2.

Pozndmky o neziaducich alebo
nepldnovanych vedlajsich ticinkoch na
necielové organizmy alebo na objekty
a materidl, ktoré sa majt chranit*

h) Riadky 8.1, 8.2 a 8.3 sa nahrddzaju takto:

»8.1.

Poleptanie alebo podrdzdenie pokozky
Postidenie pozostva z tychto drovni:

a) posudenie dostupnych tidajovolu-
doch a zvieratdch a idajov, ktoré sa
netykaju zvierat;

b) poleptanie pokozky, testovanie in
vitro;

) podrazdenie pokozky, testovanie in
vitro;

d) poleptanie alebo podrazdenie po-
kozky, testovanie in vivo.

Stiidia, resp. $tidie uvedené v stlpci 1
sa nemusia vykonat, ak:

— dostupné informdcie naznacujy,
7e latka splna klasifika¢né kritérid
pre poleptanie alebo podrdzdenie
pokozky,

— latkajesilnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zdsadou (pH = 11,5),

— latka je na vzduchu alebo pri kon-
takte s vodou, prip. vlhkom pri
izbovej teplote samovolne hor-
lavd,

— latka splna klasifika¢né kritérid
pre akdtnu toxicitu (kategéria 1)
dermalnym vstupom alebo

— v §tadii o akiitnej toxicite dermal-
nym vstupom sa poskytnd pre-
svedCivé dokazy o poleptani
alebo  podrdzdeni  pokozky
vhodné na tcely klasifikacie.

Ak je uz na zdklade vysledkov jednej
zdvochtadii uvedenych v pismene b)
alebo ¢) v stlpci 1 tohto riadku mozné
prijat kone¢né rozhodnutie

o klasifikdcii danej latky alebo

o neexistencii potencialu drazdit
pokozku, nie je potrebné uskuto¢nit
druhd stadiu.

Stadia poleptania alebo podrazdenia
pokozky in vivo prichddza do tivahy
iba v pripade, ak nie je mozné pouzit
Stadie in vitro uvedené v pismendach b)
a ¢) vstlpci 1 tohto riadku, alebo ak
vysledky tychto $tadif nie st
dostatocné na klasifikdciu

a hodnotenie rizika.
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Stadie poleptania alebo podrazdenia
pokozky in vivo, ktoré sa uskutocnili
alebo zacali pred 15. aprilom 2022, sa
povazuji za vhodné na splnenie tejto
poziadavky na tdaje.

8.2.

Vézne poskodenie alebo podrdzdenie
oci
Postidenie pozostdva z tychto trovni:

a) postdenie dostupnych tidajov o l'u-
doch a zvieratdch a idajov, ktoré sa
netykaji zvierat;

b) vazne poskodenie alebo podrdzde-
nie oci, testovanie in vitro;

¢) vazne poskodenie alebo podrazde-
nie oci, testovanie in vivo.

Stiidia, resp. $tidie uvedené v stlpci 1
sa nemusia vykonat, ak:

— dostupné informdcie naznacujg,
ze latka splna klasifika¢né kritérid
pre podrazdenie o¢{ alebo sposo-
buje védzne poskodenie odi,

— latkajesilnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zdsadou (pH = 11,5),

— latka je na vzduchu alebo pri kon-
takte s vodou, prip. vlhkom pri
izbovej teplote samovolne hor-
[avé alebo

— latka splna klasifika¢né kritérid
pre poleptanie pokozky, ¢o vedie
ku klasifikécii latky ako latky spo-
sobujticej ,,vaZne poskodenie o¢i*
(kategéria 1).

Ak na zéaklade vysledkov prvej stadie
in vitro nie je moZné prijat presved¢ivé
rozhodnutie o klasifikdcii danej latky
alebo o neexistencii potencidlu
drazdit odi, je v stvislosti s tymto
sledovanym parametrom potrebné
uvazovat o dalSej $tadii, resp. $tididch
in vitro.

Stadia vazneho poskodenia alebo
podrézdenia o& in vivo prichddza do
tvahy iba v pripade, ak nie je mozné
pouzit $tadiu, resp. Stadie in vitro
uvedené v pismene b) v stlpci 1 tohto
riadku, alebo ak vysledky ziskané

z tychto tadif nie si dostato¢né na
klasifikdciu a hodnotenie rizika.
Stadie vazneho poskodenia alebo
podrazdenia odi in vivo, ktoré sa
uskutocnili alebo zacali pred

15. aprilom 2022, sa povazujti za
vhodné na splnenie tejto poZiadavky
na tdaje.
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»8.3.

Senzibilizdcia pokozky

Tieto informdcie umoznia vyvodit
zaver, ze dand latka je kozny
senzibilizdtor a mozno predpokladat,
7e md potencidl sposobit rozsiahlu
senzibilizaciu u [udi (kategéria 1A).
Uvedené informdcie by v pripade
potreby mali postacovat na
hodnotenie rizika.

Postidenie pozostdva z tychto trovni:

a) posudenie dostupnych tidajovo lu-
doch a zvieratdch a idajov, ktoré sa
netykaju zvierat;

b) senzibilizdcia pokozky, testovanie
in vitro. Udaje z testovacej metédy,
resp. metdd in vitro alebo in chemico
uvedenych v bode 5 Gvodnej Casti
tejto prilohy, ktoré sa zaoberaji
vetkymi tymito kIticovymi udalo-
stami koznej senzibilizécie:

i) molekuldrnou interakciou
s koznymi proteinmi;

ii) zépalovou reakciou vkeratino-
cytoch;

iii) aktiviciou dendritickych bu-
niek;

¢) senzibilizdcia pokozky, testovanie
in vivo. Lokdlna skaska lymfatic-
kych uzlin (LLNA) je pri testovani
invivo metédou prvej volby. Iny test
senzibilizdcie pokozky sa moze
pouzit len vo vynimo¢nych pripa-
doch. Pouzitie iného testu senzibi-
lizdcie pokozky je potrebné zdo-
vodnit.

Stidia, resp. $tidie uvedené v stlpci 1
sa nemusia vykonat, ak:

— dostupné informdacie naznacujd,
7e latka splna klasifika¢né kritérid
pre poleptanie alebo podrazdenie
pokozky,

— latkaje silnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zdsadou (pH 2 11,5), alebo

— latka je na vzduchu alebo pri kon-
takte s vodou, prip. vlhkom pri
izbovej teplote samovolne hor-
lavd.

Testy in vitro sa nemusia vykonavat,

ak:

— je k dispozicii $ttdia in vivo uve-
dend v pismene c) stlpca 1 tohto
riadku alebo

— dostupné testovacie metddy in
vitro alebo in chemico sa na danti
latku nevztahuja, alebo vysledky
ziskané z tychto $tudii nie su
dostatocné na klasifikdciu a hod-
notenie rizika.

Ak informdcie z testovacej metddy,
resp. metdd, ktoré sa zaoberajt
jednou alebo dvomi klacovymi
udalostami opisanymi v pismene b)
v stlpci 1 tohto riadku, umoziuja
klasifikdciu latky a hodnotenie rizika,
Stadie zaoberajiice sa ostatnymi
kl'i¢ovymi udalostami sa nemusia
vykonat.

Stadia senzibilizdcie pokozky in vivo
sa vykond len vtedy, ak nie je mozné
pouzit testovacie metédy invitro alebo
in chemico opisané v pismene b) v stlpci
1 tohto riadku, alebo ak vysledky
ziskané z tychto $tadif nie st
dostato¢né na klasifikdciu

a hodnotenie rizika.

Stadie senzibilizacie pokozky in vivo,
ktoré sa uskutocnili alebo zacali pred
15. aprilom 2022, sa povazujii za
vhodné na splnenie tejto poziadavky
na tdaje.”
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i) Riadok 8.6 sa nahrddza takto:

»8.6.

Stadia genotoxicity in vivo
Postidenie pozostdva z tychto tirovni:

a) v pripade pozitivneho vysledku
niektorej zo $tadii genotoxicity in
vitro uvedenych v riadku 8.5 a ak
nie st este k dispozicii spolahlivé
vysledky z vhodnej stiidie genoto-
xicity in vivo na somatickych bun-
kach, vykona sa vhodnd stadia ge-
notoxicity in vivo na somatickych
bunkéch;

b) druhd stidia genotoxicity in vivo na
somatickych bunkich moZe byt
potrebnd v zdvislosti od vysledkov
in vitro a in vivo, typu ucinkov, kva-
lity a relevantnosti vSetkych do-
stupnych ddajov;

¢) ak md stidia genotoxicity in vivo na
somatickych bunkdch pozitivny
vysledok, mal by sa na zdklade vSet-
kych dostupnych adajov vritane
toxikokinetickych dokazov zvazit
potencidl pre mutagénnost zdro-
do¢nych buniek, aby sa preukd-
zalo, ¢i md latka schopnost prenik-
nit k zdrodoénym bunkdm. Ak
nemozno vyvodit jednoznacné zd-
very o mutagénnosti zdrodo¢nych
buniek, musi sa zvazit dalsie ska-
manie.

ADS

Stidia, resp. $tidie uvedené v stlpci 1
sa nemusia vykonat, ak:

— st vysledky troch testov in vitro
uvedenych v riadku 8.5 negativne
a neboli zistené Ziadne dalie
obavy (napr. u cicavcov sa netvo-
ria znepokojivé metabolity) alebo

— latka spliia kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako mutagén pre
zdrodo¢né bunky kategérie 1A
alebo 1B.

Test genotoxicity na zdrodo¢nych
bunkéch sa nemusi vykonat, ak latka
splita kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako karcinogén
kategérie 1A alebo 1B a ako mutagén
pre zdrodo¢né bunky kategérie 2.

j)  Riadky 8.10 az 8.10.3 sa nahradzaja takto:

»8.10.

Reprodukénd toxicita

Pri hodnoteni bezpe¢nosti
spotrebitelov v stvislosti s ti¢innymi
latkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné
uskutocnit tadie toxicity ordlnym
vstupom.

Stidie sa nemusia uskuto¢nit, ak:

— latka spliia kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako genotoxicky
karcinogén (klasifikovany ako
mutagén pre zdrodocné bunky
kategérie 2, 1A alebo 1B aj karci-
nogén kategérie 1A alebo 1B),
a uplatiiuji sa vhodné opatrenia
riadenia rizika vratane opatreni
stvisiacich s reprodukénou toxici-
tou,

— latka splfia kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako mutagén pre
zdrodo¢né bunky kategérie 1A
alebo 1B, a uplatiiuji sa vhodné
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opatrenia riadenia rizika vrdtane
opatreni suvisiacich s reproduké-
nou toxicitou,

— mé latka nizku toxikologick akti-
vitu (pri dostupnych testoch sa
nezistili Ziadne dokazy toxicity,
ak je subor ddajov dostatocne
komplexnyainformativny), z toxi-
kokinetickych ddajov. mozno
dokazaf, Ze pri relevantnych
expozi¢nych vstupoch nedoché-
dza k systémovej absorpcii (napr.
koncentrécie v plazme alebo krvi
st nizsie ako limit detekcie pri
aplikdcii citlivej metody a latka
ani jej metabolity sa nenachddzaju
v modi, ZI¢i ani vo vydychovanom
vzduchu), a sposob pouzivania
naznacuje, ze nedochddza k ziad-
nej alebo len k zanedbatelnej
expozicii [udi alebo zvierat,

— latka splia kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako ldtka s repro-
duké¢nou toxicitou kategérie 1A
alebo 1B: modze poskodit plodnost
(H360F), pricom dostupné udaje
postauji na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika; Ziadne
dalsie testy pohlavnych funkcii
a plodnosti potom nebudd
potrebné. Uplné odovodnenie
treba predlozit a zdokumentovat
v pripade, ak sa nevykond preska-
manie vyvojovej toxicity, alebo

— akje o latke zname, Ze spdsobuje
vyvojovil toxicitu, pricom spliia
kritérid klasifikdcie ako latka
s reprodukénou toxicitou kategé-
rie 1A alebo 1B: moze poskodit
nenarodené dieta (H360D), pri-
¢om dostupné tdaje postacuji
na podporu rozsiahleho hodnote-
nia rizika; Ziadne dalSie testy
vyvojovej toxicity potom nebudt
potrebné. Uplné odovodnenie
treba predlozit a zdokumentovat
v pripade, ak sa nevykond preska-
manie pohlavnych funkcif a plod-
nosti.
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Bez ohladu na ustanovenia tohto
stlpca tohto riadku moze byt
potrebné vykonat stidie
reproduk¢nej toxicity s cielom ziskat
udaje o vlastnostiach nardsajtcich
endokrinny systém, ako sa stanovuje
v riadku 8.13.3.1.

8.10.1. Stadia prenatdlnej vyvojovej toxicity Stadia na druhom druhu sa
(OECD TG 414) na dvoch druhoch, nevykondva, ak stidia vykonana na
pri¢om prvym uprednostiiovanym prvom druhu alebo iné dostupné
druhom je kralik (nehlodavec) tidaje naznacujd, Ze litka sposobuje
a druhym uprednosttiovanym vyvojovil toxicitu a splia kritérid
druhom je potkan (hlodavec); klasifikdcie ako latka toxickd pre
uprednostiiovanym vstupom reprodukciu kategérie 1A alebo 1B:
podavania je ordlny vstup. moze poskodif nenarodené dieta
(H360D), pricom dostupné tdaje
postacujii na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika.
8.10.2. Rozsirend jednogeneracnd $tudia Dvojgeneracna $tadia reprodukénej
reprodukénej toxicity (OECD TG 443) toxicity uskuto¢nend v silade s OECD
s kohortami 1A a 1B a rozsirenim TG 416 (prijatd v roku 2001 alebo
kohorty 1B na zahrnutie generacie neskor) alebo rovnocenné tidaje sa
F2 s cielom vyprodukovat 20 vrhov na povazuji za vhodné na splnenie tejto
davkovi skupinu, pricom mlddata poziadavky na ddaje, ak bola $tidia
generacie F2 sa musia sledovat az do dostupnd a zacala sa pred 15. aprilom
odstavenia a skiimat podobne ako 2022.
mlddatd generdcie F1.
Uprednostiiovanym druhom je
potkan a uprednostiiovanym vstupom
podavania je oralny vstup.
Najvyssia aroven davky by mala
vychddzat z toxicity a mala by sa vybrat
s cielom vyvolat reprodukénd afalebo
int systémova toxicitu.
8.10.3. Vyvojova neurotoxicita Stadia sa nevykondva, ak dostupné

Stadia vyvojovej neurotoxicity v stlade
s OECD TG 426 alebo akoukolvek
relevantnou $tddiou (pripadne
siborom §tidii) poskytujticou
rovnocenné tdaje alebo kohorty 2A

a 2B rozsirenej jednogeneraénej Stidie
reprodukcnej toxicity (OECD TG 443)
s dal$im skiimanim kognitivnych
funkeif

udaje:

— naznacujl, ze litka spdsobuje
vyvojovu toxicitu a spliia kritérid
na to, aby bola klasifikovana ako
litka s reprodukénou toxicitou
kategérie 1A alebo 1B: moze
poskodit  nenarodené  dieta
(H360D), a

— postaCuji na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika.




26.3.2021

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 106/15

k) Vkladd sa tento riadok 8.10.4:

»8.10.4.

Dalsie sttdie

Rozhodnutie o potrebe vykonat
dodato¢né stadie vratane tych, ktoré
obsahuji tidaje o mechanizmoch, by
malo vychadzat z vysledkov $tadif
uvedenych v bodoch 8.10.1, 8.10.2
a 8.10.3 a zo vSetkych ostatnych
relevantnych dostupnych tdajov.

ADS*

) Riadok 8.11.2 sa nahrddza takto:

»8.11.2.

Testovanie karcinogénnosti na dalsom
druhu:

a) druhd stidia karcinogénnosti by sa
mala vykondvat na mysiach;

b) pri hodnoteni bezpecnosti spotre-
bitelov v stvislosti s G¢innymi lat-
kami, ktoré sa mozu dostat do po-
travin alebo krmiv, je potrebné
uskutocnit stidie toxicity oralnym
vstupom.

Druhd $tadia karcinogénnosti sa
vykonat nemusi, ak ziadatel dokdze
na vedeckom zéklade oddvodnit, Ze
nie je potrebnd.”

m) Riadky 8.12.1 az 8.12.8 sa nahrddzaju takto:

»8.12.1.

Udaje o priznakoch otravy, klinickych
testoch, opatreniach prvej pomoci,
antidotach, lekdrskom osetreni

a progndze po otrave

8.12.2.

Epidemiologické $tadie

8.12.3.

Udaje o lekarskom dohlade, zdravotné
zdznamy a kazuistiky*

n) Riadky 8.13.2 a 8.13.3 sa nahrddzaji takto:

»8.13.2.

Neurotoxicita

Ak je u¢innd latka zlticeninou
organofosfore¢nanov alebo ak existuje
naznak, pripadne je na zdklade
poznatkov o mechanizme fungovania
alebo poznatkov zo $tadii o akdtnych
alebo opakovanych ddvkach zrejmé, ze
Gcinnd latka moZe mat neurotoxické
vlastnosti, vyzadujt sa dopliujtce
tidaje alebo osobitné stidie (ako
napriklad OECD TG 424 alebo OECD
TG 418 alebo 419 alebo rovnocennd
Sttdia).

Ak sa zisti aktivita anticholinesterazy,
mal by sa zvazit test na odpoved na
reaktivacné Cinidld.

ADS
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Pri hodnoteni bezpecnosti
spotrebitelov v stvislosti s i¢innymi
latkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné
uskutocnit $tadie toxicity ordlnym
vstuporm.

8.13.3.

Narusenie endokrinného systému

Postidenie naruenia endokrinného
systému pozostdva z tychto drovni:

a) postdenie dostupnych tdajov
z tychto §tadii a akychkolvek dal-
Sich relevantnych tdajov vratane
metdd in vitro a in silico:

i)  8.9.1. 28-dniova stidia ordl-
nej toxicity u hlodavcov
(OECD TG 407)

ii)  8.9.2. 90-diovd stadia ordl-
nej toxicity u hlodavcov
(OECD TG 408)

i)  8.9.4. stadia ordlnej toxicity
po opakovanom podani u ne-
hlodavcov (OECD TG 409);

iv)  8.10.1. sttidia prenatalnej vy-
vojovej toxicity (OECD TG
414);

v)  8.10.2. rozsirend jednogene-
ra¢nd $tdia reprodukénej to-
xicity (OECD TG 443) alebo
dvojgeneracnd §tudia repro-
dukénej toxicity (OECD TG
416);

vi) 8.10.3. stadia vyvojovej ne-
urotoxicity (OECD TG 426);

vii) 8.11.1. kombinovand $tiidia
karcinogénnosti a dlhodobd
Stidia toxicity po opakovanej
ddvke (OECD TG 451-3);

vii) systematické preskimanie li-
terattry vratane $tidif o cicav-
coch a necicav¢ich organiz-
moch;

b) akexistuji nejaké informacie, ktoré
naznacuji, Ze G¢innd litka moze
mat vlastnosti nartsajice endo-
krinny systém, alebo ak st k dispo-
zicii netplné informdcie o klico-
vych parametroch relevantnych

Ak je k dispozicii dostato¢né
mnozstvo dokazov na vyvodenie
zdveru o pritomnosti alebo
nepritomnosti konkrétneho sposobu
ucinku nardsajiceho endokrinny
systém:

— dalsie testovanie na stavovcoch na
tento tcel sa v pripade tohto spo-
sobu t¢inku vynecha,

— dalsie testovanie, ktoré nepre-
bicha na stavovcoch, sa v pripade
tohto sposobu ticinku moZze vyne-
chat.

Vo v3etkych pripadoch sa poskytne

primerand a spolahliva
dokumenticia.”
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pre vyvodenie zdveru o narusSeni
endokrinného systému, musia sa
poskytntt dopliujiice informécie
alebo osobitné Stidie na objasne-
nie:

1. sposobu alebo mechanizmu
Gcinku afalebo

2. potencidlne relevantnych ne-
priaznivych uGcinkov na ludi
alebo zvierata.

Pri hodnoteni bezpe¢nosti
spotrebitelov v stvislosti s ti¢innymi
latkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné
zvazit ordlny vstup a uskutocnit $tadie
na zvieratdch ordlnym vstupom.

0) Vkladd sa tento riadok 8.13.3.1:

»8.13.3.1.

Osobitné dodatocné stidie na
preskiimanie potencidlnych vlastnost
nart$ajicich endokrinny systém mozu
okrem iného zahffat:

a) Stadie toxicity pre cicavcov uve-
dené v riadku 8.13.3 pism. a);

b) skasky in vitro:

i) skaska transaktivicie estrogé-
novych receptorov (OECD TG
455);

ii) skdska transaktivicie andro-
génnych receptorov (OECD
TG 458);

iif) skaska steroidogenézy H295R
(OECD TG 456);

iv) skaska aromatdzy (ludsky re-
kombinant) OPPTS 890.1200;

¢) uterotroficky biologicky test u hlo-
davcov (OECD TG 440) a Hershber-
gerov biologicky test u potkanov

(OECD TG 441);

d) pubertdlny vyvoj a fungovanie $tit-
nej zlazy u intaktnych juvenilnych
alebo peripubertdlnych samcov
potkanov (OPPTS 890.1500).

Rozhodnutie vykonat $tidie na

cicavcoch sa prijme na zdklade

vietkych dostupnych informadcii
vratane systematického preskiimania
literatdry (vratane informacif

o téinkoch narasajicich endokrinny

systém u necielovych organizmov)

a dostupnosti vhodnych metdd in silico

alebo in vitro.

ADS*
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p) Riadky 8.13.4 a 8.13.5 sa nahrddzaj takto:

»8.13.4.

Imunotoxicita a vyvojova

imunotoxicita

Ak zo studii toxicity po opakovane;j

dévke alebo $tudii reprodukénej

toxicity vyplyva, Ze t¢innd litka moze

mat imunotoxické vlastnosti, vyzadujt

sa doplitujice tdaje alebo osobitné

$tddie na objasnenie:

1. sposobu alebo mechanizmu G¢in-
ku afalebo

2. potencidlne relevantnych nepriaz-
nivych acinkov na ludi alebo zvie-
ratd.

Pri hodnoteni bezpe¢nosti

spotrebitelov v stvislosti s ti¢innymi

latkami, ktoré sa mozu dostat do

potravin alebo krmiv, je potrebné

zvazit ordlny vstup a uskutocnit Stidie

na zvieratdch ordlnym vstupom.

ADS

8.13.5.

Dalsie stddie mechanizmu
Rozhodnutie o potrebe vykonat
dodato¢né stadie by malo vychddzat
zo vetkych relevantnych adajov.

ADS*

q) Riadok 8.18 sa vypusta.

r) Riadok 9.1.1 sa nahrddza takto:

»9.1.1.

Testovanie kratkodobej toxicity na
rybach:

V pripade potreby tdajov z testu
kratkodobej toxicity na rybach by sa
mal pouzit prahovy pristup
(viacstupiiova stratégia).

Testovanie dlhodobej toxicity na
rybéch v silade s riadkom 9.1.6.1 sa
zohladni, ak je latka mélo rozpustnad
vo vode, t. j. pod tiroviiou 1 mg|l.

Stddia sa nemusf{ vykonat, ak:

— je k dispozicii platnd dlhodobd
Studia toxicity pre vodné prostre-
die na rybéch,

— je pre tito poziadavku na tdaje
k dispozicii dostato¢né mnozstvo
dokazov vritane pouzitia inych
tdajov, napriklad z testu akitnej
toxicity na rybich embryéch (FET,
OECD TG 236), afalebo vysledkov
ziskanych z metdd, pri ktorych sa
nevyuzivaja zvieratd.”

s) riadok 9.1.6.1 sa nahrddza takto:

,9.1.6.1.

