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(Zakonodajni akti)

SKLEPI

SKLEP st. 1082/201 3/EU EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 22. oktobra 2013

o resnih ¢ezmejnih nevarnostih za zdravje in o razveljavitvi Odlocbe st. 2119/98/ES

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti
¢lena 168(5) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim
parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega

odbora (1),

po posvetovanju z Odborom regij,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (?),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  V ¢lenu 168 Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU)
je med drugim dolodeno, da se pri opredeljevanju in
izvajanju vseh politik in dejavnosti Unije zagotavlja
visoka raven varovanja zdravja ljudi. Ta clen nadalje
zagotavlja, da ukrepanje Unije dopolnjuje nacionalne
politike, zajema spremljanje resnih ¢ezmejnih nevarnosti

(1) UL C 181, 21.6.2012, str. 160.
(%) Stalisce Evropskega parlamenta z dne 3. julija 2013 (e ni objavljeno
v Uradnem listu) in odlo¢itev Sveta z dne 7. oktobra 2013.

za zdravje, zgodnje obvescanje o tak$nih nevarnostih in
boj proti njim, drzave ¢lanice pa v sodelovanju s Komi-
sijo medsebojno usklajujejo svoje politike in programe na
podro¢jih ukrepanja Unije v zvezi z javnim zdravjem.

(2)  Na podlagi Odlocbe $t. 2119/98/ES Evropskega parla-
menta in Sveta (%) je bila vzpostavljena mreza epidemio-
loskega spremljanja in obvladovanja nalezljivih bolezni v
Skupnosti. Izkusnje, pridobljene pri izvajanju navedene
odlocbe, potrjujejo, da usklajeno ukrepanje Unije pri
spremljanju teh nevarnosti, zgodnjem obve$¢anju o njih
in boju proti njim prispeva k boljSemu varovanju in
izbolj$anju zdravja ljudi. Vendar pa je zaradi $tevilnih
sprememb na ravni Unije in mednarodni ravni v zadnjem
desetletju nujna revizija navedenega pravnega okvira.

(3)  Ne le nalezljive bolezni, temve¢ tudi Stevilni drugi viri
nevarnosti za zdravje, zlasti tisti, povezani z drugimi
bioloskimi sredstvi ali kemi¢nimi sredstvi oziroma okolj-
skimi dogodki, ki vkljuCujejo nevarnosti, povezane s
podnebnimi spremembami, lahko zaradi svojega obsega
ali resnosti ogrozijo zdravje drzavljanov v celotni Uniji,
oslabijo delovanje kljucnih sektorjev druzbe in gospodar-
stva ter ogrozijo zmozZnost odzivanja posamezne drzave
¢lanice. Zato bi bilo treba pravni okvir, vzpostavljen z
Odlocbo st. 2119/98JES, razsiriti, da bo zajemal druge
nevarnosti in zagotavljal usklajen razsirjen pristop k
zdravstveni varnosti na ravni Unije.

(4)  Pri usklajevanju odzivanja v nedavnih krizah, ki so priza-
dele Unijo, je imela pomembno vlogo neformalna
skupina, sestavljena iz visokih predstavnikov iz drzav
¢lanic, imenovana Odbor za zdravstveno varnost, ki je
bila ustanovljena na podlagi sklepov predsedstva z dne
15. novembra 2001 o bioterorizmu. Tej skupini je treba
podeliti formalni status in ji dodeliti natanéno oprede-
lieno vlogo, da bi se izognili podvajanju z drugimi
subjekti Unije, odgovornimi za obvladovanje tveganja.

() UL L 268, 3.10.1998, str. 1.
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(5)  Evropski center za preprecevanje in obvladovanje bolezni (9)  Tudi kadar nevarnost ni zajeta v tem sklepu in javno-

(ECDC) ima v skladu z Uredbo (ES) $t. 851/2004 Evrop-
skega parlamenta in Sveta z dne 21. aprila 2004 o usta-
novitvi Evropskega centra za preprecevanje in obvlado-
vanje bolezni (') naloge spremljanja, odkrivanja in ocenje-
vanja tveganja nevarnosti za zdravje ljudi, ki izvirajo iz
nalezljivih bolezni in izbruhov bolezni neznanega izvora.
Od mreze Skupnosti, vzpostavljene z Odlocbo st
2119/98JES, je ECDC postopoma prevzel epidemiolosko
spremljanje nalezljivih bolezni ter upravljanje Sistema
zgodnjega obvesCanja in odzivanja. V Odlochi st
2119/98/ES te spremembe niso bile upostevane, saj je
bila sprejeta pred ustanovitvijo ECDC.

Z Mednarodnim zdravstvenim pravilnikom (2005), spre-
jetim na 58. generalni skup$¢ini Svetovne zdravstvene
organizacije 23. maja 2005, se je okrepilo usklajevanje
pripravljenosti in odzivanja na izredne razmere
mednarodnih razseznosti na podrodju javnega zdravja
med drzavami pogodbenicami Svetovne zdravstvene
organizacije (SZO), v kateri sodelujejo vse drzave ¢lanice
Unije. Zakonodaja Unije bi morala te spremembe uposte-
vati, vklju¢no s celostnim pristopom SZO, ki vklju¢uje
vse kategorije nevarnosti, ne glede na njihov izvor.

Ta sklep bi se moral uporabljati brez poseganja v druge
zavezujoCe ukrepe v zvezi s posebnimi dejavnostmi ali
dolo¢itvijo standardov kakovosti in varnosti nekaterega
blaga, ki dolocajo posebne obveznosti in orodja za
spremljanje posebnih ¢ezmejnih nevarnosti, zgodnje
obves¢anje o njih in boj proti njim. Navedeni ukrepi
zlasti vkljuCujejo ustrezno zakonodajo Unije na podrocju
skupnih varnostnih vprasanj na podro¢ju javnega zdravja,
ki zajemajo blago, kot so farmacevtski izdelki, medicinski
pripomocki in Zivila, ter izpostavljenosti ionizirajo¢emu
sevanju.

Varovanje zdravja ljudi je vpraSanje, ki ima vpliv na
Stevilna podrodja, ter je pomembno za mnoge politike
in dejavnosti Unije. Da bi se dosegla visoka raven varo-
vanja zdravja ljudi in preprecilo prekrivanje dejavnosti,
podvajanje ukrepanja ali nasprotujoe si ukrepanje, bi
morala Komisija v sodelovanju z drzavami clanicami
zagotoviti usklajevanje in izmenjavo informacij med
mehanizmi in strukturami, vzpostavljenimi s tem skle-
pom, ter drugimi mehanizmi in strukturami, vzpostavlje-
nimi na ravni Unije in v skladu s Pogodbo o ustanovitvi
Evropske skupnosti za atomsko energijo (Pogodba Eura-
tom), katerih dejavnosti se nanasajo na nacrtovanje
pripravljenosti in odzivanja na resne ¢ezmejne nevarnosti
za zdravje, na njihovo spremljanje, zgodnje obvescanje o
njih ter boj proti njim. Komisija bi morala zlasti zagoto-
viti, da se ustrezne informacije iz razli¢nih sistemov
hitrega opozarjanja in obve$¢anja, vzpostavljenih na
ravni Unije in v skladu s Pogodbo Euratom, zberejo in
prek Sistema zgodnjega obvescanja in odzivanja sporo-
gijo drzavam clanicam.

() UL L 142, 30.4.2004, str. 1.

(12)

zdravstveni ukrepi, sprejeti za boj proti taki nevarnosti,
morda ne bi zadoscali za zagotovitev visoke stopnje
varovanja zdravja ljudi, bi drzave ¢lanice in Komisija v
izjemnih okolis¢inah morale imeti mozZnost uporabe
struktur za usklajevanje odzivanja na resne cezmejne
nevarnosti za zdravje, vzpostavljenih na podlagi tega
sklepa. Drzave ¢lanice bi morale v sodelovanju s Komi-
sijo usklajevati odzivanje v Odboru za zdravstveno
varnost (OZV), ustanovljenim s tem sklepom, v tesnem
sodelovanju, kjer je to ustrezno, z drugimi strukturami za
spremljanje teh nevarnosti, zgodnje obves¢anje o njih in
boj proti njim, vzpostavljenimi na ravni Unije in v skladu
s Pogodbo Euratom.