Testovanie dlhodobej toxicity na
rybach:

Poskytnt sa informacie ziskané

z testovania dlhodobej toxicity na
rybéch, pri ktorom st vystavené
pociato¢né $tadia zivota (ikry, larvy
alebo mladé jedince).

ADS*
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t) Riadok 9.10 sa nahrddza takto:

,9.10. Narusenie endokrinného systému

Postidenie vlastnosti nartiSajicich
endokrinny systém pozostdva z tychto
drovni:

a)

postidenie ddajov tykajucich sa ci-
cavcov stanovenych v silade s riad-
kom 8.13.3 s cielom posudit, ¢i ma
latka vlastnosti nartsajice endo-
krinny systém na zdklade ddajov
tykajtcich sa cicaveov;

ak na zdklade udajov tykajicich sa
cicavcov stanovenych v silade
s riadkami 8.13.3 alebo 9.1.6.1
nie je mozné dospiet k zdveru, Ze
latka md vlastnosti nartisajice en-
dokrinny systém, zvézia sa $tdadie
stanovené v riadkoch 9.10.1 alebo
9.10.2 s ohladom na akékolvek iné
dostupné relevantné informdcie
vratane systematického preskiima-
nia literattry.

u) Vkladaja sa riadky 9.10.1, 9.10.2 2 9.10.3:

,9.10.1. Narusenie endokrinného systému
uryb

Osobitné stadie na preskiimanie
potencidlnych vlastnosti nartisajiicich
endokrinny systém mozu okrem iného
zahfnat tieto poziadavky na adaje:

a)

b)

rozsireny jednogeneracny test na
ryZovnicke japonskej (MEOGRT,
OECD TG 240);

test toxicity pocas Zivotného cyklu
ryb (FLCTT, OPPTS 850.1500) po-
kryvajuci vetky ,estrogénne, an-
drogénne a steroidogénne prené-
§ané“ (EAS) parametre, ktoré sa
maju merat v $tadii MEOGRT.

Stadia sa nemus{ vykonat, ak:

— zo suboru udajov tykajicich sa

cicavcov v stlade s riadkom
8.13.3 ani zo Ziadnych inych rele-
vantnychinformdcii (napr. z litera-
tiry) nevyplyva ziadny ndznak
endokrinnej aktivity ani ti¢inkov
na endokrinny systém a

st k dispozicii platné tdaje in vivo,
bez informdcii, ktoré by naznaco-
vali, Ze i¢innd latka moze vyvolat
endokrinnt aktivitu alebo tc¢inky
potencidlne stvisiace s endokrin-
nou aktivitou bud v rdmci krétko-
dobej reprodukénej skasky na
rybach (FSTRA; OECD TG 229)
alebo 21-diiovej skisky na rybach
(OECD TG 230), alebo testu sexu-
dlneho vyvoja na rybach (FSDT,
OECD TG 234).

Ak st k dispozicii iné adaje
vztahujlce sa na estrogénové,
androgénne a steroidogénne (EAS)
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stvisiace modality alebo parametre
skiimané v ramci OECD TG 229 alebo
OECD TG 230 alebo OECD TG 234,
moZu sa namiesto nich pouZit tieto
udaje.

9.10.2. Narusenie endokrinného systému Stadia sa nemus{ vykonat, ak:
u obojzivelnikov , S
— zo suboru udajov tykajicich sa
Osobitné dodato¢né $tadie na cicavcov v stlade s riadkom
preskimanie potencidlnych vlastnosti 8.13.3 ani zo ziadnych inych rele-
narGsajticich endokrinny systém mozu vantnychinformdcii (napr. z litera-
okrem iného zahfnat skisku rastu tiry) nevyplyva Ziadny ndznak
a vyvoja obojzivelnikov v larvalnom endokrinnej aktivity ani G¢inkov
$tddiu (LAGDA; OECD TG 241). na endokrinny systém a
— su k dispozicii platné tdaje in vivo,
bez informdcif, ktoré by naznacovali,
Ze Gi¢innd latka moZe mat vlastnosti
narti$ajiice  endokrinny  systém
v ramci skiisky metamorf6zy oboj-
sivelnikov (AMA; OECD 231).
9.10.3. Ak existuji informdcie, ktoré ADS“

naznacuj, Ze G¢innd latka moze mat
vlastnosti narasajtice endokrinny
systém, alebo ak st k dispozicii
netiplné informdcie o kla¢ovych
parametroch relevantnych pre
vyvodenie zdveru o narusen{
endokrinného systému, musia sa
podla potreby poskytnit dopliujice
informdcie alebo osobitné stidie na
objasnenie:
a) sposobu alebo mechanizmu G¢in-
ku afalebo
b) potencidlne relevantnych nepriazni-
vych t¢inkov na [udi alebo zvieratd.

3. Tabulka v hlave 2 sa meni takto:

a) Zahlavie tretieho stfpca sa nahrddza takto:

,,St[pec 3
Osobitné pravidld prisposobenia zo
stlpca 1

b) Riadok 2.4 sa nahrddza takto:

»2.4.

Specifikdcia technickej G¢innej zlozky*

¢) Vkladaj sa tieto riadky 2.4.1, 2.4.2 a2 2.4.3:

»2.4.1.

Obsah t¢inného mikroorganizmu
a identita a obsah prislusnych
metabolitov alebo toxinov

2.4.2.

Identita a obsah necistot, pridavnych
latok a kontaminujtcich
mikroorganizmov

2.4.3.

Analyticky profil vyrobnych davok*
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d) Riadok 2.5 sa nahrddza takto:

,2.5. Sposob vyroby a kontrola kvality*

) Riadky 2.6 azZ 2.9 sa vypustaju
f) Riadok 3.5 sa nahrddza takto:

»3.5. Informdcie o produkcii prislusnych
metabolitov a toxinov*

g) Riadky 4.1 a 4.2 sa nahradzaj takto:

4.1, Metody, postupy a kritérid pouzivané
na urenie pritomnosti a identity
mikroorganizmu

4.2. Met6dy analyzy mikroorganizmov vo
vyrabanej forme*

h) Vklad4 sa tento riadok 4.3:

~4.3. Met6dy monitorovania na stanovenie
a kvantifikdciu reziduf
(zivotaschopnych alebo neschopnych
Zivota)“
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PRILOHA II

Priloha Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa meni takto:
1. Uvodnd ¢ast sa menf takto:
a) Vbode 2 sa $tvrty odsek nahrddza takto:

,Niektoré poziadavky na daje uvedené v tejto prilohe je mozné splnit na zdklade dostupnych tidajov o vlastnostiach
tcinnych a inych ako Géinnych latok, ktoré obsahuje dany vyrobok. Pokial ide o iné ako t¢inné latky, Ziadatelia
vyuzivaji podla moznosti tidaje, ktoré sa im poskytli v kontexte hlavy IV nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a udaje,
ktoré poskytla agentira v silade s ¢linkom 77 ods. 2 pism. e) uvedeného nariadenia. Informdcie v§ak nemusia byt
dostato¢né alebo primerané na urCenie toho, ¢i ind ako G¢innd litka obsiahnutd v biocidnom vyrobku md
nebezpecné vlastnosti, a hodnotiaci orgdn moze dospiet k zdveru, Ze st potrebné dalie idaje.;

b) Vbode 2 sa siedmy odsek nahrédza takto:

,Ziadatel uskutoéni s potencidlnym hodnotiacim orgdnom konzulticiu pred predlozenim pozadovanych tdajov.
Okrem povinnosti stanovenych v ¢ldnku 62 ods. 2 sa moze Ziadatel radit aj s prislusnym orgdnom, ktory
dokumentdciu zhodnoti z hladiska navrhovanych poziadaviek na ddaje, a najmi z hladiska testovania na
stavovcoch, ktoré Ziadatel navrhuje uskutocnit. Ziadatel takéto konzultécie pred predlozenim pozadovanych
tidajov a ich vysledky dolozi a prislusné dokumenty zahrnie do Ziadosti.;

¢) Bod 5 sa nahrddza takto:

,5. Testy predloZené na tcely autorizdcie sa vykondvaji v stlade s metédami opisanymi v nariadeni Komisie (ES)
¢. 440/2008 alebo s akoukolvek revidovanou verziou tychto metdd, ktord este nie je uvedend v danom
nariadeni.

Ak vSak metdda nie je vhodnd alebo opisand v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 (*), pouZiju sa iné, vedecky
primerané metddy, pricom ich primeranost sa odovodni v Ziadosti.

Pri uplatneni testovacich metéd na nanomateridly sa poskytne vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre
nanomateridly a pripadne i technickych prisposobeni alebo tprav, ktoré boli vykonané s cielom zohladnit
osobitné vlastnosti tychto materidlov.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovujii testovacie metédy podla

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) (U.v. EUL 142, 31.5.2008, s. 1).

2. Tabulka v hlave 1 sa menf takto:

a) Zahlavie tretieho stipca sa nahrddza takto:

,,Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia zo
stlpca 1¢

b) Riadok 6.6 sa nahrddza takto:

,0.6. Navrhované tvrdenia o vyrobku a,
v pripade existencie takychto tvrdeni,
o odetrenych vyrobkoch v stivislosti
s biocidnymi vlastnostami vyrobku“
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¢) Riadok 6.8.2 sa nahrddza takto:

,0.8.2.

Pozndmky o neziaducich alebo
nepldnovanych vedlajsich ticinkoch na
necielové organizmy alebo na objekty
a materidl, ktoré sa majt chranit*

d) Riadky 8.1, 8.2 a 8.3 sa nahrddzaju takto:

»8.1.

Poleptanie alebo podrdzdenie pokozky

Postidenie pozostdva z tychto tirovni:

a) postidenie dostupnych tidajov o [u-
doch a zvieratach a idajov, ktoré sa
netykaju zvierat;

b) poleptanie pokozky, testovanie in
vitro;

¢) podrazdenie pokozky, testovanie in
vitro;

d) poleptanie alebo podrizdenie po-
kozky, testovanie in vivo.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa
nemus{ uskuto¢nit, ak:

— existuji dostato¢né platné tdaje
o jednotlivych zlozkéch vyrobku
alebo zmesi, na zklade ktorych je
mozna ich klasifikdcia v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008,
pri¢om medzi ziadnymi zlozkami
sa neoCakdvaja synergické acinky,

— vyrobok alebo zmes je silnou
kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsa-
dou (pH = 11,5),

— vyrobok alebo zmes je navzduchu
alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samo-
volne horlavy/horlavd,

— vyrobok alebo zmes spliia klasifi-
ka¢né kritérid pre akitnu toxicitu
kategérie 1 dermdlnym vstupom
alebo

— v $tadii akiitnej toxicity dermal-
nym vstupom sa poskytnd pre-
svedCivé dokazy o poleptani
alebo  podrizdeni  pokozky
vhodné na tcely klasifikacie.

Ak je uz na zdklade vysledkov jednej
zdvoch stadii uvedenych v pismene b)
alebo c) v stlpci 1 tohto riadku mozné
prijat kone¢né rozhodnutie

o klasifikdcii daného vyrobku alebo
zmesi alebo o neexistencii potencidlu
drazdit pokozku, nie je potrebné
urobit druhd $tadiu.

Stadia poleptania alebo podrazdenia
pokozky in vivo prichddza do tivahy
iba v pripade, ak nie je mozné pouzit
Stadie in vitro uvedené v pismendch b)
a ¢) v stlpci 1 tohto riadku, alebo ak
vysledky tychto stadif nie st
dostato¢né na klasifikdciu

a hodnotenie rizika a neuplatiuje sa
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vypoctova metdda alebo principy
extrapoldcie stanovené v nariaden{
(ES) & 1272/2008.

Stadie poleptania alebo podrazdenia
pokozky in vivo, ktoré sa uskutocnili
alebo zacali pred 15. aprilom 2022, sa
povazuji za vhodné na splnenie tejto
poziadavky na ddaje.

8.2.

Vézne poskodenie alebo podrizdenie
oci
Postidenie pozostédva z tychto tirovni:

a) postdenie dostupnych tidajov o lu-
doch a zvieratch a tidajov, ktoré sa
netykaju zvierat;

b) vazne poskodenie alebo podrazde-
nie oci, testovanie in vitro;

¢) vazne poskodenie alebo podrazde-
nie o¢i, testovanie in vivo.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa
nemusi uskuto¢nit, ak:

— s k dispozicii dostato¢né platné
udaje o jednotlivych zlozkich
vyrobku alebo zmesi, na zdklade
ktorych je moznad ich klasifikdcia
v silade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008, pricom medzi
ziadnymi zlozkami sa neocaké-
vaju synergické tc¢inky,

— vyrobok alebo zmes je silnou
kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsa-
dou (pH = 11,5),

— vyrobok alebo zmes je navzduchu
alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samo-
volne horlavy/horlava, alebo

— vyrobok alebo zmes splia klasifi-
ka¢né kritérid pre poleptanie
pokozky, ¢o vedie k jeho/jej klasi-
fikdcii ako vyrobku/zmesi sposo-
bujtcej ,vdzne poskodenie oci“
kategérie 1.

Ak na zéaklade vysledkov prvej stadie
invitro nie je mozné prijat presvedcivé
rozhodnutie o klasifikdcii daného
vyrobku alebo zmesi alebo

o neexistencii potencialu drdzdit odi,
je v stvislosti s tymto sledovanym
parametrom potrebné uvazovat

o dal3ej $tidii, resp. stadidch in vitro.
Stadia vazneho poskodenia o¢i alebo
podrézdenia o&i in vivo prichddza do
uvahy iba v pripade, ak nie je mozné
pouzit $tdiu resp. tadie in vitro
uvedené v pismene b) v stlpci 1 tohto
riadku, alebo ak vysledky tychto stadi
nie st dostato¢né na klasifikdciu

a hodnotenie rizika a neuplatiuje sa
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vypoctova metdda alebo principy
extrapoldcie stanovené v nariaden{
(ES) & 1272/2008.

Stadie vazneho poskodenia alebo
podrézdenia o&i in vivo, ktoré sa
uskutocnili alebo zacali pred

15. aprilom 2022, sa povazujii za
vhodné na splnenie tejto poziadavky
na tdaje.

8.3.

Senzibilizécia pokozky

Tieto informdcie umoznia vyvodit
zéver, ze dand latka je kozny
senzibilizdtor a mozno predpokladat,
Ze mé potencidl spdsobit rozsiahlu
senzibilizdciu u Tudi (kategéria 1A).
Uvedené informdcie by v pripade
potreby mali postacovat na
hodnotenie rizika.

Postidenie pozostdva z tychto tirovni:

a)

b)

postdenie dostupnych tidajov o lu-

doch a zvieratdch a tidajov, ktoré sa

netykaja zvierat;

senzibilizacia pokozky, testovanie

in vitro. Udaje z testovacej metédy,

resp. metdd in vitro alebo in chemico

vykonanych v stlade s bodom 5

uvodnej Casti tejto prilohy, ktoré

sa zaoberaja vSetkymi tymito kld-

¢ovymi udalostami koznej senzibi-

lizacie:

i) molekuldrnou interakciou
s koznymi proteinmi;

ii) zdpalovou reakciou vkeratino-
cytoch;

iii) aktivdciou dendritickych bu-
niek;

senzibilizdcia pokoZky, testovanie
in vivo. Lokdlna skigka lymfatic-
kych uzlin (LLNA) je pri testovani
invivometodou prvej volby. Iny test
senzibilizdcie pokozky sa moze
pouzit len za vynimo¢nych okol-
nosti. Pouzitie iného testu senzibi-
lizicie pokozky je potrebné ve-
decky zdovodnit.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa
nemus{ uskutoénit, ak:

— st k dispozicii dostato¢né platné
udaje o jednotlivych zlozkich
vyrobku alebo zmesi, na zdklade
ktorych je moznd ich klasifikicia
v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008, pricom medzi
ziadnymi zlozkami sa neocakd-
vaju synergické ticinky,

— dostupné informdacie naznacujd,
Ze vyrobok alebo zmes by mali
byt klasifikované ako vyrobok
alebo zmes spdsobujtice senzibili-
zéciu alebo poleptanie pokozky,

— vyrobok alebo zmes je silnou
kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsa-
dou (pH = 11,5), alebo

— vyrobok alebo zmes je navzduchu
alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samo-
volne horlavy/horlava.

Testy in vitro sa nemusia vykondvat,
ak:

— je k dispozicii $ttdia in vivo uve-
dend v pismene c) stlpca 1 tohto
riadku alebo

— dostupné testovacie metddy in
vitro alebo in chemico sa na dany
vyrobok alebo zmes nevztahuj,
alebo vysledky ziskané z tychto
$tadif nie st vhodné na klasifikd-
ciu a hodnotenie rizika.

Ak informdcie z testovacej metddy,

resp. metdd, ktoré sa zaoberaji

jednou alebo dvomi klti¢ovymi
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udalostami opisanymi v pismene b)
v stlpci 1 tohto riadku, uz umoziiujt
klasifikdciu latky a hodnotenie rizika,
Stidie zaoberajtice sa ostatnymi
kl'i¢ovymi udalostami sa nemusia
vykonat.

Stadia senzibilizdcie pokozky in vivo
prichddza do tivahy iba v pripade, ak
nie je moZzné pouzit Stidie in vitro
alebo in chemico uvedené v pismene b)
v stlpci 1 tohto riadku, alebo ak
vysledky ziskané z tychto tadii nie sii
dostato¢né na klasifikdciu

a hodnotenie rizika a neuplatiiuje sa
vypoctova metdda alebo principy
extrapolacie stanovené v nariaden{
(ES) & 1272/2008.

Stadie senzibilizdcie pokozky in vivo,
ktoré sa uskutocnili alebo zacali pred
15. aprilom 2022, sa povaZujii za
vhodné na splnenie tejto poziadavky
na udaje.”

e) Riadok 8.7 sa nahrddza takto:

Dostupné toxikologické tidaje o:

a) inych ako Gi¢innych latkach (t. j. re-
levantnych latkach) a

b) zmesi, ktord latky vzbudzujtce
obavy tvoria.

Testy uvedené v oddiele 8 tabulky

v hlave 1 prilohy II sa vykonajti pre
latku resp. latky vzbudzujiice obavy
alebo zmes, ktorej sti¢astou je tito
latka resp. latky vzbudzujice obavy, ak
nie st k dispozicii dostatoéné tidaje

a nedaju sa odvodit prostrednictvom
analogického pristupu in silico ani
inych prijatych pristupov, ktoré si
nevyzaduja testovanie.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa
nemus{ uskuto¢nit, ak sii splnené
vietky tieto podmienky:

— stk dispozicii platné idaje o vset-
kychjednotlivych zlozkach zmesi,
na zéaklade ktorych je mozné zmes
klasifikovat v stilade s pravidlami
stanovenymi v nariadeni (ES)
¢.1272/2008,

— mozno dospiet k zdveru, & bio-
cidny vyrobok mozno povazovat
zavyrobok s vlastnostami nartsa-
jucimi endokrinny systém,

— medzi Ziadnymi zlozkami sa
neoCakdvajui synergické a¢inky*

f) Riadok 9.1 sa nahrddza takto:

Dostupné ekotoxikologické tdaje o:

a) inych ako Gi¢innych latkach (t. j. re-
levantnych latkach);

b) zmesi, ktord latky vzbudzujtce
obavy tvoria.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa

nemusi uskutoénit, ak st splnené

vietky tieto podmienky:

— stk dispozicii platné idaje o vset-
kychjednotlivych zlozkdch zmesi,
na zéaklade ktorych je mozné zmes




26.3.2021 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 106/27

klasifikovat v stlade s pravidlami
Testy uvedené v oddiele 9 v hlave 1 stanovenymi v nariadeni (ES)
prilohy II sa vykonajt pre latku resp. ¢.1272/2008,
latky vzbudzujice obavy alebo zmes, — mozno dospiet k zdveru, ¢i bio-
ktorej sticastou je tato latka resp. ldtky cidny vyrobok mozno povazovat
vzbudzujiice obavy, ak nie st za vyrobok s vlastnostami nartsa-
k dispozicii dostato¢né tidaje a nedaju jucimi endokrinny systém,
sa odvodit prostrednictvom — medzi Ziadnymi zlozkami sa
analogického pristupu in silico ani neocakdvaju synergické a¢inky.”
inych prijatych pristupov, ktoré si
nevyzaduju testovanie.

3. Tabulka v hlave 2 sa menf{ takto:

a) Zéhlavie tretieho stlpca sa nahrddza takto:

,,Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia zo
stlpca 1¢

b) Riadok 2.3 sa nahrddza takto:

,2.3. Podrobné kvantitativne (g/kg, g/,
hmotnostné ¢i objemové percentudlne
podiely, JTK/g, JTK/l alebo IU/mg alebo
ind primerand jednotka) a kvalitativne
udaje o skladbe, zlozeni a funkcii
biocidneho vyrobku, napr.
mikroorganizmy, G¢inné latky a iné
ako acinné latky a akékolvek iné
relevantné zlozky
Poskytn sa vSetky relevantné tdaje
ojednotlivych zlozkdch a o kone¢nom
zlozeni biocidneho vyrobku.

¢) Riadky 3.6.8 az 3.6.12 sa vypustaji

d) Vkladaja sa tieto riadky 3.6.8 a 3.6.9:

»3.6.8. Sposob striekania — aerosély

3.6.9. Dalsie technické charakteristiky*

¢) Riadky 4 az 4.12.3 sa nahrddzaju takto:

4, FYZIKALNA NEBEZPECNOST A PRISLUSNE
VLASTNOSTI

,4.1. Vybusniny

4.2. Horlavé aerosoly
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4.3.

Horlavé kvapaliny

4.4.

Horlavé tuhé latky

4.5.

Oxidujuce kvapaliny

4.6.

Oxidujtice tuhé latky

4.7.

Latky s korozivnym t¢inkom na kovy

4.8.

Dalsie fyzikdlne idaje o nebezpecnosti

4.8.1

. Teplota samovznietenia vyrobkov (kvapaliny
a plyny)

4.8.2.

Relativna teplota samovznietenia tuhych ld-
tok

4.8.3.

Nebezpecenstvo vybuchu prachu*

f) Riadok 10.3 sa nahrddza takto:

»10.3.

Presakovanie afalebo mobilita

ADS*
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/526
z 23. oktébra 2020,

ktorym sa opravuje Ceské znenie delegovaného nariadenia (EU) 2015/35, ktorym sa dopliia smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/138/ES o zacati a vykondvani poistenia a zaistenia (Solventnost
1)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/138/ES z 25. novembra 2009 o zacati a vykondvani
poistenia a zaistenia (Solventnost II) (!), a najmé na jej ¢ldnok 111 ods. 1 pism. c), ¢ldnok 234, ¢lanok 241 pism. a) a ¢),
¢lanok 245 ods. 4, ¢lanok 248 ods. 7 a ¢ldnok 260 ods. 2,

kedZe:

(1) Ceské jazykové znenie delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2015/35 (2) obsahuje v ¢ldnku 182 ods. 1, ¢lanku 190
ods. 1 a 2, ¢ldnku 331 ods. 1 pism. a), ¢lanku 332 ods. 1 ivodnej vete a pismene a), clanku 333 ods. 1 tivodnej vete
a pismene a), ¢lanku 335 ods. 1 pism. a), b) a d), ¢lanku 343 ods. 5 pism. a) bode iv), ¢lanku 346 ods. 1 pism. a),
¢lanku 350 ods. 1 pism. a), ¢lanku 351 ods. 1, ¢lanku 351 ods. 2 pism. c), ¢ldnku 352 ods. 2, ¢lanku 355 ods. 4
pism. b), ¢lanku 377 ods. 1 a ¢lanku 380 pism. b) bode i) chyby, ktoré menia vyznam textu.