Nalrtovanje pripravljenosti in odzivanja je klju¢ni
element za ucinkovito spremljanje resnih cezmejnih
nevarnosti za zdravje, zgodnje obve$¢anje o njih in boj
proti njim. Tak$no nacrtovanje bi moralo vkljucevati
predvsem ustrezno pripravljenost klju¢nih sektorjev
druzbe, kot so energetika, promet, komunikacije ali
civilna zaiCita, ki se v kriznih razmerah zanasajo na
dobro pripravljene sisteme javnega zdravja, ki pa so
tudi sami odvisni od delovanja teh sektorjev in ohra-
njanja klju¢nih storitev na ustrezni ravni. V primeru
resne Cezmejne nevarnosti za zdravje, ki jo povzroci
zoonotska okuzba, je treba zagotoviti interoperabilnost
med zdravstvenim in veterinarskim sektorjem, kar zadeva
nacrtovanje pripravljenosti in odzivanja.

Cezmejne nevarnosti za zdravje so pogosto povezane s
povzrocitelji bolezni, ki se lahko prenasajo med posa-
mezniki. Ceprav se tega prenasanja ne da popolnoma
prepreciti, lahko splosni higienski ukrepi pomembno
pripomorejo k pocasnejSemu in omejenemu Sirjenju
povzrocitelja ter s tem zmanj$ajo splosno tveganje. Ti
ukrepi bi lahko vkljucevali obves¢anje o dobrih higien-
skih praksah, kot je temeljito umivanje in susenje rok v
skupinskih prostorih in na delovnem mestu, in bi morali
upostevati obstojeca priporocila SZO.

Mednarodni zdravstveni pravilnik (2005) od drzav ¢lanic
ze zahteva, da razvijejo, okrepijo in vzdrzujejo svojo
zmogljivost odkrivanja, ocenjevanja, obvescanja in odzi-
vanja na izredne razmere mednarodnih razseznosti na
podrogju javnega zdravja. Drzave clanice se morajo
posvetovati in usklajevati ter tako spodbujati interopera-
bilnost med nacionalnim nacrtovanjem pripravljenosti ob
upostevanju mednarodnih standardov in spo$tovanju
pristojnosti drzav ¢lanic za organizacijo lastnih zdrav-
stvenih sistemov. Drzave ¢lanice bi morale Komisijo
redno obvescati o statusu njihovega nalrtovanja pripra-
vljenosti in odzivanja na nacionalni ravni. Informacije
drzav clanic bi morale vsebovati elemente, o katerih
morajo drzave c¢lanice porocati SZO v skladu z
Mednarodnim zdravstvenim pravilnikom (2005). Te
informacije bi se morale nanaSati zlasti na ¢ezmejno
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razseznost nacrtovanja pripravljenosti in odzivanja. Cezmejne nevarnosti za zdravje, ki jih ureja ta sklep.

(16)

Komisija bi morala prejete informacije zbrati in zagoto-
viti njihovo izmenjavo med drzavami ¢lanicami preko
OZV. Kadar se drzava ¢lanica odlo¢i bistveno spremeniti
svoje nacionalno nacrtovanje pripravljenosti, bi morala o
tem pravocasno obvestiti Komisijo in ji predloziti infor-
macije o glavnih vidikih tak$ne spremembe, da bi se v
OZV lahko izmenjale informacije in opravila morebitna
posvetovanja.

Evropski parlament je v resoluciji z dne 8. marca 2011
in Svet v sklepih z dne 13. septembra 2010 poudaril, da
bi bilo treba uvesti enotni postopek za skupno javno
narocanje zdravstvenih protiukrepov, zlasti cepiv proti
pandemiji, na podlagi katerega bi drzave clanice lahko
prostovoljno izkoristile prednosti taksnih skupnih naro-
¢il, npr. z zagotovitvijo ugodnih cen in proznosti pri
narofanju doloCenega zdravila. V primeru omejenih
proizvodnih  zmogljivostih cepiv proti pandemiji na
svetovni ravni bi se ta postopek uporabil, da bi se
drzavam clanicam, ki jih je pandemija prizadela,
omogodil pravicnejsi dostop do cepiv in se jim olajsalo
pokritie potreb po cepljenju njihovih drzavljanov v
skladu z njihovimi nacionalnimi politikami cepljenja.

Za razliko od nalezljivih bolezni, ki jih na ravni Unije
redno spremlja ECDC, drugih resnih ¢ezmejnih nevar-
nosti za zdravje trenutno ni treba sistemati¢no spremljati.
Zato je za te druge nevarnosti primernej§i pristop na
podlagi tveganja, pri katerem spremljanje izvajajo drzave
¢lanice prek svojih sistemov spremljanja, razpoloZljive
informacije pa se izmenjujejo prek Sistema zgodnjega
obvescanja in odzivanja.