(2)  Ceské znenie delegovaného nariadenia (EU) 2015/35 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom opravit. Ostatné
jazykové znenia tym nie s dotknuté,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
(netyka sa slovenského znenia)

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 23. oktdbra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

Q] U.v.EUL 335,17.12.2009, s. 1.
() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/35 z 10. oktébra 2014, ktorym sa dopla smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/138/ES o zacati a vykonavani poistenia a zaistenia (Solventnost II) (U. v. EU L 12, 17.1.2015, s. 1).
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/527
z 15. decembra 2020,
ktorym sa meni delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/565, pokial ide o prahové hodnoty pre
tyZdenné podavanie spriv o poziciich

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/65 JEU z 15. mdja 2014 o trhoch s finanénymi nédstrojmi,
ktorou sa meni smernica 2002/92/ES a smernica 2011/61/EU ('), a najmé na jej clinok 58 ods. 6,

kedze:

(1) Vélanku 83 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2017/565 (3) sa stanovujii minimélne prahové hodnoty uvedené
v ¢lanku 58 ods. 1 druhom pododseku smernice 2014/65/EU, pri prekrocenti ktorych st obchodné miesta povinné
zverejiiovat tyzdenné spravy, ako sa uvddza v ¢lanku 58 ods. 1 pism. a) uvedenej smernice.

(2)  Minimélna prahovd hodnota tykajiica sa velkosti otvorenych pozicii by sa mala zmenit, aby sa zainteresovanym
strandm zabezpecila transparentnost, pokial ide o §irsi rozsah komoditnych derivatov. Uverejiiovanie tyzdennych
sprav o pozicidch by uz nemalo zdvisiet od velkosti otvorenych zdujmov v porovnani s velkostou dorucitelnej
ponuky, ale malo by vychadzat z jednoduchsich kritérii, konkrétne objemu otvorenych zdujmov o tento komoditny
derivat.

(3)  Pokial ide o prahovt hodnotu otvorenych zdujmov, tyzdenné spravy o pozicidch by sa mali uverejiiovat, ak sa
celkovy objem kombinovanych otvorenych zdujmov v spotovych kontraktoch a inych mesa¢nych kontraktoch
rovnd 10 000 lotom alebo ich presahuje, s cielom zabezpecit, Ze existuje dostato¢ny zdujem o komoditny derivat,
aby sa odovodnilo uverejiovanie tyZdennych sprav o pozicidch.

(4) S cielom znizif riziko poruSenia dovernosti vo vztahu k drzitelom pozicif by v pripade kontraktov, v ktorych
kategéria osob zahfiia menej nez pat aktivnych drzitelov pozicii, uverejiovand tyzdennd sprava o pozicidch nemala
obsahovat ziadne informdcie tykajtce sa tejto kategrie osob.

(5)  Delegované nariadenie (EU) 2017/565 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Clénok 83 delegovaného nariadenia (EU) 2017/565 sa meni takto:
1. Odsek 1 sa meni takto:
a) V prvom pododseku sa pismeno b) nahradza takto:

,b) absolitna suma hrubého dlhého alebo kratkeho objemu celkovych otvorenych zdujmov vyjadrend v pocte lotov
prislusného komoditného derivatu sa rovna 10 000 lotom alebo ich presahuje.”;

b) Druhy pododsek sa nahrddza takto:

,Pismeno b) sa neuplatiiuje na emisné kvoty a ich derivaty.”;

() U.v.EUL173,12.6.2014,s. 349.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/565 z 25. aprila 2016, ktorym sa doplita smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2014/65/EU, pokial ide o organiza¢né poziadavky a podmienky vykonu ¢innosti investi¢nych spolo¢nosti, ako aj o vymedzené pojmy
na ticely uvedenej smernice (U. v. EU L 87, 31.3.2017, s. 1).
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2) Odsek 3 sa nahrddza takto:
,3.  V pripade kontraktov, kde je menej nez pat aktivnych drzitelov pozicii v danej kategdrii osob, sa neuverejiiujii
kumulované dlhé a kritke pozicie, ich zmena oproti predchddzajicej sprave, percentudlny podiel celkovych
otvorenych zdujmov v tejto kategdrii ani pocet drzitelov pozici v tejto kategorii.”.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida tcinnost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 15. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/528
z0 16. decembra 2020,

ktorym sa dopliiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1129, pokial ide

o minimilny informaény obsah dokumentu, ktory sa md uverejnit na dlely vynimky z prospektu

v sdvislosti s prevzatim prostrednictvom ponuky na vymenu, zli¢enim a splynutim alebo
rozdelenim

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20171129 zo 14. jina 2017 o prospekte, ktory sa m4
uverejnit pri verejnej ponuke cennych papierov alebo ich prijati na obchodovanie na regulovanom trhu, a o zruseni
smernice 2003/71/ES ('), a najmd na jeho ¢ldnok 1 ods. 7,

kedze:

(1) S cielom zabezpecit najvyssie normy ochrany investorov v celej Unii a umoznit investorom, aby prijimali
informované investi¢né rozhodnutia, by dokument uvedeny v ¢lénku 1 ods. 4 pism. f) a g) a ¢ldnku 1 ods. 5 prvom
pododseku pism. e) a f) nariadenia (EU) 2017/1129 (dalej len ,dokument o vynimke“) mal obsahovat dostatocné,
objektivne a zrozumitelné informdcie o spolo¢nostiach zapojenych do transakcie, pravach spojenych
s majetkovymi cennymi papiermi, vyhliadkach emitenta tychto majetkovych cennych papierov a v zavislosti od
druhu transakcie aj o cielovej spolo¢nosti, nadobtidanej spolo¢nosti alebo rozdel'ovanej spolo¢nosti.

(2) S cielom zabezpecit, aby sa investorom poskytli informécie potrebné na prijatie informovaného investi¢ného
rozhodnutia, by sa mal vyzadovat komplexnejsi dokument o Vymmke vtedy, ak ide o prevzatie prostrednictvom
ponuky na vymenu, ktord splfa podmlenku ¢lanku 1 ods. 6a pism. b) nariadenia (EU) 2017/1129, ked v uvedenom
pripade pontikané majetkové cenné papiere nie su zastupitelné s existujicimi cennymi papiermi, ktoré uz boli
prijaté na obchodovanie na regulovanom trhu pred prevzatim a s nim sdvisiacou transakciou, alebo ked sa
prevzatie povazuje za spitnd akvizi¢ni transakciu. V takychto situdcidch by sa mal $pecifikovat rozsireny obsah
dokumentu o vynimke.

(3) S cielom obmedzit zbytotné néklady pre emitentov by mal byt dokument o vynimke jednoduchsi, ak st v savislosti
s transakciou majetkové cenné papiere, ktoré sa pontkaji verejnosti alebo maji prijat na obchodovanie na
regulovanom trhu, zastupitelné s majetkovymi cennymi papiermi, ktoré uz boli prijaté na obchodovanie na
regulovanom trhu, a predstavujﬁ mal)'/ percentudlny podiel uvedenych majetkovych cennych papierov. V takejto
situdcii by sa mal $pecifikovat zniZeny obsah dokumentu o vynimke. V takejto situdcii by sa vak emitentovi nemalo
branit v tom, aby vyuzival vynimky stanovené v clanku 1 ods. 5 prvom pododseku pism. a) alebo b) nariadenia (EU)
2017/1129.

(4) S cielom zjednodusit pripravu ndvrhu a znizit niklady na vypracovanie dokumentu o vynimke by emitenti mali mat
moznost zahrnit do tohto dokumentu prostrednictvom odkazu ur¢ité informdcie, ktoré uz boli uverejnené
v elektronickej forme, a to za predpokladu, Ze takéto informdcie st lahko dostupné a st napisané v rovnakom
jazyku ako dokument o vynimke.

(5)  Investori by mali byt schopni pochopit situdciu emitenta s komplexnou finan¢nou histériou alebo emitenta, ktory
prijal vyznamny finan¢ny zdvazok, pricom v takom pripade moze byt potrebné zverejnit informadcie aj o inom
subjekte nez len o emitentovi. Emitenti by preto mali byt povinni opisat v dokumente o vynimke svoju komplexnt
finan¢nt histériu alebo vplyv prijatého vyznamného finanéného zdvizku na emitenta alebo na jeho ¢innost.

(6) S cielom zabezpecit, aby bol dokument o vynimke pre investorov pouzitelny, treba spresnit, Ze je tlohou
vntitrodtitneho prislusného organu, aby urcil, v akom jazyku sa tento dokument vypracuje,

() U.v.EUL168,30.6.2017,s.12.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na ticely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
a) ,transakcia“ je prevzatie prostrednictvom ponuky na vymenu, zlicenim a splynutim alebo rozdelenim podla ¢ldnku 1
ods. 4 pism. f) alebo g) alebo ¢ldnku 1 ods. 5 prvého pododseku pism. e) alebo f) nariadenia (EU) 2017/1129,

v stvislosti s ktorym boli splnené podmienky uvedené v ¢lanku 1 ods. 6a alebo ¢lanku 1 ods. 6b uvedeného nariadenia;

b) ,dokument o vynimke* je dokument, ktory sa ma spristupnit verejnosti v sdlade s ¢linkom 21 ods. 2 nariadenia (EU)
2017/1129 a ktory md byt opravneny na vynimku z povinnosti uverejnit prospekt v pripade transakcie;

c) ,cielovd spolocnost” je cielovd spolocnost v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2004/25/ES (3);

d) ,nadobtidand spolo¢nost“ je spolocnost, ktord prevddza aktiva a zdvizky na nadobudajiicu spolo¢nost v dosledku
akéhokolvek zltcenia a splynutia, v stvislosti s ktorymi boli splnené podmienky uvedené v ¢ldnku 1 ods. 6b nariadenia
(EU) 2017/1129;

e) ,rozdelovand spolocnost® je spolo¢nost, ktord prevadza aktiva a zdviazky na spolo¢nost prijimajiicu prispevky
v dosledku akéhokolvek rozdelenia, v savislosti s ktorym boli splnené podmienky uvedené v ¢ldnku 1 ods. 6b

nariadenia (EU) 2017/1129;

f) ,pontkajiici“ je pondkajiici v zmysle vymedzenia v élanku 2 pism. i) nariadenia (EU) 2017/1129.

Cldnok 2
Minimélny informacny obsah dokumentu o vynimke

1. Dokument o vynimke musi obsahovat relevantné informacie, ktoré st potrebné na to, aby investori mohli pochopit:

a) vyhliadky emitenta a v zdvislosti od druhu transakcie aj cielovej spolo¢nosti, nadobiidanej spolocnosti alebo
rozdelovanej spolo¢nosti a akékolvek vyznamné zmeny v obchodnej a finan¢nej situdcii kazdej z tychto spolocnosti,
ku ktorym doslo od konca predchddzajiceho G¢tovného roka;

b) préava spojené s majetkovymi cennymi papiermi;

c) opis transakcie a jej vplyv na emitenta.

Informdcie obsiahnuté v dokumente o vynimke sa uvddzajii pisomne a sii prezentované v lahko analyzovatelnej, stru¢nej
a zrozumitelnej podobe a umozZnuji investorom prijat informované investi¢né rozhodnutie.

Dokument o vynimke musi obsahovat minimélne informacie uvedené v prilohe Ik tomuto nariadeniu.

Dokument o vynimke vSak musi obsahovat minimélne informacie uvedené v prilohe II k tomuto nariadeniu, ak st splnené
vietky tieto podmienky:

a) dokument o vynimke sa tyka prevzatia prostrednictvom ponuky na vymenu, v sdvislosti s ktorou boli splnené
podmienky stanovené v ¢lanku 1 ods. 6a pism. b) nariadenia (EU) 2017/1129;

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/25[ES z 21. aprila 2004 o ponukich na prevzatie (U. v. EU L 142, 30.4.2004, 5. 12).
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b) pontikané majetkové cenné papiere nie st zastupitelné s existujiicimi cennymi papiermi uZ prijatymi na obchodovanie
na regulovanom trhu pred prevzatim a s nim stvisiacou transakciou alebo prevzatie sa povazuje za spatni akvizi¢na
transakciu v zmysle odseku B19 medzindrodného Standardu financného vykaznictva (IFRS) 3 Podnikové kombindcie
prijatého nariadenim Komisie (ES) ¢. 1126/2008 ().

2. Odchylne od odseku 1 a bez toho, aby bol dotknuty ¢linok 1 ods. 5 prvy pododsek pism. a) alebo b) nariadenia (EU)
2017/1129, ak sa v suvislosti s transakciou majetkové cenné papiere pontkaji verejnosti alebo sa maji prijat na
obchodovanie na regulovanom trhu a ak st zastupitelné s majetkovymi cennymi papiermi, ktoré uz boli prijaté na
obchodovanie na regulovanom trhu, a predstavujii najviac 10 % z nich, dokument o vynimke musi obsahovat len
minimélne informacie uvedené v oddieloch 1, 3 a 5 a v bodoch 2.2 a 4.2 prilohy I k tomuto narjadeniu.

Cldnok 3
Zahrnutie prostrednictvom odkazu

1.  Informécie mozu byt do dokumentu o vynimke zahrnuté prostrednictvom odkazu, ak boli takéto informdcie
predtym alebo sticasne uverejnené elektronicky, vyhotovené v jazyku spifiajicom poziadavky uvedené v cldnku 5 tohto
nariadenia a ak st takéto informdcie obsiahnuté v jednom z tychto dokumentov:

a) dokumenty uvedené v cldnku 19 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/1129;
b) dokumenty, ktoré sa vyzaduji vo vnitrostatnych pravnych predpisoch, ktorymi sa transponuje smernica 2004/25/ES;

c) dokumenty, ktoré sa vyzadujti vo vnitrostatnych pravnych predpisoch, ktorymi sa transponuje smernica Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) 20171132 (*;

d) iné dokumenty, ktoré st uverejnené v stlade s vnatro§titnym pravom, ak s tieto dokumenty relevantné pre transakciu.

Informdcie uvedené v prvom pododseku musia byt najaktudlnejsie informdcie, ktoré majd emitent, cielovd spolo¢nost,
nadobtdana spolo¢nost alebo rozdelovand spolo¢nost k dispozicii.

2. Ak sa prostrednictvom odkazu zahrnd len ur¢ité informécie, dokument o vynimke musi obsahovat vyhldsenie, Ze
nezahrnuté Casti bud nie st relevantné pre investora, alebo st zahrnuté inde v dokumente o vynimke.

3. Osoby zodpovedné za dokument o vynimke zabezpecia, aby informdcie zahrnuté do tohto dokumentu o vynimke
prostrednictvom odkazu boli lahko dostupné.

4. Dokument o vynimke, ktory obsahuje informdcie zahrnuté prostrednictvom odkazu, musi obsahovat zoznam
krizovych odkazov, ktory investorom umozni lahko identifikovat konkrétne polozky informdcii, a musi obsahovat
hypertextové odkazy na vietky dokumenty obsahujice informacie, ktoré sii zahrnuté prostrednictvom odkazu.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1126/2008 z 3. novembra 2008, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1606/2002 prijimajii urcité medzinirodné Gétovné standardy (U. v. EU L 320, 29.11.2008, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1132 zo 14. jtina 2017 tykajiica sa niektorych aspektov prava obchodnych
spolocnosti (U. v. EUL 169, 30.6.2017, s. 46).
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Cldnok 4
Komplexnd finan¢nd histdria a vyznamny finanény zdvizok

1. Ak md emitent majetkovych cennych papierov komplexnd finan¢nd histériu, ako sa uvddza v ¢ldnku 18 ods. 3
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/980 (), alebo ak prijal vyznamny finanény zavizok, ako sa uvidza
v ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného nariadenia, dokument o vynimke musi obsahovat vSetky informdcie uvedené v prilohe
I alebo pripadne prilohe I k tomuto nariadeniu o subjekte inom neZ samotny emitent, akoby uvedeny subjekt bol
emitentom majetkovych cennych papierov, a to v rozsahu, v akom investori uvedené informacie potrebujii na to, aby
prijali informované investicné rozhodnutie, ako sa uvddza v ¢lanku 2 ods. 1 tohto nariadenia.

V takychto dodato¢nych informécidch sa uvedii predpokladané Gcinky transakcie vymedzenej v ¢lanku 1 pism. a) tohto
nariadenia na emitenta alebo na jeho ¢innost a ucinky komplexnej financ¢nej histérie alebo vyznamného finan¢éného

zdvizku na emitenta alebo na jeho ¢innost.

2. K dodato¢nym informdcidm uvedenym v odseku 1 sa pripoji jasné vysvetlenie, preco investori potrebuji tieto
informdcie na prijatie informovaného investi¢éného rozhodnutia.

3. Emitent, ktory nedokdZe poskytniit dodato¢né informécie uvedené v odseku 1, v dokumente o vynimke vysvetli,
preco to nedokaze spravit.

Cldnok 5

PouZivanie jazykov

Dokument o vynimke sa vyhotovuje v jazyku, ktory akceptuje prislusny orgdn vymedzeny v ¢ldnku 2 pism. o) nariadenia
(EU) 2017/1129.

Cldnok 6

Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 16. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/980 zo 14. marca 2019, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/1129, pokial ide o formét, obsah, preskiimanie a schvalovanie prospektu, ktory sa méd uverejnit pri verejnej ponuke cennych
papierov alebo ich prijati na obchodovanie na regulovanom trhu, a ktorym sa zrusuje nariadenie Komisie (ES) ¢. 809/2004
(U.v.EUL 166, 21.6.2019, s. 26).
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PRILOHA I

MINIMALNY INFORMACNY OBSAH DOKUMENTU O VYNIMKE

Clanok 2 ods. 1 treti pododsek a ¢ldnok 2 ods. 2

ODDIEL 1 OSOBY ZODPQVEDNE ZA VYPRACOVANIE DOKUMENTU O VYNIMKE, INFORMACIE
TRETICH STRAN A SPRAVA ZNALCA

Bod 1.1. Identifikicia 0sdb zodpovednych za vypracovanie dokumentu o vynimke

Identifikujte vSetky osoby zodpovedné za informdcie alebo akékolvek ich Casti uvedené v dokumente
o vynimke, pricom v druhom uvedenom pripade uvedte, o aké casti ide. V pripade fyzickych osob
vritane ¢lenov spravnych, riadiacich alebo kontrolnych orgdnov emitenta uvedte meno a funkciu
osoby; v pripade pravnickych os6b uvedte ndzov a registrované sidlo.

Bod 1.2 Vyhldsenie o zodpovednosti

Vyhlésenie 0s6b zodpovednych za dokument o vynimke, Ze informdcie obsiahnuté v dokumente
o vynimke st podla ich najlepsiecho vedomia v stlade so skuto¢nostou a Ze dokument o vynimke
neobsahuje Ziadne opomenutie, ktoré by mohlo ovplyvnit jeho vyznam.

Ak je to relevantné, vyhldsenie os6b zodpovednych za urcité casti dokumentu o vynimke, Ze
informdcie obsiahnuté v tych ¢astiach dokumentu o vynimke, za ktoré st zodpovedné, sii podla ich
najlepsieho vedomia v stlade so skuto¢nostou a Ze dané casti dokumentu o vynimke neobsahuji
ziadne opomenutia, ktoré by mohli ovplyvnit jeho vyznam.

Bod 1.3. Vyhldsenie alebo spriva znalca

Ak je vyhldsenie alebo sprdva, pripisovand urcitej osobe ako znalcovi, zahrnutd do dokumentu
o vynimke, o tejto osobe uvedte tieto podrobné tdaje:

a) meno;

b) obchodnd adresa;

¢) kvalifikicie;

d) vyznamné zdujmy v stvislosti s emitentom, ak existuju.

Ak boli vyhldsenie alebo sprédva vypracované na zdklade ziadosti emitenta, uvedte, Ze takéto vyhldsenie
alebo sprava boli zahrnuté do dokumentu o vynimke so stthlasom osoby, ktord autorizovala obsah
danej Casti dokumentu o vynimke.

Bod 1.4. Informdcie ziskané trefou stranou

Ak sa informdcie ziskali od tretej strany, uvedte potvrdenie o tom, Ze uvedené informdcie boli presne
zreprodukované a Ze pokial je emitentovi zndme a je schopny to zistit z informdcii uverejnenych
touto trefou stranou, neboli vynechané Ziadne skuto¢nosti, ktoré by spdsobili, Ze reprodukované
informdcie budd nespravne alebo zavddzajtce. Okrem toho uvedte zdroj/zdroje informacii.

Bod 1.5. Regula¢né vyhldsenia
Vyhlésenie, ze:
a) dokument o vynimke nepredstavuje prospekt v zmysle nariadenia (EU) 2017/1129;

b) dokument o vynimke nebol predmetom preskéimania a schvdlenia dotknutym prislusnym orgdnom
v stilade s ¢lankom 20 nariadenia (EU) 2017/1129;

¢) podla ¢linku 1 ods. 6a pism. b) nariadenia (EU) 2017/1129, ak je to relevantné, orgdn dohladu,
ktory md pravomoc preskimat dokument k ponuke podla smernice 2004/25/ES, vopred schvilil
dokument o vynimke.
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ODDIEL 2 INFORMACIE O EMITENTOVI A O CIELOVE] SPOLOCNOSTI, NADOB(JDANE)
SPOLOCNOSTI ALEBO ROZDELOVANE] SPOLOCNOSTI

Pokial’ nie je uvedené inak, body uvedené v oddiele 2 sa poskytnii emitentovi a v zdvislosti od druhu transakcie aj
cielovej spolocnosti, nadobiidanej spolocnosti alebo rozdelovanej spolocnosti. Ak je jeden z uvedenych subjektov

skupinou a konsolidovand tictovnd zdvierka uZ bola uverejnend, informdcie uvedené v tomto oddiele sa prezentujii na
konsolidovanom zdklade.

V pripade inych majetkovych cennych papierov neZ akcie sa poloZky uvedené v oddiele 2 poskytnii aj za emitentova
podkladovych akcii, ak sa liSi od emitenta majetkovych cennych papierov.

Ak v pripade prevzatia prostrednictvom ponuky na vymenu poZadované informdcie o cielovej spolocnosti nie sil
k dispozicii, uvedie sa vyhldsenie v tomto zmysle.

Bod 2.1. Vseobecné informdcie
Bod 2.1.1. Uradny a obchodny ndzov
Bod 2.1.2. a) Sidlo a prévna forma;
b) identifikdtor pravneho subjektu (LEI);

(g)

) pravo krajiny zaloZenia;
d) krajina zaloZenia a adresa a telefénne ¢islo jej registrovaného sidla (alebo hlavného miesta
podnikania, ak sa lisi od registrovaného sidla);

e) hypertextovy odkaz na webovi lokalitu s vyhldsenim o odmietnuti zodpovednosti v zmysle, Ze
informécie na webovej lokalite nie st sti¢astou dokumentu o vynimke, pokial tieto informdcie nie
st do dokumentu o vynimke zahrnuté prostrednictvom odkazu.

Bod 2.1.3. Mend auditorov za obdobie, na ktoré sa vztahuje G¢tovnd zdvierka, a ndzov profesijnej komory
(komoér), ktorych sti ¢lenmi.

Bod 2.2. Prehlad podnikatel'skej ¢innosti

Bod 2.2.1. Hlavné ¢innosti vratane hlavnych kategérii vyrobkov preddvanych afalebo sluzieb poskytovanych
v poslednom détovnom roku.

Bod 2.2.2. Akékolvek vyznamné zmeny, ktoré maja vplyv na operdcie a hlavné ¢innosti od konca obdobia, na
ktoré sa vztahuje poslednd uverejnend auditovand tictovnd zdvierka.

Bod 2.2.3. Stru¢ny opis hlavnych trhov vritane ¢lenenia celkovych vynosov podla prevadzkovych segmentov
a geografického trhu za posledny tctovny rok.

V pripade rozdelenia sa opis uvedeny v prvom odseku vztahuje na hlavné trhy, na ktorych sa
nachddzajii hlavné aktiva a zdvizky rozdelovanej spolo¢nosti.

Bod 2.3. Investicie

Opis vyznamnych investicii, ku ktorym doslo od datumu poslednej uverejnenej titovnej zavierky
a ktoré prebiehajii afalebo pre ktoré uz boli poskytnuté pevné zavizky, spolu s oéakdvanym zdrojom
finan¢nych prostriedkov.

Bod 2.4. Spriva a riadenie spolo¢nosti

Bod 2.4.1. Mend, obchodné adresy a funkcie v rdmci emitenta alebo — v zdvislosti od druhu transakcie, cielovej
spoloc¢nosti, nadobtidanej spolo¢nosti alebo rozdelovanej spolo¢nosti — ¢lenov spravnych, riadiacich
alebo kontrolnych orgdnov a v pripade komanditnej spolo¢nosti na akcie spolo¢nikov
s neobmedzenym rucenim.

Bod 2.4.2. Totoznost hlavnych akciondrov

Bod 2.4.3. Pocet zamestnancov
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Bod 2.5. Finan¢né informdcie

Bod 2.5.1. Uctovna zévierka

Uttovna zavierka (ro¢nd a polro¢na), ktord bola uverejnend za obdobie 12 mesiacov pred uverejnenim
dokumentu o vynimke.

Ak bola uverejnend aj ro¢nd aj polro¢nd tictovnd zavierka, vyzaduje sa len ro¢nd G¢tovnd zdvierka, ak je
uverejnend k neskorsiemu ddtumu ako polro¢nd tétovna zdvierka.

Uctovna zavierka musi obsahovat auditorské spravy.

Ak Statutarni auditori odmietli auditorské spravy o Gi¢tovnej zdvierke alebo ak takéto auditorské spravy
obsahuji vyhrady, zmeny stanoviska, odmietnutia zodpovednosti alebo zdoraznenia skutocnosti,
uvedie sa dovod a tieto vyhrady, zmeny, odmietnutia zodpovednosti alebo zdoraznenia skuto¢nosti
musia byt zreprodukované v Gplnom zneni.

Bod 2.5.1.a. Odchylne od bodu 2.5.1, ak nadobtdand spolo¢nost nemd majetkové cenné papiere, ktoré st uz prijaté
na obchodovanie na regulovanom trhu, spolo¢nost predkladd auditovant Gictovnd zavierku (ro¢nd

(Len zlicenia a polro¢nu), ktord bola prijatd v priebehu 12 mesiacov pred uverejnenim dokumentu o vynimke.

a splynutia)
Ak bola uverejnend aj ro¢nd aj polro¢nd tictovnd zavierka, vyzaduje sa len ro¢nd G¢tovnd zdvierka, ak je
uverejnend k neskorsiemu ddtumu ako polro¢nd tétovna zdvierka.

Uttovna zavierka musi obsahovat auditorské spravy.

Ak Statutarni auditori odmietli auditorské spravy o Gi¢tovnej zdvierke alebo ak takéto auditorské spravy
obsahuji vyhrady, zmeny stanoviska, odmietnutia zodpovednosti alebo zdéraznenia skutocnosti,
uvedie sa dovod a tieto vyhrady, zmeny, odmietnutia zodpovednosti alebo zdoraznenia skuto¢nosti
musia byt zreprodukované v Gplnom zneni.

Ak nadobidand spolo¢nost nemd auditovani aétovni zavierku, predkladd Gitovnii zavierku zostavend
za poslednych 12 mesiacov a vyhldsenie, v ktorom uvedie, Ze i¢tovnd zdvierka nebola preskimand
alebo auditovand.

Bod 2.5.2. Uctovné standardy

Finan¢né informdcie sa zostavujti v stlade s medzindrodnymi $tandardmi finanéného vykaznictva, ako
st schvalené v Unii v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 ().

Ak sa nariadenie (ES) ¢. 1606/2002 neuplatiiuje, finanéné informadcie sa zostavuja v stlade s:

a) vndtro$tdtnymi Gctovnymi Standardmi clenského 3ttu v pripade emitentov z EHP, ako sa vyZzaduje
v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/34/EU (3);

b) vnitrostatnymi dctovnymi Standardmi tretej krajiny rovnocennymi s nariadenim (ES) ¢. 1606/2002
v pripade emitentov z tretich krajin. Ak vnutrostatne tictovné standardy takejto tretej krajiny nie st
rovnocenné s nariadenim (ES) ¢. 1606/2002, tictovna zdvierka sa prepracuje v stlade s uvedenym
nariadenim.

Bod 2.5.3. Opis kazdej vyznamnej zmeny financnej situdcie, ku ktorej doslo od konca posledného détovného
obdobia, za ktoré bola uverejnend bud auditovand actovnd zévierka alebo priebezné finanéné
informacie, alebo ak k takejto vyznamnej zmene nedoslo, vyhldsenie v tomto zmysle.

Ak je to relevantné, informdcie o vietkych zndmych trendoch, neistotach, poziadavkach, zavizkoch
alebo udalostiach, pri ktorych je odoévodnene pravdepodobné, Ze budi mat podstatny vplyv na
emitenta, a v zdvislosti od druhu transakcie na cielovi spolo¢nost, nadobtidant spolocnost alebo
rozdelovand spolo¢nost aspori pocas bezného tGétovného roka.
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Bod 2.5.4. Ak je to relevantné, sprava o hospodareni uvedend v ¢lankoch 19 a 29 smernice 2013/34/EU.

Bod 2.6. Stdne a rozhodcovské konania

Informdcie o vietkych vladnych, sidnych alebo rozhodcovskych konaniach (vratane vietkych takych
konani, ktoré sii doteraz prerokivané alebo ktoré hrozia a ktorych st si emitent, cielovd spolo¢nost,
nadobitidand spolo¢nost alebo rozdel'ovand spolo¢nost vedomi) pocas obdobia vztahujiceho sa aspon
na predchddzajicich 12 mesiacov, ktoré mohli mat alebo mali v neddvnej minulosti vyznamny vplyv
na emitenta, cielovi spolo¢nost, nadobidant spolo¢nost alebo rozdelovant spolo¢nost alebo skupinu
afalebo jej finanént situdciu ¢i ziskovost, alebo uvedte prislusné vyhldsenie, Ze takéto konania
neexistuja.

V pripade rozdelenia sa informdcie o stidnych a rozhodcovskych konaniach vzfahuji na aktiva
a zavizky, ktoré si predmetom rozdelenia.

Bod 2.7. Stihrn informdcii zverejiiovanych na zéklade nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
& 596/2014 ()

V pripade subjektov, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia (EU) ¢. 596/2014, stthrn informécif
zverejiiovanych na zdklade uvedeného nariadenia za poslednych 12 mesiacov, ak st uvedené
informdcie relevantné k dtumu vydania dokumentu o vynimke.

Stihrn sa prezentuje v lahko analyzovatelnej, strucnej a zrozumitelnej forme a nesmie byt
zopakovanim informdcii uz uverejnenych na zdklade nariadenia (EU) ¢. 596/2014. Sthrn sa uvadza
v obmedzenom pocte kategérii v zdvislosti od ich predmetu.

ODDIEL 3 OPIS TRANSAKCIE

Bod 3.1. Uel a ciele transakcie

Bod 3.1.1. Ucel transakcie pre emitenta a jeho akciondrov.

Bod 3.1.2. Ucel transakcie pre cielovii spolo¢nost, nadobidant spolocnost alebo rozdelovant spolo¢nost a ich
akciondrov.

Bod 3.1.3. Opis akychkolvek oc¢akdvanych prinosov vyplyvajicich z transakcie.

Bod 3.2. Podmienky transakcie

Bod 3.2.1. Inﬁi)rm/écie o postupoch a podmienkach transakcie a o rozhodnom prave dohody, ktorou sa transakcia
vykondva.

V pripade prevzatia prostrednictvom ponuky na vymenu musi dokument o vynimke obsahovat
informdcie pozadované podla ¢lanku 6 ods. 3 smernice 2004/25/ES alebo tdaj o tom, kde mozno
tieto informécie néjst na ticely nahliadnutia.

V pripade zldcenia a splynutia musf dokument o vynimke obsahovat informdcie pozadované podla
Clanku 91 ods. 2 alebo ¢lanku 122 smernice (EU) 2017/1132 v zavislosti od druhu zliicenia
a splynutia alebo tidaj o tom, kde mozno tieto informdcie ndjst na t¢ely nahliadnutia.

V pripade rozdelenia musi dokument o vynimke obsahovat informacie pozadované podla ¢lanku 137
ods. 2 smernice (EU) 2017/1132 alebo tidaj o tom, kde mozno tieto informdcie ndjst na tcely nahliadnutia.

Bod 3.2.2. Ak je to relevantné, vietky podmienky, od ktorych zavisi tispech transakcie, vratane akejkolvek zaruky.

Bod 3.2.3. Ak je to relevantné, akékolvek informdcie o poplatkoch za neuskuto¢nenie transakcie alebo o inych
sankcidch, ktoré mozu byt splatné, ak sa transakcia nedokondéi.

Bod 3.2.4. Ak transakcia podlieha akymkolvek ozndmeniam afalebo Ziadostiam o povolenie, opis tychto
ozndmeni afalebo Ziadosti o povolenie.

Bod 3.2.5. Ak je to relevantné, vSetky informdcie potrebné na uplné pochopenie Struktiry financovania
transakcie.

Bod 3.2.6. Harmonogram transakcie.
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Bod 3.3. Rizikové faktory

Opis vyznamnych rizik, ktoré st Specifické pre transakciu, v obmedzenom pocte kategorii v oddiele
s nazvom ,Rizikové faktory stivisiace s transakciou”.

V kazdej kategorii sa najprv uvedd najvyznamnejsie rizikové faktory, a to v postideni emitenta, bertic
do tivahy negativny vplyv na emitenta a pravdepodobnost ich vyskytu.

Rizikové faktory musia byt doloZené obsahom dokumentu o vynimke.

Bod 3.4. Konflikt zdujmov

Podrobnosti o akomkolvek konflikte zdujmov, do ktorého sa emitent, cielova spolo¢nost, nadobtidand
spolo¢nost alebo rozdelovana spolo¢nost a ktorykolvek z jej akciondrov mozu dostat v siivislosti
s transakciou.

Bod 3.5. Posiidenie ponuky
Bod 3.5.1. Adresiti ponuky alebo pridelenia majetkovych cennych papierov stvisiacich s transakciou.
Bod 3.5.2. Protihodnota pontikand za kazdy majetkovy cenny papier alebo triedu majetkovych cennych papierov,

a najmd vymenny pomer a suma akejkolvek hotovostnej platby.

Bod 3.5.3. Informdcie tykajice sa akéhokolvek podmieneného plnenia dohodnutého v stvislosti s transakciou
vratane, v pripade zliCenia a splynutia, akejkolvek povinnosti nadobiidajicej spolo¢nosti previest
dodato¢né cenné papiere alebo pefiazné prostriedky na byvalych vlastnikov nadobtidanej spolo¢nosti,
ak sa vyskytni budice udalosti alebo ak st splnené podmienky.

Bod 3.5.4. Metddy oceriovania a predpoklady pouzité na urcenie protihodnoty pontkanej za kazdy majetkovy
cenny papier alebo triedu majetkovych cennych papierov, a najmi pokial ide o vymenny pomer.

Bod 3.5.5. Udaje o vsetkych hodnoteniach alebo spravach vypracovanych nezdvislymi znalcami a informacie
o tom, kde mozno tieto hodnotenia alebo spravy néjst na nahliadnutie.

V pripade zlicenia a splynutia musi dokument o vynimke obsahovat informdcie pozadované podla
¢lanku 96 alebo ¢ldnku 125 smernice (EU) 2017/1132 v zavislosti od druhu zlGéenia a splynutia
alebo tidaj o tom, kde mozno tieto informdcie ndjst na tG¢ely nahliadnutia.

V pripade rozdelenia musi dokument o vynimke obsahovat informécie pozadované podla clanku 142
smernice (EU) 2017/1132 alebo tidaj o tom, kde mozno tieto informdcie njst na ticely nahliadnutia.

ODDIEL 4 MA]ETKOVE CENNE PAPIERE PONUKANE VEREJNOSTI ALEBO PRIJATE NA
OBCHODOVANIE NA REGULOVANOM TRHU NA UCELY TRANSAKCIE

V pripade inych majetkovych cennych papierov nez akcie musia byt poskytované informidcie iiplné a musia obsahovat
nizsie uvedené tidaje o podkladovych akcidch.

Bod 4.1. Rizikové faktory

Opis vyznamnych rizik, ktoré si $pecifické pre majetkové cenné papiere ponikané afalebo prijaté na
obchodovanie, v obmedzenom pocte kategérii, v oddiele s nadpisom ,Rizikové faktory stvisiace
s majetkovymi cennymi papiermi*.

V kazdej kategérii sa najprv stanovia najvyznamnejsie rizikd, a to v postideni emitenta, pontkajiceho
alebo osoby Ziadajiicej o prijatie na obchodovanie na regulovanom trhu, beric do Gvahy negativny
vplyv na emitenta a majetkové cenné papiere a pravdepodobnost ich vyskytu.

Rizikové faktory musia byt doloZené obsahom dokumentu o vynimke.
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Bod 4.2. Vyhldsenie o previdzkovom kapitili

Vyhldsenie emitenta, Ze podla jeho ndzoru prevddzkovy kapitdl postacuje pre sticasné poziadavky
emitenta, alebo ak nepostacuje, vyhldsenie o tom, ako navrhuje zaistit potrebny dodato¢ny

prevadzkovy kapital.

Bod 4.3. Informdcie o majetkovych cennych papieroch, ktoré maja byt pondknuté aalebo prijaté na
obchodovanie

Bod 4.3.1. Vseobecné informdcie, ktoré sa majii poskytniit:

a) Opis druhu, triedy a sumy majetkovych cennych papierov ponikanych afalebo prijimanych na
obchodovanie vratane medzindrodného identifika¢ného ¢isla cenného papiera (ISIN).

b) Mena emitovanych majetkovych cennych papierov.

Bod 4.3.2. Vyhldsenie o uzneseniach, povoleniach a schvéleniach, na zaklade ktorych boli alebo budt majetkové
cenné papiere vytvorené afalebo emitované.

Bod 4.3.3. Opis akychkolvek obmedzeni tykajticich sa volnej prevoditelnosti majetkovych cennych papierov.

Bod 4.3.4. Uvedenie verejnych ponik na prevzatie tretimi stranami, pokial ide o zdkladné imanie emitenta, ktoré
sa vyskytli pocas posledného étovného roka a bezného tétovného roka. Musia sa uviest podmienky
tykajice sa ceny alebo vymeny pripojené k takymto ponukdm a ich vysledok.

Bod 4.4. Prijatie na obchodovanie a dohody o obchodovani
Bod 4.4.1. Uvedte, ¢i pontikané majetkové cenné papiere st alebo budii predmetom Ziadosti o prijatie na

obchodovanie s cielom ich distribicie na regulovanom trhu alebo na inych rovnocennych trhoch
tretich krajin, ako si vymedzené v ¢ldnku 1 pism. b) delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2019/980 (%), a uvedte dotknuté trhy.

Ak st zndme, uvedte najskorie ddtumy, ku ktorym budd majetkové cenné papiere prijaté na
obchodovanie.

Bod 4.4.2. Vsetky regulované trhy alebo rovnocenné trhy tretich krajin, ako st vymedzené v ¢linku 1 pism. b)
delegovaného nariadenia (EU) 2019/980, na ktorych sii podla vedomosti emitenta majetkové cenné
papiere rovnakej triedy majetkovych cennych papierov, ktoré sa maji poniknut alebo prijat na
obchodovanie, uz prijaté na obchodovanie, v pripade potreby vritane vkladovych potvrdenick

a podkladovych akcii.

Bod 4.4.3. Podrobné udaje o subjektoch, ktoré sa pevne zaviazali konat ako sprostredkovatelia v sekunddrnom
obchodovani, poskytujicich likviditu pomocou sadzieb pontk na kipu a predaj a opis hlavnych
podmienok ich zavizku.

Bod 4.4.4. Dohody o blokdcii (lock up):
a) zlcastnené strany;
b) obsah a vynimky z dohody;

¢) uvedenie doby blokécie.

Bod 4.5. Zriedenie

Bod 4.5.1. Porovnanie ¢istej hodnoty aktiv na akciu k ditumu poslednej stivahy pred transakciou a emisnej ceny
na akciu v rdmci uvedenej transakcie.

Bod 4.5.2. Dodato¢né informdcie, ak existuje stibeznd alebo takmer subeznd ponuka alebo prijatie majetkovych
cennych papierov rovnakej triedy na obchodovanie.

Bod 4.5.3. Tabulka uvddzajica pocet majetkovych cennych papierov a hlasovacich prév, ako aj zdkladné imanie
pred transakciou aj po nej. Udaj o zriedeni (vritane zriedenia hlasovacich prav), ktoré existujici
akciondri emitenta zaznamenajii v dosledku ponuky.
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Bod 4.6. Poradcovia

Ak sa v dokumente o vynimke uvddzaji poradcovia spojeni s emisiou, vyhldsenie o funkcii, v akej
poradcovia posobili.

ODDIEL 5 VPLYV TRANSAKCIE NA EMITENTA

Bod 5.1. Stratégia a ciele

Emitent predloZi opis svojich zdmerov, pokial ide o budiicu ¢innost po transakcii, vrtane uvedenia
akychkolvek vyznamnych zmien, ktoré maji v dosledku transakcie vplyv na operacie, hlavné ¢innosti,
ako aj produkty a sluzby.

Ak je to relevantné, tieto informdcie zahffaji opis obchodnych vyhliadok a akejkolvek
restrukturalizdcie a/alebo reorganizicie.

Bod 5.2. Vyznamné zmluvy

Stru¢né zhrnutie vietkych vyznamnych zmliv emitenta, cielovej spolo¢nosti, nadobudanej
spolocnosti alebo rozdelovanej spolocnosti, okrem zmliv uzavretych v rdmci bezného chodu
podnikania, na ktoré md transakcia vyznamny vplyv.

Bod 5.3. ZniZenie miery investicii

Bod 5.3.1. Pokial st zndme, informdacie o vyznamnych zniZeniach miery investicii, ako st vyznamné predaje
dcérskych spolo¢nosti alebo akychkolvek hlavnych skupin c¢innosti po nadobudnuti Géinnosti
transakcie, spolu s opisom moznych vplyvov na skupinu emitenta.

Bod 5.3.2. Informdcie o kazdom vyznamnom zruseni buddcich investicif alebo zniZeni miery investicif, ktoré boli
predtym ozndmené.

Bod 5.4. Spriva a riadenie spolo¢nosti

a) V rozsahu, v akom st emitentovi zndme, mend, obchodné adresy a funkcie v rdmci emitenta tych
0sob, ktoré bezprostredne po transakcii budt ¢lenmi sprdvnych, riadiacich alebo kontrolnych
organov a v pripade komanditnej spolo¢nosti na akcie spolo¢nikov s neobmedzenym rucenim;

b) jasne sa uvedd akékolvek potencidlne konflikty zdujmov, ktoré mézu vznikndt v dosledku
vykonédvania akychkolvek povinnosti v mene emitenta osobami uvedenymi v pismene a), a ich
sukromné zdujmy alebo iné povinnosti. Ak Ziadne takéto konflikty neexistujii, urobi sa vyhldsenie
v tomto zmysle;

¢) podrobnosti o akychkolvek obmedzeniach, na ktorych sa dohodli osoby uvedené v pismene a)
a ktoré sa tykaju nakladania s majetkovymi cennymi papiermi emitenta, ktoré maji v drzbe,
v ur¢itom ¢asovom obdobi po transakcii.

Bod 5.5. Akciondri

Struktdra akciondrov bezprostredne po transakcii.

Bod 5.6. Pro forma finan¢né informdcie

Bod 5.6.1. V pripade vyznamnej celkovej zmeny, ako je vymedzend v ¢linku 1 pism. e) delegovaného nariadenia
(EU) 2019/980, opis toho, ako by mohla transakcia ovplyvnit aktiva, zavazky a vynosy emitenta, ak by
sa transakcia bola vykonala na zaciatku vykazovaného obdobia alebo k ddtumu vykazu.

Této poziadavka sa obvykle splni zahrnutim pro forma finan¢nych informécii. Takéto pro forma financné
informdcie sa predkladajii v podobe stanovenej v bodoch 5.7 az 5.9 a musia zahffiat informdcie
stanovené v uvedenych bodoch.

Pro forma finan¢né informdacie musi sprevadzat sprava, ktorti vypracovali nezdvisli G¢tovnici alebo
auditori.
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Bod 5.6.2. Ak sa pro forma finan¢né informdcie neuplatiiuji, emitent poskytne opisné a financné informdcie
o vyznamnych vplyvoch, ktoré transakcia bude mat na Gctovni zavierku emitenta. Tieto opisné
a finan¢né informécie si nevyzaduju audit.

Opisné a finan¢éné informdcie sa vypractvaji sposobom, ktory je v stlade s platnym rdmcom
finan¢ného vykazovania a G¢tovnymi politikami, ktoré prijal emitent vo svojej poslednej Gictovnej
zdvierke alebo prijme vo svojej nadchddzajiicej ictovnej zdvierke. Ak st tieto informdcie podrobené
auditu, v dokumente o vynimke sa uvedie, Ze tieto informécie boli podrobené auditu, pricom sa uvedi
aj informdcie o auditoroch, ktori vykonali takyto audit.

Bod 5.7. Obsah pro forma finanénych informdcii
Pro forma finan¢né informdcie zahftiaju:
a) 1uvod, v ktorom sa uvedie:

i) acel, na ktory sa pro forma financné informdcie vypracovali, vrdtane opisu prevzatia
prostrednictvom ponuky na vymenu, zli¢enia a splynutia alebo rozdelenia alebo vyznamného
zdvizku a zapojenych podnikov ¢&i subjektov;

ii) lehota afalebo ddtum, na ktoré sa pro forma finanéné informécie vztahujg;
iii) skuto¢nost, Ze pro forma finan¢né informdcie boli vypracované len na ilustracné acely;
iv) vysvetlenie, Ze:

A) pro forma finan¢né informadcie ukazujii vplyv transakcie, akoby k nej bolo doslo k skorsiemu
datumu;

B) hypotetickd finan¢na situdcia alebo vysledky zahrnuté do pro forma finanénych informdcif
sa mozu od skuto¢nej financnej situdcie alebo vysledkov subjektu lisit;
b) vykaz ziskov a strét, stivaha alebo oba tieto vykazy v zavislosti od okolnosti, prezentované vo forme
stlpcov a pozostavajiice z:

i) historickych neupravenych informaci;

ii) dprav Gctovnej politiky, ak je to nevyhnutné;

iii) pro forma Gprav;

iv) vysledkov pro forma finanénych informdcii v poslednom stlpci;
¢) prislusnych pozndmok, v ktorych sa vysvetlia:

i) zdroje, z ktorych boli vybrané neupravené financné informacie, a ¢i bola uverejnend auditorska
sprava alebo sprava o preskiimani zdrojov;

ii) na akom zdklade boli pro forma finan¢né informdcie vypracované;

iii) zdroj a vysvetlenie kazdej Gpravy;

iv) (isa ocakava, Ze kazdd tprava tykajiica sa pro forma vykazu ziskov a strit bude mat trvaly vplyv
na emitenta alebo nie;

d) ak je to relevantné, v rozsahu, v akom sa tomu nevenuje ind ¢ast dokumentu o vynimke, sa do
dokumentu o vynimke musia zahrnif finanéné informdcie a priebezné finanéné informadcie
o nadobudnutych podnikoch ¢ subjektoch (alebo podnikoch ¢i subjektoch, ktoré sa maji
nadobudniit) pouzité pri vypracivani pro forma financnych informdcii. Podobne sa v pripade
rozdelenia uvedd aj finan¢né informdcie o rozdelovanej spolo¢nosti.

Bod 5.8. Zisady vypraciivania a prezenticie pro forma finanénych informdcii
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Bod 5.8.1. Pro forma finan¢né informdcie sa za také oznacuji preto, aby bolo mozné ich odlisit od historickych
finan¢nych informacil.
Pro forma finan¢né informdcie musia byt vypracované sposobom, ktory je v silade s uctovnymi

politikami, ktoré prijal emitent vo svojej poslednej Gcétovnej zdvierke alebo prijme vo svojej
nadchddzajicej tictovnej zdvierke.