Komisija bo okrepila sodelovanje in dejavnosti z ECDC,
drzavami clanicami, Evropsko agencijo za zdravila in
SZO, da bi izboljsali metode in postopke zagotavljanja
informacij o spremljanju bolezni, ki jih je mogoce
prepreciti s cepljenjem.

Vzpostaviti bi bilo treba sistem, ki bo na ravni Unije
omogocal opozarjanje o resnih &ezmejnih nevarnostih
za zdravje, za zagotovitev, da so pristojni organi za
javno zdravje v drzavah clanicah in Komisija ustrezno
in pravocasno obvesceni. Zato bi bilo treba Sistem zgod-
njega obve$Canja in odzivanja raz$iriti na vse resne

(17)

Delovanje Sistema zgodnjega obve$¢anja in odzivanja bi
moralo ostati pod okriljem ECDC. Opozorilo bi moralo
biti potrebno le, kadar sta obseg in resnost zadevne
nevarnosti Ze oziroma bi lahko postala tolik$na, da priza-
deneta oziroma bi lahko prizadela ve¢ kot eno drzavo
¢lanico ter je potrebno oziroma bi lahko bilo potrebno
usklajeno odzivanje na ravni Unije. Da se prepreci podva-
janje, bi morala Komisija zagotoviti, da so opozorila v
Sistemu zgodnjega obve$¢anja in odzivanja ter drugih
sistemih hitrega obves¢anja na ravni Unije med seboj
¢im bolj povezana, da bi se pristojni organi drzav ¢lanic
lahko v ¢im ve¢ji meri izognili posiljanju istega obvestila
prek razli¢nih sistemov na ravni Unije.

Da se z vidika javnega zdravja zagotovi skladna in celo-
vita ocena tveganja za javno zdravje na ravni Unije zaradi
resnih Cezmejnih nevarnosti za zdravje, bi bilo treba
usklajeno uporabljati razpolozljivo znanstveno znanje,
in sicer prek ustreznih poti ali struktur, odvisno od
vrste zadevne nevarnosti. To oceno tveganja za javno
zdravje bi bilo treba razviti po povsem preglednem
postopku in bi morala temeljiti na nacelih odli¢nosti,
neodvisnosti, nepristranskosti in preglednosti. Opraviti
bi jo morale agencije Unije v skladu s svojimi nalogami
ali Komisija, kadar je ocena tveganja v celoti ali delno
zunaj mandata agencij Unije.

Znanstveniki bi morali ob upostevanju pravil, ki se
uporabljajo za vsak primer, dati izjave o interesu in o
zavezah. Te izjave bi morale vkljucevati vsakr$no dejav-
nost, polozaj, okolis¢ine ali druga dejstva, morebiti pove-
zana z neposrednim ali posrednim interesom, da bi se
lahko opredelili tisti interesi, za katere bi se lahko stelo,
da posegajo v neodvisnost teh znanstvenikov.

Za u¢inkovito odzivanje na resne ¢ezmejne nevarnosti za
zdravje na nacionalni ravni bi lahko bilo potrebno posve-
tovanje med drzavami c¢lanicami in v sodelovanju s
Komisijo, da bi se uskladilo odzivanje na nacionalni
ravni, lahko pa bi bila potrebna tudi izmenjava informa-
cij. V skladu z Odlocbo 3t. 2119/98/ES se drzave clanice
med seboj in v sodelovanju s Komisijo Ze posvetujejo, da
bi na ravni Unije uskladile prizadevanja in odzivanje
glede nalezljivih bolezni. Podoben mehanizem bi se
moral uporabljati za vse resne Cezmejne nevarnosti za
zdravje ne glede na njihov izvor. Prav tako bi bilo
treba opozoriti, da lahko drzava ¢lanica v primeru
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(21)

)

() UL L
UL L

izrednih razmer vecjega obsega neodvisno od tega sklepa
zahteva pomo¢ na podlagi Odlocbe Sveta 2007/779]ES,
Euratom z dne 8. novembra 2007 o vzpostaviti mehan-
izma Skupnosti na podrodju civilne zascite ().

Obveznosti drzav ¢lanic, da v skladu s tem sklepom
zagotovijo informacije, ne vplivajo na uporabo tocke (a)
¢lena 346(1) PDEU, v skladu s katerim nobena drzava ni
dolzna dajati informacij, za katere meni, da bi bilo
njihovo razkritje v nasprotju z bistvenimi interesi njene
varnosti.