Bod 5.8.2. Pro forma informécie sa moZzu uverejiovat iba vzhladom na jedno z tychto obdobi:
a) posledné ukoncené Gc¢tovné obdobie;

b) posledné priebezné obdobie, za ktoré sa uverejnili prislusné neupravené informécie alebo za ktoré
sa v dokumente o vynimke uvadzaji prislusné neupravené informdcie.

Bod 5.8.3. Pro forma Gpravy musia:
a) byt jasne uvedené a vysvetlené;
b) prezentovat vietky vyznamné G¢inky priamo pristditelné transakcii;

¢) byt podporitené faktami.

Bod 5.9. Poziadavky na spravu Gétovnika/auditorski spravu

Dokument o vynimke musi obsahovat spravu vypracovanii nezavislymi t¢tovnikmi alebo auditormi,
v ktorej sa uvddza, Ze podla ich ndzoru:

a) pro forma finan¢né informadcie boli riadne kompilované na uvedenom zéklade;

b) zédklad uvedeny v pismene a) je v stilade s G¢tovnymi politikami emitenta.

ODDIEL 6 DOSTUPNE DOKUMENTY

Bod 6.1. Informdcie o tom, kde moZno pocas 12 mesiacov od uverejnenia dokumentu o vynimke nahliadnut do
nasledujtcich dokumentov, ak je to relevantné:

a) aktudlny zakladatel'sky dokument a stanovy emitenta;

b) vSetky sprdva, listy a iné dokumenty, historické finanéné informdcie, ocenenia a vyhldsenia
vypracované znalcom na Ziadost emitenta, ktorych kazdd cast je zahrnutd do dokumentu
o vynimke alebo na ktorti sa v dokumente o vynimke odkazuje;

¢) vietky sprdvy, listy a iné dokumenty, ocenenia a vyhldsenia, ktoré nie st uvedené v pismendch a)
alebo b) tohto bodu alebo v akychkolvek inych bodoch tejto prilohy, vypracované v siilade so
smernicou 2004/25ES alebo smernicou (EU) 2017/1132.

Uvedie sa webovd lokalita, na ktorej mozno do tychto dokumentov nahliadnut.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 z 19. jila 2002 o uplatiiovani medzindrodnych détovnych noriem
(U.v.ESL 243,11.9.2002, 5. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/34/EU z 26. jina 2013 o roénych tétovnych zdvierkach, konsolidovanych tictovnych
zdvierkach a suvisiacich spravach urcitych druhov podnikov, ktorou sa meni smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2006/43/ES
a zrusujii smernice Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS (U. v. EU L 182, 29.6.2013, 5. 19).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 596/2014 zo 16. aprila 2014 o zneuZivani trhu (nariadenie o zneuZivani trhu)
a o zruSeni smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2003/6/ES a smernic Komisie 2003/124/ES, 2003/125[ES a 2004/72/ES
(U.v.EUL173,12.6.2014,s. 1). )

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/980 zo 14. marca 2019, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/1129, pokial ide o formdt, obsah, preskiimanie a schvalovanie prospektu, ktory sa ma uverejnit pri verejnej ponuke cennych
papierov alebo ich prijati na obchodovanie na regulovanom trhu, a ktorym sa zruSuje nariadenie Komisie (ES) ¢. 809/2004
(U.v.EUL 166, 21.6.2019, s. 26).
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PRILOHA II

MINIMALNY INFORMACNY OBSAH DOKUMENTU O VYNIMKE

Clanok 2 ods. 1 stvrty pododsek

ODDIEL 1 INFORMACIE O EMITENTOVI

Uvédzaja sa tieto informdcie:
a) informdcie pozadované v oddiele 1 prilohy I k tomuto nariadeniu;

b) informacie pozadované v prilohe 1 k delegovanému nariadeniu (EU) 2019/980, s vynimkou
oddielu 1 uvedenej prilohy. Ak je to relevantné, uvedené informdcie sa poskytnd aj za emitenta
podkladovych akcii, ak sa li8i od emitenta majetkovych cennych papierov.

Kazdy odkaz na ,registra¢ny dokument” alebo na ,prospekt” uvedeny v prilohe 1 k delegovanému
nariadeniu (EU) 2019/980 sa povazuje za odkaz na dokument o vynimke uvedeny v tomto nariadenf.

ODDIEL 2 INFORMACIE O CIELOVE] SPOLOCNOSTI, NADOBIjDANE] SPOLOCNOSTI ALEBO
ROZDELOVANE] SPOLOCNOSTI

Informécie pozadované v oddiele 2 prilohy I k tomuto nariadeniu sa v zdvislosti od druhu transakcie
poskytujt o cielovej spolo¢nosti, nadobidanej spolo¢nosti alebo rozdel'ovanej spolo¢nosti.

Ak je jeden z uvedenych subjektov skupinou a konsolidovana ¢tovnd zdvierka uz bola uverejnend,
informdcie uvedené v tomto oddiele sa prezentujii na konsolidovanom zaklade.

Ak v pripade prevzatia prostrednictvom ponuky na vymenu pozadované informdcie o cielovej
spolo¢nosti nie st k dispozicii, uvedie sa vyhldsenie v tomto zmysle.

ODDIEL 3 INFORMACIE o MA]ETKOVYCH CENNYCH PAPIEROCH PONUKANYCH VEREJNOSTI
ALEBO PRI]ATYCH NA OBCHODOVANIE NA REGULOVANOM TRHU NA UCELY
TRANSAKCIE

Bod 3.1. Poskytuji sa informdcie pozadované v prilohe 11 k delegovanému nariadeniu (EU) 2019/980,

s vynimkou oddielu 1 uvedenej prilohy.
Ak je to relevantné, tieto informdcie sa poskytnu aj o podkladovych akcidch.

Kazdy odkaz na ,opis cennych papierov* alebo na ,prospekt“ uvedeny v prilohe 11 k delegovanému
nariadeniu (EU) 2019/980 sa povazuje za odkaz na dokument o vynimke uvedeny v tomto nariadeni.

Bod 3.2. Odchylne od bodu 3.1 sa tieto informacie poskytuji v tychto pripadoch:

a) v pripade cennych papierov uvedenych v ¢ldnku 19 ods. 1 alebo 2 alebo v ¢ldnku 20 ods. 1 alebo 2
delegovaného nariadenia (EU) 2019/980, ak tieto cenné papiere nie si akciami alebo inymi
prevoditelnymi cennymi papiermi rovnocennymi s akciami, sa poskytni informécie pozadované
v prilohe 14 k uvedenému nariadeniu (s vynimkou oddielu 1 uvedenej prilohy), ako aj dodatocné
informécie uvedené v ¢ldnku 19 ods. 1 alebo 2 alebo v ¢lanku 20 ods. 1 alebo 2;

b) v pripade vkladovych potvrdeniek vydanych na akcie sa poskytujti informdcie pozadované v prilohe
13 k delegovanému nariadeniu (EU) 2019/980.

Kazdy odkaz na ,opis cennych papierov* alebo na ,prospekt* uvedeny v prislusnych prilohdch
k delegovanému nariadeniu (EU) 2019/980 sa povazuje za odkaz na dokument o vynimke uvedeny
v tomto nariadeni.
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ODDIEL 4 OPIS TRANSAKCIE

Poskytujti sa informécie pozadované v oddiele 3 prilohy I k tomuto nariadeniu.

ODDIEL 5 VPLYV TRANSAKCIE NA EMITENTA

Poskytuju sa informdcie pozadované v oddiele 5 prilohy I k tomuto nariadeniu.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/529
z 18. decembra 2020,

ktorym sa stanovuji regulaéné technické predpisy, ktorymi sa meni delegované nariadenie (EU)
2017/583, pokial ide o dpravu prahovych hodnét likvidity a obchodnych percentilov pouzivanych
na urcenie objemu Specifického pre ndstroj, ktory je uplatnitelny na urcité nekapitilové ndstroje

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 600/2014 z 15. mija 2014 o trhoch s financénymi
ndstrojmi, ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢. 648/2012 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 5 treti pododsek,

kedZe:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2017/583 () sa stanovuji poZiadavky na transparentnost uplatnitelné na
dlhopisy, struktdrované finan¢né produkty, emisné kvéty a derivaty. S cieflom zabezpecit plynulé vykondvanie
uvedenych poZiadaviek sa tymto delegovanym nariadenim zaviedlo kazdoroéné postupné zavaddzanie uplatiiovania
urcitych prahovych hodnot pre transparentnost pocas Styroch rokov poc¢nic rokom 2019. Toto postupné
zavddzanie umoZiuje postupné rozsirovanie uplatiiovania zodpovedajicich povinnosti tykajicich sa
transparentnosti. Tyka sa to najma kritéria ,priemerny denny pocet obchodov* pouzitého na urcenie dlhopisov, pre
ktoré existuje likvidny trh, a obchodnych percentilov pouzivanych na urcenie objemu $pecifického pre dany néstroj,
ktory umozniuje upustit od povinnosti tykajicich sa predobchodnej transparentnosti.

(2)  Vrdmci tohto pristupu postupného zavddzania nie je prechod do dalsieho stddia automaticky. Eurépsky orgdn pre
cenné papiere a trhy (ESMA) je povinny predloZit Komisii svoje ro¢né postidenie vhodnosti prechodu do dalsieho
§tddia. Organ ESMA musi v postideni analyzovat vyvoj objemov obchodov v pripade dotknutych finan¢nych
ndstrojov v sicasnom $tddiu a predvidat mozny vplyv, ktory by prechod do dalsieho §tddia mohol mat na dostupnd
likviditu aj ticastnikov trhu. Ak je to opodstatnené, od orgdnu ESMA sa vyZaduje, aby spolu so svojou spravou
predlozil prepracovany regula¢ny predpis na ticel prechodu do dalsicho stadia.

(3)  Organ ESMA predlozil svoje postidenie a prepracovany regulaény predpis Komisii 23. jula 2020. Orgdn ESMA
dospel k zdveru, ze 0,15 % az 0,31 % dlhopisov obchodovanych medzi $tvrtym Stvrtrokom 2018 a tretim
Stvrtrokom 2019 sa povaZovalo za likvidné na zdklade kritérif uplatiiovanych v §tadiu S1. Prechod do $tddia S2
znamend ndrast o priblizne 50 %. Pokial ide o objem $pecificky pre dany ndstroj, orgdn ESMA dospel k zdveru, ze
16 % pomyselného objemu obchodov so $tatnymi dlhopismi a 6 % objemu obchodov s ostatnymi dlhopismi sa
uskuto¢nilo v rdmci vynimky tykajiicej sa objemu 3pecifického pre dany néstroj v $tadiu S1. Prechodom do $tddia
S2 by sa malo zabezpecit, aby na tato vynimku bolo opravnenych menej obchodov s dlhopismi.

(4)  Vzhladom na posidenie, ktoré vykonal orgdn ESMA, je vhodné prejst do §tddia S2 s cielom ur¢it dlhopisy, pre ktoré
existuje likvidny trh, a objem $pecificky pre dany ndstroj v pripade dlhopisov. Prechodom do $tddia S2 by sa mala
zvysit Groven transparentnosti na trhu s dlhopismi bez negativneho vplyvu na likviditu. KedZe v pripade inych
nekapitdlovych néstrojov, nez st dlhopisy, boli prvé ro¢né vypocty transparentnosti, ktoré vykonal orgain ESMA,
zverejnené len tento rok, neexistoval dostatok dokazov na to, aby sa v pripade inych tried finan¢énych néstrojov
preslo do Stadia S2.

(5)  Delegované nariadenie (EU) 2017/583 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

() U.v.EUL173,12.6.2014,s. 84.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/583 zo 14. jilla 2016, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 600/2014 o trhoch s finanénymi ndstrojmi, pokial ide o regula¢né technické predpisy tykajiice sa poziadaviek na transparentnost
pre obchodné miesta a investi¢né spolo¢nosti v stvislosti s dlhopismi, Struktirovanymi finanénymi produktmi, emisnymi kvétami
a derivatmi (U. v. EU L 87, 31.3.2017, s. 229).
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(6)  Toto nariadenie vychddza z ndvrhu regula¢nych technickych predpisov, ktoré Komisii predlozil organ ESMA.

(7)  Orgdn ESMA vykonal otvorené verejné konzulticie k navrhu regula¢nych technickych predpisov, z ktorych toto
nariadenie vychddza, analyzoval mozné suvisiace ndklady a prinosy a poziadal o poradenstvo Skupinu
zainteresovanych strdn v oblasti cennych papierov a trhov vytvorent v stlade s ¢ldinkom 37 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 1095/2010 (),

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny delegovaného nariadenia (EU) 2017/583

Clénok 17 delegovaného nariadenia (EU) 2017/583 sa meni takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Na urcenie dlhopisov, pre ktoré neexistuje likvidny trh na dcely clinku 6, a podla metodiky stanovenej
v ¢ldnku 13 ods. 1 pism. b), sa pre kritérium likvidity ,priemerny denny pocet obchodov* pouzije ,priemerny denny
pocet obchodov* zodpovedajici stadiu S2 (10 obchodov denne).”;

b) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Na urcenie objemu $pecifického pre dany financny ndstroj na ucely ¢ldnku 5 a podla metodiky uvedenej
v {ldnku 13 ods. 2 pism. b) bode i) sa ako prislusny obchodny percentil pouzije obchodny percentil zodpovedajiici
Stadiu S2 (40. percentil).

Na urcenie objemu 3pecifického pre dany finan¢ny ndstroj na acely ¢ldnku 5 a podla metodiky uvedenej v ¢ldnku 13
ods. 2 pism. b) bodoch ii), iii) a iv) sa ako prislusny obchodny percentil pouzije obchodny percentil zodpovedajiici
§tadiu S1 (30. percentil)..
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 18. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1095/2010 z 24. novembra 2010, ktorym sa zriaduje Eurépsky orgén dohladu
(Eurépsky orgdn pre cenné papiere a trhy) a ktorym sa meni a doplfia rozhodnutie ¢. 716/2009/ES a zruSuje rozhodnutie Komisie
2009/77/ES (U.v. EU L 331, 15.12.2010, s. 84).
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/530
z 22. marca 2021

o zatriedeni urcitého tovaru do kombinovanej nomenklatiiry

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

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 z 9. oktébra 2013, ktorym sa ustanovuje
Colny kédex Unie ('), a najmi na jeho ¢lanok 57 ods. 4 a ¢lanok 58 ods. 2,

kedZe:
(1) S cielom zabezpecit jednotné uplatiiovanie kombinovanej nomenklatiry, ktord tvori prilohu k nariadeniu Rady

(EHS) ¢&. 2658/87 (3, je potrebné prijat opatrenia tykajiice sa zatriedenia tovaru uvedeného v prilohe k tomuto
nariadeni.

(2)  V nariadeni (EHS) ¢. 2658/87 sa stanovili vSeobecné pravidld na interpretdciu kombinovanej nomenklatary. Tieto
pravidld sa takisto uplatiiuji na akidkolvek ind nomenklatdru, ktord sa na kombinovanej nomenklatire celkovo
alebo ¢iastocne zaklada alebo ktord k nej pridava akékolvek dalSie rozdelenie a ktord je stanovend v osobitnych
ustanoveniach Unie s ohladom na uplatiiovanie colnych a inych opatreni vztahujtcich sa na obchod s tovarom.

(3)  Podla uvedenych vieobecnych pravidiel by sa tovar opisany v stlpci 1 tabul lky uvedenej v prilohe mal zatriedit pod
&iselny znak KN uvedeny v stipci 2 na zaklade odovodnenia uvedeného v stipci 3 danej tabulky.

(4)  Je potrebné umoznit, aby sa drzitel zdvaznych informdcii o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanych
v stvislosti s tovarom, na ktory sa vztahuje toto nariadenie, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, mohol na
tieto informacie aj nadalej odvoldvat pocas urcitého obdobia v stlade s clinkom 34 ods. 9 nariadenia (EU)

¢.952/2013. Toto obdobie by malo byt stanovené na tri mesiace.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Vyboru pre colny kddex,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Tovar opisany v stlpci 1 tabulky uvedenej v prilohe sa zatriedi v rdmci kombinovanej nomenklatiiry pod ciselny znak KN
uvedeny v stlpci 2 tejto tabulky.

Cldnok 2
Na zévizné informécie o nomenklatirnom zatriedeni tovaru, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, je mozné odvoldvat

sa aj nadalej v stlade s ¢linkom 34 ods. 9 nariadenia (EU) ¢. 952/2013 pocas troch mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto narjadenia.

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

() U.v.EUL269,10.10.2013,s. 1. )
() Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jila 1987 o colnej a Statistickej nomenklatire a o Spolo¢nom colnom sadzobniku (U. v. ES
L 256,7.9.1987,s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 22. marca 2021

Za Komisiu
Gerassimos THOMAS
generdlny riaditel
Generdlne riaditel'stvo pre dane a colni tiniu
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Uradny vestnik Eurépskej tinie

PRILOHA
. Zatriedenie . .
Opis tovaru (&selng’ znak KN) Odovodnenie
1) ) )
Prenosné ru¢né elektromechanické zariadenie 8509 80 00 Zatriedenie je urCené vSeobecnymi pravidlami 1

na osobnu starostlivost o plet. Zariadenie md
ovalny tvar a rozmery priblizne 75 x 80 x 30
mm. M4 vodotesny kryt a vstavany elektricky
motor vytvarajici vibrdcie (tzv. sonické
pulzécie).

Vonkajsi povrch zariadenia je vyrobeny zo
silikonu s hypoalergénnymi silikénovymi
kefkami na oboch strandch. Povrch zariadenia
je rozdeleny na tri z6ny, z ktorych kazdd md int
hrabku kefiek. Na prednej strane zariadenia je
tla¢idlo na zapnutie/vypnutie a tlacidlo na
zvysenie[zniZenie intenzity pulzdcie.

Zariadenie je uréené na Cistenie pleti na tvari
pomocou prostriedku na Cistenie  pleti
a vibra¢nych kefiek. Pri ¢isteni pleti dochddza
k masdzi tvire ako dodato¢nému ucinku
v dosledku pulzdcie.

Zariadenie je urené na beZné pouZivanie
v domdcnosti, pri cestovani atd.

a 6 na interpreticiu  kombinovanej
nomenklatiiry, poznimkou 3 k XVL triede
v kombindcii s pozndmkou 3 k 90. kapitole,
pozndmkou 4 b) k 85. kapitole a znenim
¢iselnych znakov KN 8509 a 8509 80 00.

Zariadenie plni funkciu domdceho zariadenia
na distenie tvdre (pozri aj vysvetlivky
k harmonizovanému systému k polozke 8509,
prvy odsek), ako aj masaznu funkciu, ktord je
vSak len dopliujtca. Podla poznamky 3 k XVI.
triede sa stroje, ktoré si konstrukéne urcené na
vykondvanie = dvoch  alebo  viacerych
dopliujicich funkeif, maja zatriedit na zéklade
hlavnej funkcie. Zatriedenie do polozky 9019
ako masdzne pristroje je preto vylacené.

Zariadenie sa preto md zatriedif pod ¢iselny
znak KN 8509 8000 ako elektromechanické
zariadenie pre domdcnost, so vstavanym
elektrickym motorom.

L 106/51
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/531
z 22. marca 2021

o zatriedeni urcitého tovaru do kombinovanej nomenklatiiry

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

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 z 9. oktébra 2013, ktorym sa ustanovuje
Colny kédex Unie ('), a najmi na jeho ¢lanok 57 ods. 4 a ¢lanok 58 ods. 2,

kedZe:
(1) S cielom zabezpecit jednotné uplatiiovanie kombinovanej nomenklatiry, ktord tvori prilohu k nariadeniu Rady

(EHS) ¢&. 2658/87 (3, je potrebné prijat opatrenia tykajiice sa zatriedenia tovaru uvedeného v prilohe k tomuto
nariadeni.

(2)  V nariadeni (EHS) ¢. 2658/87 sa stanovili vSeobecné pravidld na interpretdciu kombinovanej nomenklatary. Tieto
pravidld sa takisto uplatiiuji na akidkolvek ind nomenklatdru, ktord sa na kombinovanej nomenklatire celkovo
alebo ¢iastocne zaklada alebo ktord k nej pridava akékolvek dalSie rozdelenie a ktord je stanovend v osobitnych
ustanoveniach Unie s ohladom na uplatiiovanie colnych a inych opatreni vztahujtcich sa na obchod s tovarom.

(3)  Podla uvedenych vieobecnych pravidiel by sa tovar opisany v stlpci 1 tabul lky uvedenej v prilohe mal zatriedit pod
&iselny znak KN uvedeny v stipci 2 na zaklade odovodnenia uvedeného v stipci 3 danej tabulky.

(4)  Je potrebné umoznit, aby sa drzitel zdvaznych informdcii o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanych
v stvislosti s tovarom, na ktory sa vztahuje toto nariadenie, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, mohol na
tieto informacie aj nadalej odvoldvat pocas urcitého obdobia v stlade s clinkom 34 ods. 9 nariadenia (EU)

¢.952/2013. Toto obdobie by malo byt stanovené na tri mesiace.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Vyboru pre colny kddex,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Tovar opisany v stlpci 1 tabulky uvedenej v prilohe sa zatriedi v rdmci kombinovanej nomenklatiiry pod ciselny znak KN
uvedeny v stlpci 2 tejto tabulky.

Cldnok 2
Na zévizné informécie o nomenklatirnom zatriedeni tovaru, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, je mozné odvoldvat

sa aj nadalej v stlade s ¢linkom 34 ods. 9 nariadenia (EU) ¢. 952/2013 pocas troch mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto narjadenia.

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

() U.v.EUL269,10.10.2013,s. 1.
() Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jala 1987 o colnej a Statistickej nomenklatiire a o Spolo¢nom colnom sadzobniku
(U v.ESL 256,7.9.1987,s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 22. marca 2021

Za Komisiu
Gerassimos THOMAS
generdlny riaditel
Generdlne riaditel'stvo pre dane a colni tiniu
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Uradny vestnik Eurépskej tinie

PRILOHA
. Zatriedeni . .
Opis tovaru (él’sel?])?inearl?el(N) Odovodnenie
1) @ ()
Objimka objektivu vyrobend z kovu a plastu 900211 00 Zatriedenie je uréené vieobecnymi pravidlami 1

s bajonetom a rozmermi priblizne 92 x 86 x
35,1 mm.

Vyrobok je urCeny na pripevnenie na prednii
Cast  digitdlneho  kamkordéra, = medzi
kamkordér a objektiv.

Je uréeny na to, aby umoznil pouZitie objektivov
na digitdlnych kamkordéroch s pripeviiovacim
zdvitom inej velkosti a zabezpecil mechanické
ovlddanie clony postivanim nastavovaca clony

na vyrobku.

a 6 na interpreticiu  kombinovanej
nomenklatiiry, pozndmkou 1 m) k XVL. triede,
pozndmkou 2 b) k 90. kapitole a znenim
¢iselnych znakov KN 9002 a 9002 11 00.

Zatriedenie do polozky 8529 ako cast a sticast
vhodnd vylu¢ne alebo hlavne na pristroje
poloziek 8525 az 8528 je vylucené, pretoze
vyrobok nie je nevyhnutny na fungovanie
digitdlneho kamkordéra.

Kedze vyrobok umoziuje pouzitie objektivov
na digitdlnych kamkordéroch s pripeviiovacim
zdvitom inej velkosti, rozSiruje mozZnosti
pouzitia objektivov. Vyrobok sa preto ma
povazovat za prislusenstvo rozpoznatelné ako
vhodné vyluéne alebo hlavne na objektivy
polozky 9002 (pozri rozsudok Stidneho dvora
z0 16.jtna 2011, Unomedical, C-152/10, ECLL:
EU:C:2011:402, body 29, 30 a 34). Zatriedenie
do polozky 8479 ako stroj s vlastnou
individudlnou funkciou v 84. kapitole inde
nespecifikovany ani nezahrnuty, je preto
vyli¢ené, pretoze vyrobok je  blizsie
$pecifikovany v polozke v inej kapitole
nomenklatiry  [pozri  aj  vysvetlivky
k harmonizovanému systému k polozke 8479,

druhy odsek b)].

Vyrobok sa preto md zatriedit pod ¢iselny znak
KN 9002 11 00 ako prisludenstvo na objektivy
polozky 9002.

26.3.2021
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/532
z 22. marca 2021

o zatriedeni urcitého tovaru do kombinovanej nomenklatiiry

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

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 z 9. oktébra 2013, ktorym sa ustanovuje
Colny kédex Unie ('), a najmi na jeho ¢lanok 57 ods. 4 a ¢lanok 58 ods. 2,

kedZe:
(1) S cielom zabezpecit jednotné uplatiiovanie kombinovanej nomenklatiry, ktord tvori prilohu k nariadeniu Rady

(EHS) ¢&. 2658/87 (3, je potrebné prijat opatrenia tykajiice sa zatriedenia tovaru uvedeného v prilohe k tomuto
nariadeni.

(2)  V nariadeni (EHS) ¢. 2658/87 sa stanovili vSeobecné pravidld na interpretdciu kombinovanej nomenklatary. Tieto
pravidld sa takisto uplatiiuji na akidkolvek ind nomenklatdru, ktord sa na kombinovanej nomenklatire celkovo
alebo ¢iastocne zaklada alebo ktord k nej pridava akékolvek dalSie rozdelenie a ktord je stanovend v osobitnych
ustanoveniach Unie s ohladom na uplatiiovanie colnych a inych opatreni vztahujtcich sa na obchod s tovarom.

(3)  Podla uvedenych vieobecnych pravidiel by sa tovar opisany v stlpci 1 tabul lky uvedenej v prilohe mal zatriedit pod
&iselny znak KN uvedeny v stipci 2 na zaklade odovodnenia uvedeného v stipci 3 danej tabulky.

(4)  Je potrebné umoznit, aby sa drzitel zdvaznych informdcii o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanych
v stvislosti s tovarom, na ktory sa vztahuje toto nariadenie, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, mohol na
tieto informacie aj nadalej odvoldvat pocas urcitého obdobia v stlade s clinkom 34 ods. 9 nariadenia (EU)

¢.952/2013. Toto obdobie by malo byt stanovené na tri mesiace.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Vyboru pre colny kddex,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Tovar opisany v stlpci 1 tabulky uvedenej v prilohe sa zatriedi v rdmci kombinovanej nomenklatiiry pod ciselny znak KN
uvedeny v stlpci 2 tejto tabulky.

Cldnok 2
Na zévizné informécie o nomenklatirnom zatriedeni tovaru, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, je mozné odvoldvat

sa aj nadalej v stlade s ¢linkom 34 ods. 9 nariadenia (EU) ¢. 952/2013 pocas troch mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto narjadenia.

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

() U.v.EUL269,10.10.2013,s. 1. )
() Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jila 1987 o colnej a Statistickej nomenklatire a o Spolo¢nom colnom sadzobniku (U. v. ES
L 256,7.9.1987,s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 22. marca 2021

Za Komisiu
Gerassimos THOMAS
generdlny riaditel
Generdlne riaditel'stvo pre dane a colni tiniu
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Uradny vestnik Eurépskej tinie

PRILOHA
. Zatriedenie . .
Opis tovaru (&selng’ znak KN) Odovodnenie
1) ) 3)
Pristroj (tzv. statické kamerové zariadenie — 85219000 Zatriedenie je urCené vSeobecnymi pravidlami 1

,camera station appliance”, alebo tzv.
kompaktny  videorekordér — ,all-in-one
recorder) predkladany v jednom puzdre
s rozmermi priblizne 33 x 23 x 8 cm,
pozostavajici z tychto komponentov:

— pasivne a aktivne prvky,

— procesor,

— grafickd karta,

— internd pamit (diskovd jednotka s pevnym
diskom).

Pristroj nemd televizny tuner.

Pristroj je vybaveny tymito rozhraniami: RJ45,
USB, VGA, SPF a HDMI a Osmimi portmi
integrovaného prepinaca s funkciou PoE
(napdjanie cez Ethernet).

Je vybaveny operaénym systémom  tzv.
Standardného  stroja  na  automatické
spracovanie ddajov — ,standard automatic
data-processing machine“. Je takisto vopred
nakonfigurovany a predinstalovany osobitnym
tzv. softvérom na sprévu kamery — ,camera
management software®, a zahffia licencie pre
osem kandlov.

Pristroj je ureny na prijem zvukovych
a obrazovych ddajov  prostrednictvom
telekomunikaéného rozhrania
[a internetového protokolu (IP)] z aZ dsmich
monitorovacich kamier (IP kamery). Udaje sa
mozZu zaznamendvat v internom pevnom
disku, externom pamifovom  zariadeni
(prostrednictvom  rozhrania USB) alebo
pristroj moze zaslat tdaje prostrednictvom
telekomunikaénych siet! na ind IP adresu
(napriklad na server, prepina¢, mobilny telefén
alebo stroj na automatické spracovanie tidajov).

Pristroj moZe byt pripojeny k monitoru alebo
displeju a k ovlddaniu klavesnice. Predkladd sa
na pouzite v rdmci bezpe¢nostného
a monitorovacieho systému.

a 6 na interpreticiu  kombinovanej
nomenklatiiry, pozndmkou 3 k XVI triede,
pozndmkou 5 E) k 84. kapitole a znenim
¢iselnych znakov KN 8521 a 8521 90 00.

Vzhladom na svoje objektivne charakteristické
vlastnosti je pristroj uréeny na spolupricu
s najviac O6smimi kamerami na ucely
videomonitorovania. Stroj, ktory na takéto
ucely zaznamendva signdly z kamier a moze
ich bud zaslat na ind IP adresu, alebo ich
reprodukovat na displeji alebo monitore,
vykondva $pecificki  funkciu inG  ako
spracovanie udajov v zmysle pozndmky 5 E)
k 84. kapitole. (Pozri aj rozsudok Stdneho
dvora zo 17. marca 2005, Tkegami Electronics,
C-467/03, ECLLEU:C:2005:182). Zatriedenie
do polozky 8471 ako stroj na automatické
spracovanie dajov je preto vylicené.

Pristroj je urceny na vykondvanie dvoch alebo
viacerych doplnkovych funkcii v zmysle
pozndmky 3 k XVIL triede, a to prenosu
a  prjmu  ddajov  polozky 8517
a videozdznamu a reprodukcie polozky 8521.

Na zdklade objektivnych charakteristickych
vlastnosti pristroja je hlavnou funkciou
videozdznam v  rdmci  bezpe¢nostného
a monitorovacieho systému. Prenos a prijem
tdajov je len doplnkovou funkciou, ktorej
cielom je zlepsit fungovanie systému, do
ktorého je pristroj zabudovany. Zatriedenie do
polozky 8517 je preto vylacené. (Pozri aj
rozsudok Stdneho dvora z 25. februdra 2016,
G. E. Security, C-143/15, ECLLEU:C:2016:115,
body 55 az 57).

Pristroj sa preto md zatriedit ako ostatné
videofonické pristroje na zdznam alebo
reprodukciu, tiez so zabudovanym tunerom,
pod ciselny znak KN 8521 90 00.

L 106/57
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/533
z 24. marca 2021,
ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢ 1484/95, pokial ide o stanovenie reprezentativnych cien
v sektoroch hydinového miisa a vajec a pre vaje¢ny albumin
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 13082013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvira
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospoddrskymi vyrobkami, a ktorym sa zruujii nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS)
¢. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 183 pism. b),

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 510/2014 zo 16. aprila 2014, ktorym sa stanovujd
obchodné opatrenia uplatnitelné na urcity tovar vznikajiici spracovanim polnohospoddrskych vyrobkov, a ktorym sa
zru$ujii nariadenia Rady (ES) €. 1216/2009 a (ES) €. 614/2009 (%), a najmd na jeho ¢lanok 5 ods. 6 pism. a),

kedZe:

(1)  Narjadenim Komisie (ES) ¢. 1484/95 (*) sa stanovili pravidld uplatiiovania systému dodatkovych dovoznych ciel
a stanovenie reprezentativnych cien v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vaje¢ny albumin.

(2)  Z pravidelnej kontroly tidajov, z ktorych sa vychddza pri stanovovani reprezentativnych cien vyrobkov v sektoroch
hydinového misa a vajec a pre vaje¢ny albumin, vyplyva, Ze reprezentativne ceny pre dovoz niektorych vyrobkov
treba zmenit a zohladnit pritom rozdiely v cendch v zavislosti od pévodu.

—
)
=

Nariadenie (ES) ¢. 1484/95 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

=

Treba zabezpecit, aby sa toto opatrenie zacalo uplatiiovat ¢o najskor po spristupneni aktualizovanych ddajov,
a preto by toto nariadenie malo nadobudnit Gi¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 148495 sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 24. marca 2021

Za Komisiu
v mene predsednicky
Wolfgang BURTSCHER
generdlny riaditel
Generdlne riaditel'stvo pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.

() U.v.EUL150,20.5.2014,s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1484[95 z 28. jina 1995, stanovujlice podrobné pravidld na zavedenie systému dodatkovych dovoznych
ciel a stanovenie reprezentativnych cien v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vaje¢ny albumin a ktorym sa rusi nariadenie
¢ 163/67/EHS (U. v. ES L 145, 29.6.1995, . 47).
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PRILOHA

LPRILOHA I

Reprezentativna | Zdbezpeka podla
Ciselny znak KN Opis tovaru cena cldnku 3 Povod (')
(v EUR/100 kg) | (v EUR/100 kg)
02071410 Mrazené vykostené kusy z hydiny druhu 164,8 48 AR
Gallus domesticus 146,2 57 BR
163,7 48 TH
02072710 Mrazené vykostené morcacie kusy 284,2 4 BR

(') Nomenklattra krajin stanovend nariadenim Komisie (EU) ¢. 1106/2012 z 27. novembra 2012, ktorym sa vykonava nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o tatistike Spolocenstva o zahraniénom obchode s neclenskymi krajinami, pokial
ide o aktualizdciu nomenklatiry krajin a izemi (U. v. EU L 328, 28.11.2012, 5. 7).
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE KOMISIE (Eﬁ) 2021/534
z 24. marca 2021,

ktorym sa podla &lanku 39 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU uréuje, &
opatrenie prijaté Nemeckom s cielom zakdzat uvedenie modelu vytahu vyrobeného spolo¢nostou
Orona na trh je alebo nie je opodstatnené

[ozndmené pod cislom C(2021) 1863]

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU z 26. februdra 2014 o harmonizécii pravnych
predpisov ¢lenskych Stdtov tykajiicich sa vytahov a bezpe¢nostnych komponentov do vytahov ('), najméd na jej ¢ldnok 39
ods. 1,

kedze

1. POSTUP

(1) Dna 10. marca 2016 informovalo Nemecko Komisiu o opatreni, ktoré prijalo 26. novembra 2015 v stlade
s ¢ldnkom 7 ods. 1 smernice Eurpskeho parlamentu a Rady 95/16/ES (%) (dalej len ,vnitrostitne opatrenie®).
Tymto opatrenim sa zakdzalo uviest na trh model vytahu M33v3 vyrobeny spolo¢nostou Orona Sociedad
Cooperativa, Hernani, Spanielsko (dalej len ,vytah M33v3*) a zaviedli sa podmienky pre uvedenie zariadeni na trh.

(2)  Odovodnenie Nemecka tykajice sa prijatia vnutro§titneho opatrenia vychddzalo z predchddzajicej ¢innosti dohladu
nad trhom, ktorti Vykonal Ustredny organ spolkovych krajm pre bezpecnostnt technolégiu (dalej len ,nemecky
organ“). Nemecky orgdn zistil, Ze vytah M33v3 porusuje zdkladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpec¢nosti
uvedené v bode 2.2 prilohy I k smernici 95/16/ES (,zdkladné poziadavky*).

(3)  Spolo¢nost Orona Sociedad Cooperativa (dalej len ,,Orona“) predlozila Komisii svoje ndmietky proti vnitro§titnemu
opatreniu uZ 11. decembra 2015 s odévodnenim, Ze jej inovativny V}’ft’ah M33v3 je vybaveny alternativnymi
bezpecnostnymi  systémami, ktoré zaistuji prinajmensom rovnocennd troven bezpecnosti v porovnani
s akymkolvek vytahom navrhnutym v sdlade s prislusnymi harmonxzovanyml normami, a teda splita zakladné
poziadavky, a poukdzala na nevyhnutnost toho, aby nemecky orgdn ozndmil vnitrotitne opatrenie Komisii.

(4)  Vaprili 2016 zacala Komisia konzulticie s ¢lenskymi $tdtmi a spolo¢nostou Orona s cielom zhodnotit vnitrostdtne
opatrenie.

(5)  Smernica 1995/16/ES bola nasledne prepracovand a zrusend smernicou 2014/33/EU s Géinnostou od 20. aprila
2016.

(6)  Komisia listom z 20. aprila 2016 vyzvala spolo¢nost Orona, aby predlozila svoje vyjadrenie k vnutrostatnemu
opatreniu, ¢o spolo¢nost Orona vykonala listom z 18. mdja 2016, ktory obsahoval obsirne vyjadrenie a sprievodnd
dokumentaciu. Nésledné stretnutie medzi Komisiou a spolo¢nostou Orona sa uskutocnilo 9. jina 2016.

() U.v.EUL96,29.3.2014,s. 251.
() Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 95/16/ES z 29. jina 1995 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $tétov tykajticich sa
vytahov (U.v. ESL 213, 7.9.1995,s. 1).
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(7)  V samostatnom liste z 20. aprila 2016 Komisia dalej poziadala dstav Liftinstituut, notifikovany orgdn urceny
spolo¢nostou Orona, ktory v roku 2012 potvrdil stilad vytahu M33v3 so smernicou 95/16/ES, aby predlozil svoje
pripomienky. Pretoze viak ustav Liftinstituut uzZ Komisii poslal obsirne vyjadrenie a sprievodnt dokumenticiu
v liste z 20. janudra 2016 v silade s vyjadrenim spolo¢nosti Orona, nepredlozil uz Ziadne dalsie podstatné
pripomienky.

(8)  Na zasadnuti pracovnej skupiny pre administrativnu spoluprdcu v sektore vytahov 16. jina 2016, ktorej predsedali
Clenské $tity, nemecky orgdn prezentoval vnitrostitne opatrenie orgdinom dohladu nad trhom ¢lenskych stdtov.
Komisia sa zi¢astnila na zasadnuti ako ¢len tejto pracovnej skupiny.

(9)  Komisia takisto vypracovala nezdvisla odbornd $tadiu (dalej len ,nezévisld $tidia“). Nezdvisla stadia bola povodne
zadand 29. novembra 2016 a 9. februdra 2017 sa nemecky orgdn, spolo¢nost Orona, nezdvisly expert a Komisia
zicastnili kontroly vytahu M33v3 na mieste. Zmluva v3ak bola neskor vypovedand a nadviazala sa spolupréca
s druhym expertom. Tento expert Vypracoval nezdvisld Stadiu a 10. decembra 2018 vydal zdverecnd spravu 0).
V tejto zdvereCnej sprave sa dospelo k zdveru, Ze Vytah Ljednoznacne spina zékladnii poziadavku bodu 2.2 tym, Ze
v Case instalovania dosahoval aspoil rovnocennti Groveri bezpe¢nosti harmonizovanej normy, na zdklade ¢oho plati
predpoklad zhody so zakladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpe¢nosti bodu 2.2 prilohy I k smernici
95/16/ES.“ Diia 17. decembra 2018 Komisia vyzvala nemecky orgén, spolo¢nost Orona a Ustav Liftinstituut, aby
predlozili svoje vyjadrenia k nezavislej stiidii. Komisii boli dorucené pripomienky od dstavu Liftinstituut 14. janudra
2019, od spolo¢nosti Orona 15. janudra 2019 a od nemeckého orgdnu 28. februdra 2019.

(10) Dna 16. mdja 2019 sa uskutocnilo stretnutie Komisie s nemeckym orgdnom, spolo¢nostou Orona a dstavom
Liftinstituut s cielom objasnit predlozené vyjadrenia k nezévislej $tadii. Nemecky orgdn na Ziadost Komisie poslal
vysvetlenie k vyjadreniu k nezdvislej $tidii e-mailom 28. mdja 2019. Komisii boli dorucené pripomienky k tomuto
vysvetleniu od spolo¢nosti Orona 12. jila 2019 a od tstavu Liftinstituut 19. jila 2019.

(11) Dna 14. aprila 2020 Komisia vyzvala spolo¢nost Orona a nemecky orgdn, aby sa vyjadrili k zhrnutiu stanovisk
zainteresovanych strdn a k predbeznému postdeniu Komisie. V3etky pripomienky boli doruc¢ené do 29. mdja 2020.

2. STANOVISKA A ARGUMENTY STRAN

2.1. Stanovisko a argumenty nemeckého orginu

(12) Nemecké miestne orgdny dohladu nad trhom zacali vySetrovanie vytahu M33v3 v okt6bri 2014. Nasledne prevzal
vySetrovanie nemecky organ.

(13) Ako sa uvddza v ozndmeni vnutrostitneho opatrenia Komisii, nemecky orgdn po preskiimani dokumenticie
v janudri a februdri 2015 a po skuske instaldcie vytahu v Mnichove 23. marca 2015 dospel k zdveru, Ze vytah
nespliia poziadavky harmonizovanych noriem EN 81-1:1998+A3:2009 (*) (dalej len ,EN 81-1%) a EN 81-21:2009
() (dalej len ,EN 81-21%) (dalej len ,harmonizované normy®). Dévodom je to, Ze volnd vertikdlna vzdialenost 0,5
m pldnovand pri vytahu M33v3 nie je dostato¢nd, pretoZe podla normy EN 81-1 sa vyzaduje vzdialenost 1 m.
Nemecky orgdn nedospel k zdveru, Ze alternatwne bezpecnostné opatrenia uplatnené v ndvrhu a konstrukcii vytahu
M33v3 zodpovedaji aktudlnemu stavu vyvoja, ktory predstavujii harmonizované normy, a teda nesplnajt zdkladné
poziadavky.

(14)  Zatial ¢o podla nemeckého orgdnu alternativne opatrenia uplatnené vyrobcom znizuji pravdepodobnost nehody
(najmi netmyselného pohybu vytahovej kabiny do hornej koncovej polohy), minimdlna vertikalna vzdialenost od
strechy kabiny po strop Sachty pozadovand harmonizovanymi normami je skrdtend na polovicu, ¢im sa vyrazne
zvy$uje stupeti zdvaznosti moznych trazov. Bez ohladu na to moze osoba na streche kabiny v pripade niidze zaistit
svoju bezpecnost tym, Ze si vo zvy$nom ochrannom priestore lahne, hoci zaujat takito polohu vo vytahu M33v3 by
trvalo podstatne dlhsie ako v inom vytahu, ktory splia poziadavky harmonizovanych noriem. Vyrobca ani dstav

() Zaverecnd spréva z 10. decembra 2018 o postdeni zhody s ndzvom Technickd podpora tykajiica sa smernice o vytahoch 95/16/ES
a sulad vytahu M33v3 spolo¢nosti Orona s pradvnymi predpismi so zameranim na zédkladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpecnosti bodu 2.2 prilohy I.

* U.v.EUC 52,2.3.2010,s. 5.

¢) U.v.EUC 263, 5.11.2009, s. 3.
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Liftinstituut toto casové hladisko v rdmci posudzovania zhody pri ES skaske typu nezohladnili. Vo vytahu
navrhnutom po zavedeni poziadaviek harmonizovanych noriem by vzhladom na vys$i ochranny priestor existoval
dostato¢ny volny alebo tnikovy priestor na polohu v drepe, aby sa zaistila bezpecnost 0sob, ktoré vytah pouzivaji.

(15) Pocas konzultdcii so zainteresovanymi stranami vysvetlil nemecky orgdn argumenty predloZené v ozndmeni
vnutrostitneho opatrenia Komisii a v samotnom vnutro$tatnom opatreni.

(16) Pokial ide o volny alebo tinikovy priestor uvedeny v zdkladnych poziadavkich, nemecky orgdn dospel k zéveru, ze
ochrana pred rozmliazdenim sa vo vytahu M33v3 dosahuje iba mechanicky chrdnenym tkrytom s rozmermi 0,5
mx0,7mx1m (V)’féka x 3irka x dlzka). Nemecky orgdn zdroven konstatuje, Ze spolo¢nost Orona povaZzuje toto
riesenie za rovnocenné s rieSenim stanovenym v harmonizovanej norme, pretoZe skratenie vertikalnej vzdialenosti
0 0,5 m sa kompenzuje rozsirenim a prediZenim ochranného priestoru o 0,1 m a 0,2 m. Nemecky orgdn viak
zastdva ndzor, ze nedostatkom vytahu M33v3 nie je zmenseny volny priestor ako taky, ale ¢as, ktory v dosledku
tohto zmenseného priestoru ¢lovek potrebuje na to, aby zaistil svoju bezpecnost (t. j. na zaujatie polohy v lahu), ¢o
moze viest k vdznej ujme na zdravi. Podla nemeckého orgdnu spolo¢nost Orona pred prijatim vnitrotitneho
opatrenia nepredlozila dokazy, Ze by casové hladisko bolo pre bezpe¢nost vytahu M33v3 irelevantné alebo Ze by
na zaujatie bezpe¢nej polohy bol skuto¢ne k dispozicii dostatok ¢asu.

(17) Nemecky orgdn vo svojom vyjadren{ zaslanom e-mailom 28. mdja 2019 uviedol, Ze v pripade poruchy vytahovej
brzdy sa vertikdlna vzdialenost medzi strechou kabiny a stropom $achty skréti iba na 0,5 m. Inak by sa v pripade
vstupu do Sachty vytah zablokoval alebo zastavil vo vertikdlnej vzdialenosti 1,8 m od strechy kabiny po strop
Sachty alebo, v pripade poruchy dvoch bezpe¢nostnych koncovych vypinacov elektrického systému, vo vertikdlnej
vzdialenosti 1 m. Nemecky orgdn v3ak nésledne v dalSom vyjadreni z 29. mdja 2020 poukazal na to, Ze vyjadrenie
z 28. mija 2019 tykajice sa vertikdlnych vzdialenosti je nepresné. Nemecky orgdn sa namiesto toho odvolédva na
postdenie rizika zo strany spolo¢nosti Orona, v ktorom sa predpokladalo viacero moznych hypotéz podla réznych
udalosti (t. j. porucha brzdy, porucha ovlddania a porucha bezpe¢nostného vypinaca) a podla ktorého by kumuldcia
vietkych tychto udalosti a nielen samotnd porucha brzdy mohla viest ku skrateniu vertikdlnej vzdialenosti na 0,5 m.
Nemecky organ sa okrem toho odvoldva na svoje vyjadrenie k nezdvislej Stadii z 28. februdra 2019, v ktorom
konstatoval, Ze existujii najmenej tri mozné pric¢iny nehdd z dévodu poruchy elektronického systému zastavenia
vytahu: i) chyba sposobend clovekom (napriklad zamestnanci zodpovedni za kontrolu vytahu nezapnd alebo
vyradia rezim kontroly, aj ked sa na streche vytahovej kabiny stéle nachddza osoba, ii) porucha koncového vypinaca
a iii) porucha brzdy. Pokial v3ak ide o chybu sposobenti ¢lovekom, nemecky orgdn potvrdzuje zéver nezdvislej
Stadie, Ze by takdto chyba neviedla ku skrdteniu vertikdlnej vzdialenosti na 0,5 m.

(18) Pokial ide o poruchu koncového vypinaca, nemecky orgdn vo svojom vyjadreni k nezdvislej $tudii z 28. februdra
2019 uviedol, Ze takyto scendr je nepravdepodobny, ale nemozno ho uplne vylacit. Pokial ide o pricinu
spocivajicu v poruche brzdy, nemecky orgdn priptsta, Ze takdto porucha vytahu by bola velmi zriedkavi, pretoze
spolo¢nost Orona navrhla brzdu ako bezpe¢nostny komponent (ako redundantnii brzdu, t. j. brzdu, ktora slizi ako
ochranné zariadenie proti netimyselnému pohybu kabiny a proti nadmernej rychlosti stiipania kabiny), pricom je
potrebné vziat do Gvahy, Ze bezpe¢nostné komponenty musia vyhovovat zdkladnym poziadavkdm a musia prejst
postidenim zhody a ziskat oznacenie CE nezavisle od vytahu. Nemecky orgdn dalej uviedol, Ze brzda vo vytahu
M33v3 je bezpecnejdia ako brzda vo vytahoch podla technickych $pecifikicii stanovenych normou EN 81-1,
pretoZe podla tejto harmonizovanej normy sa vyzaduje certifikcia bfzd ako bezpe¢nostnych komponentov
vytahov iba v urcitych pripadoch.

(19) Pri posudzovani vytahu M33v3 nemecky orgdn predpokladal, a to v prospech spolocnosti Orona, Ze k poruche
brzdy vytahu dochddza menej ¢asto ako k poruche neredundantnej brzdy vo vytahu podla EN 81-1. Nemecky
orgdn je vsak jednako toho ndzoru, ze naprlek nizkej pravdepodobnosti poruchy brzdy nesplfa vytah M33v3
zakladné poziadavky, pretoze nesplita principy integrovanej bezpecnosti uvedené v oddiele 1.1 poslednej vete
prilohy I k smernici 95/16/ES. Podla tychto zdsad md vylacenie rizik pomocou konstrukénych opatreni jasnd
prioritu nad tym, keby sa rizikd mali len minimalizovat.
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(20) A konecne, v dalsich vysvetleniach poslanych Komisii e-mailom 28. mdja 2019 nemecky orgdn uviedol, Ze ak dojde
k poruche brzdy, tak nemozno vytah M33v3 ani vytah podla normy EN 81-1 zastavif a Ze moZnd porucha
ndraznikov je rovnako pravdepodobnd v pripade oboch vytahov.

2.2. Stanovisko a argumenty spolo¢nosti Orona

(21) Pocas konzultdcii spolocnost Orona uviedla, Ze v stlade s ¢lankom 8 ods. 2 smernice 95/16/ES posudila zhodu
vytahu so zdkladnymi poziadavkami prostrednictvom notifikovaného orgdnu Liftinstituut. V stilade s prilohou
V k tejto smernici vykonal astav Liftinstituut ES skisku typu na postidenie bezpecnosti vytahu. ES skaska typu je
postup, pri ktorom notifikovany orgin zistuje a vystavuje osvedCenie o tom, ¢i vzorovy vytah alebo vytah, pri
ktorom sa nevykonalo Ziadne opatrenie pre rozsirenie alebo obmenu, vyhovuje prislusnym poziadavkdm smernice
95/16/ES. Ustav Liftinstituut vydal osvedcenie o ES skiiske typu 17. jdla 2012 a revidoval ho 15. marca 2013.

(22) Podla ¢lanku 8 ods. 2 bodu ii) smernice 95/16/ES a oddielu 4 prilohy VI k tejto smernici notifikovany orgén zvoleny
indtalatérom vytahu vykond alebo dd vykonat findlnu kontrolu vytahu pred jeho uvedenim na trh. Tento
notifikovany orgdn musi vykonat prisluiné skasky a kontroly v stlade s normami uvedenymi v ¢linku 5 smernice
95/16/ES alebo rovnocenné skuasky, aby sa zabezpecilo, Ze vytah splna zdkladné poziadavky. Spolo¢nost Orona si
za notifikovany orgn na vykonanie findlnej kontroly vytahu M33v3 zvolila spolo¢nost TUV SUD, ktord potvrdila
zhodu vytahu M33v3 a 7. augusta 2014 vydala osvedCenie o findlnej kontrole.

(23) Spolo¢nost Orona poziadala orgdny dohladu nad trhom Holandska, aby 20. augusta 2015 vykonali in§pekciu
vytahu M33v3 v meste ’s-Hertogenbosch a tieto organy dospeli k zéveru, Ze konkrétne technické opatrenia prijaté
spolo¢nostou Orona spliaji zdkladné poziadavky.

(24)  Spolo¢nost Orona tvrdi, Ze nemecky orgdn v rozpore s povinnostou stanovenou v ¢lanku 7 ods. 1 smernice
95/16/ES okamZite neinformoval Komisiu o vnitrostitnom opatreni. Napriek tomu, Ze vniitrosttne opatrenie sa
prijalo 26. novembra 2015, Komisia sa o fiom dozvedela az na zéklade staznosti spolo¢nosti Orona z 11. decembra
2015. Nemecky organ informoval Komisiu o opatreni az 10. marca 2016. Spolo¢nost Orona je presvedcend, Ze toto
oneskorenie nepriaznivo ovplyvnilo pravo spolo¢nosti Orona na obhajobu a jej dobré meno.

(25) Pokial ide o predmet vnttro$titneho opatrenia, spolo¢nost Orona pripomenula, Ze nemecky orgdn spolocnosti
Orona vysvetlil, Ze ,nespochybriuje ES skiisku typu vo vSeobecnosti, ale iba ES skasku typu tykajiicu sa verzie
s najmensou volnou vertikdlnou vzdialenostou v kombindcii s najmensim vytahom“. Nemecky orgdn zotrval na
tomto stanovisku, az kym nebolo o niekolko mesiacov prijaté vniitrodtitne opatrenie, ktoré spocivalo v zdkaze
akéhokolvek modelu vytahu M33v3 so zniZenou volnou vertikdlnou vzdialenostou, a to bez ohladu na rozmery
kabiny vytahu. Spolo¢nost Orona sa preto domnieva, Ze vnitro$titne opatrenie bolo nielen neopodstatnené, ale
porusila sa nim aj zdsada proporcionality.

(26)  Spolo¢nost Orona vo svojom vyjadreni z 18. mdja 2016 pripomenula, Ze je potrebné hodnotit celkovi bezpecnost
a nezameriavat sa iba na porovnanie volnej vertikdlnej vzdialenosti modelu M33v3 s harmonizovanymi normami,
¢o je len jeden z faktorov pri hodnoteni bezpecnosti vytahu. V tejto stivislosti sa spolo¢nost Orona odvolala na
stanovisko NB-L, koordina¢nej skupiny notifikovanych osob k smernici 95/16/ES z 3. novembra 2009 s ndzvom
,Riziko rozmliazdenia, volny priestor, kritérid“, v ktorom sa stanovujii kritérid pre prijatelny volny priestor, ktoré
st rovnocenné kritéridm uvedenym v bode 5.7 normy EN 81-1. Zdkladom kritérii uvedenych v tomto stanovisku je
kombindcia volného vertikdlneho priestoru, objemu volného priestoru (kocky) a zlicenia tychto priestorov
v priestorovej oblasti. Uvedené stanovisko obsahuje ¢iasto¢ny zoznam dalsich kritérif, ktoré sa musia pri hodnoteni
rizika zohladnovat. Medzi tieto dalsie kritérid patria vystrahy, ergonomické zdsady, frekvencia idrzby a neocakdvané
okolnosti.

(27) Pokial ide o volny vertikdlny priestor medzi strechou kabiny a stropom Sachty, tistav Liftinstituut v liste adresovanom
spolo¢nosti Orona z 10. jala 2015, v ktorom potvrdil stanovisko spolo¢nosti Orona, uviedol, Ze: ,[...]Jzaruceny
minimdlny volny priestor 0,5 m sa vo vieobecnosti akceptuje ako dostatocny na to, aby sa zabrdnilo riziku
rozmliazdenia [udského tela [...]. Skutocnost, Ze uvedené je akceptovatelné aj v pripade vytahov, sa premieta do normy
EN 81-1:1998+A3:2009, bod 5.7.3.3 pism. b).“ Spolo¢nost Orona v kazdom pripade vo svojom vyjadreni z 18. maja
2016 uviedla, Ze svetld vyska kvadra nad vytahovou kabinou M33v3 (0,5 m) je rovnaka ako svetld vyska, ktord sa podla
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normy EN 81-1 vyZzaduje v pripade zdchranného priestoru pod kabinou (v Sachte). Pokial ide o objem volného priestoru
(kocky), ako sa uvadza v technickych $pecifikdcidch vytahu M33v3, kvader nad vytahovou kabinou md vacsi objem (0,5
m x 0,7 m x 1,0 m) ako minimdlny objem, ktory sa podla normy EN 81-1 vyZzaduje v pripade zéchranného priestoru
nad kabinou (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m), ako aj v pripade zdchranného priestoru pod kabinou (0,5 m x 0,6 m x 1,0 m).
V 3tidii zadanej spolo¢nostou Orona a poslanej Komisii 15. marca 2016, ktord realizovalo technologické centrum, ktoré
sa $pecializuje na inovaciu vyrobkov, postupov a sluzieb, s ndzvom IK4-Ikerlan (dalej len ,Stiidia centra IK4-Tkerlan®) sa
uvadza, Ze kazdy testovany pracovnik Gdrzby (predstavitel bezného typu pracovnikov udrzby vo veku od 18 do 65
rokov, muzského pohlavia) sa vosiel do kocky nad vytahovou kabinou, ¢o vak v pripade kocky s rozmermi podla EN
81-1 nebolo mozné.

(28) Podla vyjadrenia spolo¢nosti Orona z 18. mdja 2016 a podla toho, ¢o sa uvddza v technickych $pecifikdcidch
predloZenych nemeckému organu pred prijatim vnutrostatneho opatrenia, obsahuje vytah M33v3 viacero doplnkovych
a osobitnych bezpecnostnych prvkov, ktoré v podstatnej miere vylucuji chybu sposobent ¢lovekom. Medzi tieto prvky
patri nielen redundantny brzdovy bezpecnostny komponent s certifikitom o skaske typu ES, ale aj mnozstvo dalsich
bezpecnostnych prvkov, vdaka ktorym je vytah celkovo este bezpecnejsi ako vytahy navrhnuté v silade s normou EN
81-1. V tomto smere vytah obsahuje i) vystrazné oznacenie, kde sa uvadza, Ze na streche kabiny sa smie nachddzat iba
jedna osoba a Ze spravna bezpe¢nostnd poloha, aby sa zabranilo riziku rozmliazdenia, je poloha v lahu, ii) bezpe¢nostny
komponent na vypnutie beznej prevddzky pri vstupe na strechu kabiny (pohybovy spinac), aby sa pri vstupe na strechu
kabiny zabranilo rozjazdu kabiny smerom nahor, iii) riadiaci systém, ktory po zisteni vstupu do Sachty udrzuje vytah
v necinnosti, kym sa kontrolny vypina¢ na streche kabiny neprepne do rezimu kontroly, iv) dal{ kontrolny koncovy
bezpecnostny vypina¢, ktorym sa zastavi vytah, ked' sa kabina nachddza 1,8 m od stropu Sachty, v) pridavny koncovy
vypinag, ktory zabrafiuje pohybu kabiny a vi) teleskopické zabradlie, ktoré znemoziiuje beznii prevadzku, ak nie je tiplne
zasunuté, a znemoziiuje kontroln ¢innost, ak nie je tplne vysunuté.

(29) Spolo¢nost Orona vo svojom vyjadreni z 18. mdja 2016 uviedla, Ze nemecky orgdn vo vniitro$titnom opatreni
tvrdil, Ze by technikovi na streche kabiny trvalo ,podstatne dlhsie* zaujat polohu v Tahu, ktord je potrebnd na
zaistenie bezpecnosti na vytahu, na rozdiel od polohy v drepe. Spolo¢nost Orona uvadza, ze nemecky orgdn toto
tvrdenie nepodlozil Ziadnymi dokazmi a Ze nutnost zaujat bezpe¢nt polohu nie je osobitnou poziadavkou podla
smernice 95/16/ES. Po rokovani nemeckého orgdnu so spolo¢nostou Orona 15. decembra 2015 sa dalej v stilade
s vnutrodtitnym opatrenim dohodlo, Ze spolo¢nost Orona vykond dalsie skasky, ktorymi by potvrdila bezpecnd
konstrukciu vytahu M33v3. Osobitny doraz sa klddol na vplyv velkosti strechy vytahu na reakény cas. V tejto
stvislosti sa v $tidii centra IK4-Ikerlan zistilo, Ze poloha pracovnikov tidrzby a rozmery vytahov M33v3 na reakény
¢as nemajt vplyv. Dalej sa ukazuje, Ze na reakény ¢as nemd Ziadny vplyv ani vek a index telesnej hmotnosti. V stadii
centra IK4-Ikerlan sa okrem toho dospelo k zaveru, Ze skuto¢nost, Ze reakény ¢as na zaujatie polohy v drepe vo
vytahoch podla normy EN 81-20 bol v priemere iba 1,26 sekundy, nemd vplyv na konkrétne potencidlne riziko,
pretoZe tento casovy rozdiel zodpovedd iba 0,9 m pri rychlosti vytahu pocas kontroly, ktord je 0,6 m/s. Rozne
reakéné Casy by mohli byt relevantné iba v pripade poruchy bezpecnostného systému, napriklad redundantného
brzdového systému. Pri tomto scendri by viak na rozdiele vysky nezdlezalo, pretoZe nehoda by bola smrtelnd tak
vo vytahu M33v3, ako aj vo vytahu, ktory spliia harmonizované normy.

(30) Pokial ide o ¢asové hladisko, spolo¢nost Orona uviedla, Ze, ako sa uvaddza v technickej dokumentdcii, strecha kabiny
vytahu M33v3 je rovnd a nie sil na nej Ziadne prekdzky a z tohto dovodu mézu pracovnici Gdrzby rychlejsie zaujat
bezpecni polohu tak, Ze si vystreti lahnii na strechu. Spolo¢nost Orona poukdzala osobitne na to, Ze na streche
vytahovej kabiny podla normy EN 81-1 moZe v priestore na lezanie prekdzat vela komponentov, napr. land a ich
prislusenstvo, ktorymi sa moze predlZif ¢as na zaujatie bezpecnej polohy v lahu. Spolo¢nost Orona dalej zdoraznila, Ze
v norme EN 81-1 sa uvadza iba, Ze bezpe¢nostny priestor musi byt pristupny z pracovného priestoru. Vo vytahu M33v3
je vSak pracovny priestor ten isty ako bezpecnostny priestor, takZe ak osoba musi v pripade problémov zaujat polohu
v lahu, je uZ na sprdvnom mieste, ¢im sa skracuje Cas potrebny na zaujatie bezpecnej polohy. Rozdiely v technickych
$pecifikdcidch (konkrétne prekdzky na streche kabiny a pristup k bezpe¢nostnému priestoru) medzi vytahom M33v3
a vytahom podla normy EN 81-1 boli podrobnejsie vysvetlené v liste spolo¢nosti Orona Komisii z 20. janudra 2016
a v jej e-maile Komisii z 12. jila 2019.
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(31) Pokial ide o poruchu brzdy, tstav Liftinstituut v liste odoslanom spolo¢nosti Orona 21. aprila 2015 uviedol, Ze
porucha brzdy by v kazdom vytahu viedla k nekontrolovanému pohybu prazdnej vytahovej kabiny smerom nahor,
¢im by sa uz po kritkej prekonanej vzdialenosti vyvinula rychlost, ktord by sposobila, Ze by kabina vyletela do
volného priestoru medzi strechou vytahovej kabiny a stropom $achty, ktory ma zabranit riziku rozmliazdenia, t. j.
vytahovéd kabina pokracuje v Sachte v pohybe nahor, hoci protizdvazie narazi do ndraznikov. V pripade vytahu
s menovitymi otd¢kami 1 m/s by sa volnd vertikdlna vzdialenost 1 m podla normy EN 81-1 vycerpala pri prudkom
pohybe smerom nahor, pricom vytahova kabina by sa nekontrolovane pohybovala iba 4 m, ¢o inymi slovami
znamend, Ze na to sta¢i krdtka vzdialenost. Nezostal by uz Ziadny volny priestor, ¢o by viedlo k smrtelnému
rozmliazdeniu osoby na streche kabiny. Skuto¢nost, Ze na zrychlenie vytahu na rychlost presahujicu 115 %
menovitych otdcok vytahu je potrebné prekonat iba kritku vzdialenost, znamend, Ze ndrazniky pravdepodobne
povolia, pretoze pri rychlostiach nad 115 % menovitych otacok nie je zarucend ich celistvost (podla normy EN
81-1 musia ndrazniky vydrzat ndraz sposobeny rychlostou, ktord nepresahuje 115 % menovitych otdcok).

(32) Spolo¢nost Orona navyse uviedla, ze volny priestor (vertikilna vzdialenost 0,5 m) a Casové hladisko nie sii
v Ziadnom pripade relevantné pre porovnanie Grovne bezpe¢nosti vytahu M33v3 a technickych $pecifikdcii
stanovenych normou EN 81-1. Ako je vysvetlené v e-maile spolo¢nosti Orona nemeckému orgdnu z 22. aprila
2015, ktory obsahoval stanovisko vyjadrené dstavom Liftinstituut v liste z 21. aprila 2015, v pripade poruchy
brzdy by hrozilo nebezpecenstvo rozmliazdenia. Spolo¢nost Orona dospela k zaveru, Ze v takom pripade nezabrani
nebezpecenstvu rozmliazdenia ani konstrukcia vytahu M33v3, ani konstrukcia vytahu podla normy EN 81-1.

(33) Spolo¢nost Orona vo svojom stanovisku Komisii z 12. jila 2019 uviedla, Ze redundantny brzdovy systém vytahu
M33v3 je v kazdom pripade ovela bezpecnejsi ako brzdovy systém vytahu podla normy EN 81-1, ¢o nemecky
orgdn vo svojom stanovisku z 28. mdja 2019 uzndva. Pravdepodobnost poruchy brzdy vo vytahu M33v3 je
mimoriadne nepravdepodobnd, na rozdiel od vytahu podla normy EN 81-1, pretoze brzda je bezpecnostnym
komponentom s certifikitom o skiiske typu ES na ochranu proti netimyselnému pohybu kabiny a na ochranu proti
prekroceniu nadmernej rychlosti stdpania kabiny. Preto je ovela menej pravdepodobné, ze by v désledku poruchy
brzdy vo vytahu M33v3 bolo nutné nahle a nemyselne riesit problém dnikového priestoru na streche kabiny.

(34) Spolo¢nost Orona dalej uviedla, Ze sa obavy nemeckého orgdnu sa v roku 2015 tykali hlavne otdzky rizika. Dna
16. februdra 2015, devdt mesiacov pred prijatim vnitrodtitneho opatrenia, predlozila spolo¢nost Orona
nemeckému orgdnu postdenie rizika vykonané spolo¢nostou Orona v siilade s normou ISO/DIS 14798 () (dalej
len ,postdenie rizika“). V postideni rizika sa dospelo k zdveru, Ze vzhladom na ochranné opatrenia, ktoré uplatnila
spolo¢nost Orona, je vytah M33v3 bezpecny a nie je potrebné prijat Ziadne dalsie opatrenia na zniZenie rizika,
pretoZe sa na zdklade pravdepodobnosti ujmy (odstupfiovanej od A do F, pricom F oznacuje najniZsiu
pravdepodobnost) a stupiia zdvaznosti ujmy na zdravi (odstupiiovanej od 1 do 4, pri¢om 4 oznacuje najmensiu
ujmu na zdravi) dosiahol vysledok , 2F.

(35) 'V zavere postdenia rizika sa predovietkym uvadza, Ze pravdepodobnost poruchy brzdy (ako bezpe¢nostného
komponentu s certifikitom o skiiske typu ES) je takd nizka, Ze je riziko prijatelné. Spolo¢nost Orona uviedla, Ze pri
analyze rizika nie je zvykom skdmaf poruchu bezpecnostnych komponentov s certifikitom EU skasky typu
z dévodu ich vysokej Girovne bezpecnosti, ktord plynie z ich samotnej podstaty.

(36) Ako vyplyva z postidenia rizika, medzi vytahom M33v3 a vytahmi, ktoré zodpovedajii harmonizovanym normdm,
nie je ziadny rozdiel. Teoreticky scendr poruchy brzdy sa pre prislusného technika vzdy konéi fatilne, pretoze
dochddza k dplnému zovretiu prekazky, takze je irelevantné, ¢i md zachranny priestor nad kabinou 0,5 m alebo 1 m.

(37) Spolo¢nost Orona na zdver vo svojom vyjadreni pre Komisiu z 18. mdja 2016 zdoraziuje, Ze sa podla smernice
95/16/ES nevyZaduje uplné vylacenie vietkych moznych rizik — to je jednoducho nemozné — ale iba splnenie
zakladnych poziadaviek stanovenych v tejto smernici, ktoré st zarucené harmonizovanymi normami alebo
rovnocennymi bezpecnostnymi opatreniami. Okrem toho spolo¢nost Orona uviedla, Ze rovnocenné bezpecnostné
opatrenia musia byt dokdzatelne rovnako bezpecné ako opatrenia, ktoré st obsiahnuté v harmonizovanych
normaéch, ¢im sa nepredpokladd rovnakd droven dokaznej povinnosti ako pri dokazovani tiplnej absencie rizika.

(®) ISO 14798, Vytahy, pohyblivé schody a pohyblivé chodniky. Metodika posudzovania a zniZovania rizika, medzindrodna norma, prvé
vydanie 1. 3. 2009.
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3. POSUDENIE
(38) Komisia posudila vniitrotitne opatrenie na zédklade obsiahlych konzulticii so vSetkymi zainteresovanymi stranami.

(39) Podla clanku 2 ods. 1 smernice 95/16/ES v zneni i¢innom v ¢ase prijatia vnitro$tatneho opatrenia boli clenské 3tity
povinné vykonat vetky prislusné opatrenia pre zaistenie toho, aby sa vytahy, na ktoré sa vzfahuje tdto smernica
mohli uviest na trh a aby sa mohli uviest do prevddzky len v tom pripade, ak nemo6zu ohrozit zdravie alebo
bezpecnost 0sob alebo, ak je to aktudlne, bezpe¢nost majetku, ak st spravne instalované, udrziavané a pouzivané
na svoj planovany ucel.

(40) V ¢lanku 3 smernice 95/16/ES sa stanovuje, Ze vytahy, na ktoré sa vzfahuje tdto smernica, musia vyhovovat
podstatnym poziadavkdm.

(41) Podla ¢ldnku 7 ods. 1 smernice 95/16/ES bol ¢lensky $tdt, ktory zisti, Ze vytah moze ohrozit bezpe¢nost 0sob, a tam
kde je to aktudlne, bezpecnost majetku, povinny podniknit vSetky primerané opatrenia pre jeho stiahnutie z trhu,
pre zabrdnenie jeho uvedeniu na trh alebo uvedeniu do prevadzky alebo pre obmedzenie jeho volného pohybu.
Z druhého pododseku uvedeného c¢lanku vyplyva, Ze clensky $tit musi okamzite informovat Komisiu
o akychkolvek takychto opatreniach, pricom uvedie dovody pre svoje rozhodnutie a osobitne to, ¢i nestilad
s poziadavkami nie je zapri¢ineny nedodrzanim podstatnych poziadaviek, nespravnym uplatiiovanim noriem alebo
nedostatkami v samotnych normach.

(42) Podla clanku 8 ods. 2 smernice 95/16/ES pred uvedenim na trh musel vytah prejst posidenim zhody notifikovanym
organom.

(43) Zakladné poziadavky boli stanovené v oddiele 2.2 prilohy I k smernici 95/16/ES, v ktorom sa stanovuje, Ze sa vytah
musi navrhniit a zostrojit takym spdsobom, aby sa zabrénilo riziku rozmackania, ked vytah je v jednej z koncovych
poldh a Ze sa tento ciel dosiahne vytvorenim volného alebo tnikového priestoru v oblasti koncovych poldh.

(44) V stlade s ¢lankom 5 ods. 2 smernice sa normou EN 81-1 zakladd predpoklad zhody s oddielom 2.2 prilohy
I smernice 95/16/ES v ¢ase, ked bol vytah M33v3 uvedeny na trh.

(45) Spolo¢nost Orona pri dosahovani zhody so zdkladnymi poziadavkami nevychddzala z harmonizovanych noriem.
Spolo¢nost Orona namiesto toho predloZila nemeckému orgdnu alternativne technické riesenie, ktoré bolo
certifikované dstavom Liftinstituut ako stcast postupu ES skasky typu a ktoré dstav Liftinstituut podrobnejsie
vysvetlil v liste nemeckému orgdnu z 12. novembra 2014. Aj ked sa minimdlny volny priestor nad kabinou
odchyluje od poziadaviek uvedenych v bode 5.7.1.1 pism. a) normy EN 81-1, volny priestor na streche kabiny
podTa certifikdtu o skiiske typu ES NL 2-400-1002-035-30 rev. 2, ktory vydal tstav Liftinstituut, predstavuje vacsi
minimdlny volny priestor (pravouhly objem), ako je pozadovany minimélny volny priestor v $achte podla EN 81-1,
aby sa zabranilo riziku rozmliazdenia v koncovych polohich kabiny. Ustav Liftinstituut vo svojom liste
z 12. novembra 2014 uviedol, Ze v pripade, Ze sa land zoSmyknd, ked sa bude trakénd kladka nadalej otdcat
smerom nahor, volny priestor sa zaru¢i napevno pripevnenym ndraznikom protizdvazia. Okrem toho tento
notifikovany orgdn uviedol, Ze rozmery volného priestoru spolo¢nosti Orona, ktoré sii alternativou k rozmerom
uvedenym v norme EN 81-1, st takisto zlucitelné so zdkladnymi poziadavkami, ak sa dalsimi spolahlivymi
prostriedkami zabezpe¢i vacsi docasny priestor s rozmermi, ktoré zodpovedaji poziadavkdm noriem EN 81-1 a EN
81-21 za predpokladu, Ze sa riziko rozmliazdenia vidy vyvazZi trvale dostupnym volnym priestorom. Tieto dalsie
dalsich dvoch bezpecnostnych kontaktov, ktoré funguji priamo v bezpe¢nostnom obvode vytahu a ktoré st pre
dalsie zvysenie spolahlivosti ovladané systémom na meranie polohy vytahu. Po druhé, spolahlivd redundantnd
brzda s certifikitom o skiiske typu ES ako bezpecnostny komponent na ochranu proti neimyselnému pohybu
kabiny a proti nadmernej rychlosti stiipania kabiny, ktorou mozno vytah zastavit. Po tretie, sledovanie pristupu na
strechu kabiny, ktorym sa priamo prerus{ beznd prevddzka vytahu, ked niekto vstipi na strechu kabiny cez
ktorékolvek $achtové dvere.

(46) V stlade s ¢lankom 8 ods. 2 bodom ii) smernice 95/16/ES a prilohou V k uvedenej smernici dstav Liftinstituut
skonstatoval a potvrdil ('), Ze spolahlivost ochranného systému z hladiska rizika rozmliazdenia na streche kabiny
je, ako dokladd ES skuaska typu pre vytah M33v3, aspon takd istd ako v pripade vytahu, ktory splita poziadavky

() Certifikat o skaske typu ES NL12-400-1002-035-30 rev. 2.
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normy EN 81-1. Vytah M33v3 sa lisi iba vo vertikdlnych rozmeroch volného priestoru stanovenych v bode 5.7.1.1
pism. a) normy EN 81-1. Spolo¢nost Orona dodrzala postup ES skusky typu stanoveny v Casti B prilohy
V k smernici 95/16/ES. V rdmci tohto postupu spolo¢nost Orona vysvetlila, v akom zmysle st alternativne
technické rieSenia rovnocenné s poziadavkami normy EN 81-1, pokial ide o bezpecnost. Certifikdt o skiiske typu ES
vydany dstavom Liftinstituut vychddza zo stanoviska NB-L, v ktorom sa stanovuji v§eobecné technické kritérid pre
to, ako mozu vytahy s rozmermi volného priestoru, ktoré sa odchyluji od bodu 5.7 normy EN 81-1, napriek tomu
v plnej miere vyhovovat zdkladnym poziadavkdm stanovenym v smernici 95/16/ES.

(47) V stlade s clankom 8 ods. 2 bodom ii) smernice 95/16/ES a oddielom 4 prilohy VI k tejto smernici spolo¢nost TUV
SUD vydala osvedcenie o findlnej kontrole, v ktorom vyhlasuje, Ze vytah splia poziadavky stanovené v smernici
95/16/ES, a to po vykonani prislusnych skasok a kontrol vytahu pred jeho uvedenim na trh.

(48)  Podl'a nemeckého organu technické riesenie, ktoré pouzila spolo¢nost Orona, nesplia zakladné poziadavky hlavne
preto, Ze sa vytah odchyluje od normy EN 81-1 v tom, Ze vertikdlna vzdialenost od strechy kabiny po strop sachty
je iba 0,5 m namiesto 1 m. Nemecky orgdn sa domnieva, Ze tito vzdialenost neumoziiuje dostatok ¢asu na zaujatie
bezpecnej polohy v pripade, Ze sa inymi preventivnymi opatreniami nepodari zastavit vytah vo vi¢3ej vzdialenosti.
Nemecky organ vSak vo vnatrostaitnom opatreni ne$pecifikoval, v ktorych pripadoch by sa vertikilna vzdialenost
vytahu M33v3 rovnala 0,5 m, a teda v akych pripadoch by sa mohlo vyskytnat riziko rozmliazdenia.

(49) Podla nemeckého orgdnu alternativne technické Specifikdcie, ktoré uplatiiuje spolo¢nost Orona, nezaistuji
rovnocenntl Groveil bezpecnosti, pretoze aj ked znizuji pravdepodobnost nehody (vytahovd kabina sa mimovolne
presunie do najvy$sej koncovej polohy), stupenn zdvaznosti moznej ujmy na zdravi sa skratenim minimalneho
vertikdlneho priestoru o polovicu jednoznacne zvysuje. Osoba na streche vytahu si mozZe v pripade potreby zaistit
svoju bezpecnost tym, Ze si v zvy$nom chrdnenom priestore [ahne, ale vyzaduje si to viac Casu ako v pripade
vytahu, ktory zodpovedd harmonizovanym normam.

(50) Pokial ide o volny alebo tnikovy priestor, nemecky orgdn sa domnieva, 7e podla normy EN 81-1 sa vyzaduje
vertikdlna vzdialenost 1 m od strechy kabiny po strop Sachty v celom volnom alebo tinikovom priestore. Tiito
skutocnost spochybnuje spolo¢nost Orona, Gstav Liftinstituut a Komisia, ktord sa v tomto ohlade riadi zdvermi
nezdvislej Stadie. Pretoze v§ak nemecky orgdn nepovazuje za nezlucitelni so zdkladnymi poZiadavkami samotnd
vertikdlnu vzdialenost 0,5 m, ale ¢as potrebny na zaujatie bezpecnej polohy, nie je potrebné podrobnejsie sa
zaoberat samotnym prvkom vertikdlnej vzdialenosti, pokial ide o vyklad poziadaviek normy EN 81-1.

(51) Pokial ide o volny alebo tinikovy priestor vo vytahu M33v3, technik md v rezime kontroly minimalny pracovny
priestor 1,8 m (zdchranny priestor nad kabinou). Nemecky organ v3ak pocas fizy konzultdcif s Komisiou uviedol tri
mozné pric¢iny poruchy vytahu, ktoré by mohli viest k skrateniu vertikdlnej vzdialenosti na 0,5 m namiesto 1,8 m,
ak vytah funguje spravne. Spomedzi tychto troch pri¢in uznava spolo¢nost Orona iba pri¢inu poruchy brzdy. Aj
v tomto pripade sa spolo¢nost Orona domnieva, Ze porucha brzdy je velmi nepravdepodobnd. Pokial ide o pricinu
spocivajiicu v chybe sposobenej ¢lovekom, nemecky orgédn tato skuto¢nost pri prijimani vnitrodtitneho opatrenia
nezohladnil. V tejto savislosti spolo¢nost Orona vysvetlila vo svojom vyjadreni z 15. janudra 2019, Ze
kvalifikovany servisny technik nemd dévod, aby jazdil vo vytahu beznou prevddzkovou rychlostou miesto rychlosti
v rezime Gdrzby. Aby mohol servisny technik vykonat svoju pracu, je preftho nesmierne dolezité plne ovladat pohyb
kabiny. Ked je vytah v beznom prevddzkovom rezime, nemozno vytah zastavit na [ubovolnom mieste a vykonat
Gdrzbu, ale len v odistovacom pdsme. V kazdom pripade sa v bode 0.3.8 normy EN 81-1 uvddza, Ze sa
predpokladd, ze pracovnici udrzby st pouceni a pracuji podla pokynov, ¢o znamend, ze jazda vo vytahu beznou
prevadzkovou rychlostou sa skuto¢ne nepredpokladd. Okrem toho sa v nezdvislej $tudii povaZuje za mimoriadne
nepravdepodobné, Ze by pracovnici tidrzby zdmerne obchddzali bezpecnostné prvky uvedené v navode na obsluhu.

(52) Pokial ide o tretiu mozni pricinu, ktort uviedol nemecky orgdn a ktord mohla viest k skrdteniu vertikdlnej
vzdialenosti na 0,5 m z dévodu moznej poruchy koncového vypinaca, spolo¢nost Orona vo svojom vyjadreni
z 18. médja 2016 vysvetlila, Ze technik stoji na streche kabiny, ndlezite zapne kontrolny rezim na ovlidaci, ¢im
zalne ovladat vytah iba on. Technik potom prestiva kabinu smerom k hornému koncu Sachty. Moze dojst
k poruche riadiaceho systému. V dosledku tejto poruchy sa vytah nadalej pohybuje, ale stdle iba rychlostou 0,6
m/s (rychlost pri kontrole). Dokonca ani v pripade nekontrolovaného pohybu nahor by rychlost 1 m/s (rychlost
bezného rezimu) nebola prekrocend. Technik méd aj nadalej moZnost okamzite zastavit vytah v pripade
nebezpecenstva pomocou dvoch nddzovych koncovych vypinacov na ovlddaci. Aj v pripade, Ze by technik
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z nezistitelnych dovodov niidzové zastavenie neaktivoval, koncovym vypina¢om sa zabezpeci, Ze sa vytah zastavi
tak, aby sa zachoval minimalny volny priestor 1 m a nenastalo Ziadne riziko rozmliazdenia. Z tohto dévodu sa aj
v tomto pripade celkovd pravdepodobnost vdznej ujmy na zdravi vo vytahu M33v3 blizi k nule a riziko je rovnaké
ako v pripade vytahu, ktory spliia normu EN 81-1. Chybu spdsobent ¢lovekom a poruchu koncového vypinaca
preto nie je mozné povazovat za priciny vediice k skrteniu vertikdlnej vzdialenosti na 0,5 m namiesto 1,8 m, ak
vytah M33v3 funguje spravne.

(53) Pokial ide o uplny vypadok brzdového systému, brzda je mechanické bezpecnostné zariadenie s certifikdtom
o skigke typu ES ako bezpecnostny komponent ochrany proti netimyselnému pohybu kabiny. Brzda je
monitorovand, pricom redundantnd bezpe¢nostnd brzda a kazdd jednotlivd brzda je dostato¢ne vykonnd na to, aby
vytah sama zastavila. Oba brzdové okruhy brzdia pri stlaceni pruzin, ¢o znamend, Ze za prevadzkovych podmienok
pod napdtim je elektromagnetickd brzda uvolnend. V pripade nepredvidatelnych vypadkov napdjania sa oba
brzdové okruhy silou pruziny automaticky uzavri, a tak spolahlivo zabezpecia statickd polohu alebo dynamické
brzdenie pohybujticej sa vytahovej kabiny v akychkolvek prevadzkovych podmienkach. Z tohto dévodu je tplny
vypadok brzdového systému vo vytahu M33v3 takmer nemozny.

(54) Okrem toho sa v stanovisku NB-L uvddza, Ze kritérid prijatelného volného priestoru rovnocenné s kritériami
stanovenymi v bode 5.7 normy EN 81-1 vychddzaji z kombindcie volného vertikdlneho priestoru, objemu
volného priestoru (kocky) a ich zliicenia v priestorovej oblasti.

(55) Pokial ide o &as, ktory je potrebny na zaujatie bezpecnej polohy, podla vnitro$titneho opatrenia riziko
rozmliazdenia v dosledku nedostatku Casu na zaujatie bezpe¢nej polohy vznikne, ked sa vertikdlna vzdialenost
rovnd 0,5 m. Ako sa viak vysvetluje v odovodneni 32, vertikdlna vzdialenost volného alebo tinikového priestoru
vo vytahu M33v3 by bola 0,5 m iba v pripade poruchy brzdy. KedZe spolo¢nost Orona poskytla nemeckému
organu toto technické vysvetlenie pred prijatim vndtrostitneho opatrenia, konkrétne v e-maile z 22. aprila 2015,
scendr poruchy brzdy je jediny, ktorym sa budeme dalej zaoberat.

(56) Uroven bezpecnosti, ktora sa dosahuje techmckyml $pecifikdciami normy EN 81-1 a ktort dosahuje vytah M33v3,
mozno porovnat iba postidenim rovnakeho scendra vo vytahu, ktory spliia normu EN 81-1 a vo vytahu M33v3.
Ako je vysvetlené vyssie, znamend to, Ze jediny scendr, ktory je potrebné pri posudzovani rizika rozmliazdenia
skimat, je pripad, ked df)jde k poruche brzdy v oboch vytahoch. Na zdklade dokazov, ktoré spolo¢nost Orona
predlozila nemeckému orgdnu pred prijatim opatrenia, a najma na zdklade listu od Gstavu Liftinstituut spolocnosti
Orona z 21. aprila 2015, by v pripade poruchy brzdy rychlost volnej akcelerdcie na tseku v dizke len niekolko
metrov statila na to, aby v dosledku rychlosti jazdy nebolo mozné zastavit vytahovi kabinu ndraznikmi
a nérazniky by sa pravdepodobne ndrazu poddali, pricom toto plati pre oba vytahy. V takom pripade by kabina
narazila do stropu Sachty a rozdrvila kohokolvek na streche kabiny bez ohladu na dostupnii vertikdlnu vzdialenost.
Ako vysvetlil Ustav Liftinstituut vo svojom liste, ak ddjde k poruche brzdy, riziko rozmliazdenia existuje pri oboch
vytahoch, pretoze pravdepodobnost, Ze by tinikovy priestor zabranil nehode je velmi mald, a to bez ohladu na ¢as
potrebny na zaujatie urcitej polohy na streche kabiny. V tejto stivislosti nemecky orgdn vo svojom e-maile Komisii
z 28. médja 2019 uviedol, Ze ak dojde k poruche brzdy, tak nemozno zastavit vytah M33v3 ani vytah podla normy
EN 81-1, a Ze moZnd porucha ndraznikov je rovnako pravdepodobnd v pripade oboch vytahov.

(57) Preto mozno konstatovat, ze Casové hladisko, t. j. ¢as, ktory je potrebny na zaujatie bezpecnej polohy v stvislosti
s vertikdlnou vzdialenostou na strechu kabiny, nezohréava tlohu, pokial ide o zabranenie rizika rozmliazdenia.

(58) Okrem toho, ako vysvetlila spolo¢nost Orona a ako pripustil nemecky orgdn, redundantnd brzda, ktort vo vytahu
M33v3 pouziva spolocnost Orona a ktord je vidy bezpecnostnym komponentom s certifikitom o skiske typu ES,
je bezpecnejsia ako brzda, ktord sa pouziva vo vytahoch, ktoré spinajt technické $pecifikcie stanovené normou EN
81-1 a pri ktorych sa vo vicsine pripadov nevyzaduje, aby bola brzda bezpe¢nostnym komponentom s certifikdtom
o skaske typu ES.
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(59) Podla ¢lanku 3 smernice 95/16/ES musia bezpe¢nostné komponenty vyhovovat podstatnym poziadavkdm alebo
musia umoziovat vytahom, do ktorych st namontované, aby zodpovedali uvedenym podstatnym poziadavkdm. To
znamend, Ze brzdovy systém presiel dokladnym nezéavislym postupom posudzovania zhody v stilade s ¢lankom 8.1
bodom ii) smernice 95/16/ES a teda nesie oznacenie CE, a to navyse k postdeniu zhody celého vytahu. Porucha
bezpecnostného komponentu v skuto¢nosti rizikovi situdciu nepredstavuje, pretoZe je podla normy ISO 14798, na
ktorti sa odkazuje v odovodneni 33, velmi nepravdepodobnd. Vzhladom na to, Ze porucha brzdy predstavuje jediny
scendr, pri ktorom by sa bezpe¢nostny priestor medzi strechou kabiny a Sachtou zniZil na vzdialenost mensiu, ako je
vertikdlna vzdialenost stanovend normou EN 81-1, a pretoZe je porucha brzdového systému takmer nemoznd, je
vytah bezpecnejsi ako vytah podla normy EN 81-1, pretoze taky vytah nemusi byt vybaveny redundantnou brzdou,
ktord je bezpe¢nostnym komponentom.

(60) Pokial ide o principy integrovanej bezpecnosti, nemecky orgdn po prvé neuviedol tieto principy vo vnitrodtitnom
opatreni. Po druhé, principy integrovanej bezpecnosti nie st abstraktnym pojmom, ale sivisia so zdkladnymi
poziadavkami na ochranu zdravia a bezpe¢nosti a s aktudlnym stavom techniky v ¢ase uvedenia vytahu na trh. To
znamend, Ze vyrobca musi riesit rizikd, ktoré dany vytah predstavuje tak, Ze tieto prvky vezme do tivahy. Po tretie,
principy integrovanej bezpe¢nosti musia platit rovnako pre kazdy vytah. V takomto pripade je jedinym scendrom,
ktory je pre porovnanie tirovne bezpecnosti potrebné skiimat, porucha brzdy a riziko takejto poruchy je v pripade
vytahu M33v3 na rozdiel od vytahu EN 81-1 mimoriadne vysoko nepravdepodobné.

(61) Pokial ide o rizikd, ktoré nestvisia s brzdovym systémom, nezavisld tidia okrem postdenia rizika vykonaného
spolo¢nostou Orona a jeho zdverov obsahuje aj postdenie rizika podla normy EN 81-1 a podla technického
rieSenia pouzitého vo vytahu M33v3, a to s cielom porovnal droveii bezpetnosti, ktord dosahuje vytah
M33v3 s droviiou bezpecnosti vytahu podla normy EN 81-1, pokial ide o riziko rozmliazdenia. Z porovnania
urovne rizika rozmliazdenia pri uplatiiovani opatreni stanovenych v norme EN 81-1 a pri uplatiiovani
alternativnych opatreni spolo¢nosti Orona vo vytahu M33v3 v rdmci nezdvislej Stidie vyplyva zdver, Ze ak sa
dodrzi predpisand tdrzba vytahu, ,alternativnymi opatreniami, ktoré uplatiiuje spolo¢nost Orona, sa dosahuje
troveni bezpecnosti, ktord je podstatne vyssia ako troven bezpecnosti, ktord sa dosahuje uplatnenim normy EN
81-1“ (*). V nezdvislej stidii sa okrem toho dospelo k zdveru, Ze aj vo velmi nepravdepodobnom pripade
nespravneho pouzitia vytahu (v doésledku tmyselného porusenia pokynov na ddrzbu pracovnikmi tdrzby) vytah
~preukazatelne dosahuje aspon rovnaka troven bezpe¢nosti, ako je stanovené normou* (°).

4. ZAVER

(62) Na zéklade analyzy v odovodneniach 38 az 60 a s prihliadnutim na vysledky nezavislej $tudie, ktord tito analyzu
potvrdzuje, mozno dospiet k zdveru, Ze Vytah M33v3 splha zdkladné poziadavky. Uroven bezpe¢nosti, ktori
dosahuje vytah M33v3, zodpoveda aspon tirovni bezpe¢nosti vytahu podla normy EN 81-1, ¢im sa v Case uvedenia
vytahu M33v3 na trh zalozil predpoklad zhody. Vnitrostitne opatrenie by sa preto nemalo povazovat za
opodstatnené,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Opatrenie prijaté Nemeckom, ktoré 26. novembra 2015 prijal Ustredny organ spolkovych krajin pre bezpecnostni
technoldgiu, ktoré bolo ozndmené Komisii 10. marca 2016 a ktorého cielom bolo zakdzat uvedenie modelu vytahu
M33v3 vyrobeného spolocnostou spolocnost Orona, Sociedad Cooperativa, Hernani, Spanielsko na trh, nie je
opodstatnené.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

() [:Jloha 3 — Porovnévacia analyza technickych $pecifikicif prislusnych harmonizovanych noriem®, oddiel 7.1.1.
() Uloha 3 —,Porovnévacia analyza technickych $pecifikdcif prislusnych harmonizovanych noriem*, oddiel 7.1.2.
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V Bruseli 24. marca 2021

Za Komisiu
Thierry BRETON
clen Komisie
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KORIGENDA

Korigendum k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2021/453 z 15. marca 2021, ktorym sa
stanovujii vykondvacie technické predpisy na ticely uplatfiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) & 575/2013, pokial ide o osobitné poZiadavky na predkladanie sprav o trhovom riziku

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 89 zo 16. marca 2021)

K nariadeniu sa za prilohu II pridéva tito priloha III:

LPRILOHA III

Cast I: Jednotny model didajovych bodov

Vsetky tdajové polozky uvedené v prilohdch I a II sa pretransformujii na jednotny model adajovych bodov, ktory tvori
zdklad pre jednotné IT systémy institticif a prislusnych orgdnov.

Jednotny model ddajovych bodov:
a) obsahuje struktdrované zobrazenie vietkych tidajovych poloziek stanovenych v prilohe [;
b) identifikuje vietky obchodné pojmy stanovené v prilohdch I a II;
¢) obsahuje slovnik tidajov, v ktorom st identifikované tieto oznacenia:
i) oznacenia tabuliek;
ii) oznaclenia stiradnic;
iii) oznacenia osf;
iv) oznacenia oblastf;
v) oznacenia dimenzii a
vi) oznacenia clenov;
d) obsahuje veli¢iny, ktorymi sa vymedzuje vlastnost alebo hodnota tidajovych bodov;

e) obsahuje vymedzenia tidajovych bodov, ktoré st vyjadrené ako sthrn vlastnosti, ktoré jednoznacne identifikuji dany

pojem;

f) obsahuje vietky prislusné technické Specifikicie potrebné na to, aby sa vyvinuli IT rieSenia v oblasti vykazovania, ktoré
budi generovat harmonizované idaje v oblasti dohladu.

Cast II: Pravidl4 validicie

Udajové polozky uvedené v prilohdch I a Il musia podliehat pravidldm validdcie, aby sa zabezpecila kvalita a konzistentnost
tdajov.

Pravidld validcie:

a) vymedzujt logické vztahy medzi prislusnymi ddajovymi bodmi;

b) obsahujd filtre a predpoklady, na zdklade ktorych je vymedzeny stibor tidajov, na ktory sa pravidlo validacie vztahuje;
¢) kontroluju konzistentnost vykazovanych tdajov;

d) kontrolujt spravnost vykazovanych tdajov;

e) stanovuju prednastavené hodnoty, ktoré sa maji pouzit vtedy, ked prislusné informécie neboli vykdzané.
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