Drzave clanice so na nacionalni ravni odgovorne za
upravljanje kriz na podro¢ju javnega zdravja. Vendar bi
ukrepi, ki jih sprejme posamezna drzava clanica, lahko
skodovali interesom drugih drzav ¢lanic, ¢e med seboj ne
bi bili usklajeni ali ce bi temeljili na razlikujocih se
ocenah tveganja. Zato bi morali z usklajevanjem odzi-
vanja na ravni Unije med drugim zagotoviti, da so
ukrepi, sprejeti na nacionalni ravni, sorazmerni in
omejeni na tveganja za javno zdravje, povezana z resnimi
Cezmejnimi nevarnostmi za zdravje, ter da ti ukrepi niso
v nasprotju z obveznostmi in pravicami iz PDEU, kot so
tiste, povezane z omejevanjem potovanja in trgovine.

Neskladna ali nejasna komunikacija z javnostjo in zain-
teresiranimi stranmi, kot so zdravstveni delavci, lahko z
vidika javnega zdravja negativno vpliva na ucinkovitost
odzivanja in nosilce gospodarske dejavnosti. Usklajevanje
odzivanja v OZV, ki mu pomagajo ustrezne podskupine,
bi zato moralo vkljucevati hitro izmenjavo informacij,
kar zadeva obvescanje in strategije ter obravnavo izzivov
v zvezi z obve$¢anjem, da bi se na podlagi zanesljive in
neodvisne ocene tveganj za javno zdravje uskladilo
obves¢anje o tveganjih in kriznih razmerah, ki bo prila-
gojeno nacionalnim potrebam in okolis¢inam. Taksne
izmenjave informacij so namenjene olajsanju spremljanja
jasnosti in skladnosti sporocil javnosti in zdravstvenim
delavcem.

Uporabljivost nekaterih posebnih dolo¢b Uredbe Komi-
sije (ES) 3t. 507/2006 z dne 29. marca 2006 o pogojnem
dovoljenju za promet zdravil za humano uporabo, ki
sodijo na podrocje uporabe Uredbe (ES) $t. 726/2004
Evropskega parlamenta in Sveta (3, in Uredbe Komisije
(ES) 3t. 1234/2008 z dne 24. novembra 2008 o pregledu
sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za

314, 1.12.2007, str. 9.
92, 30.3.2006, str. 6.

(24)

(25)

(26)

uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v
veterinarski medicini (%) je odvisna od tega, ali se na
ravni Unije v okviru Odlocbe $t. 2119/98/ES za virus
¢loveske gripe razglasijo izredne razmere ali pandemicne
razmere. Te dolo¢be dovoljujejo pospeseno trzenje neka-
terih zdravil v nujnih primerih, in sicer s pogojnim dovo-
ljenjem za promet z zdravilom oziroma na podlagi
zaCasne moznosti odobritve spremembe pogojev, ki
veljajo za dovoljenje za promet s cepivom proti ¢loveski
gripi, tudi ¢e nekateri neklini¢ni ali klini¢ni podatki manj-
kajo. Kljub temu, da se taksne dolo¢be uporabljajo v
kriznih razmerah, pa posebni postopek za tovrstno
razglasitev na ravni Unije $e ne obstaja. Zato je primerno,
da se taksen postopek zagotovi kot del standardov kako-
vosti in varnosti zdravil.

Preden se na ravni Unije razglasijo izredne razmere na
podrodju javnega zdravja, bi se Komisija morala povezati
s SZO in z njo izmenjati svojo analizo izbruha in jo
obvestiti, da namerava izdati tak sklep. Kadar sprejme
tak sklep, bi morala o tem obvestiti tudi SZO.

Zaradi dogodka, ki je povezan z resnimi Cezmejnimi
nevarnostmi za zdravje in bo verjetno imel posledice
za vso Evropo, bi zadevne drzave ¢lanice morda morale
usklajeno sprejeti posebne ukrepe za nadzor ali sledenje
stikov, da bi nasle Ze okuZene osebe in osebe, izposta-
vljene tveganju. Za namene tega sodelovanja bi morda
bila med drzavami clanicami, v katerih se neposredno
izvajajo ukrepi za sledenje stikov, potrebna izmenjava
osebnih podatkov prek sistema, vklju¢no z obéutljivimi
informacijami o zdravju in informacijami o potrjenih
primerih okuzbe ali primerih suma okuzbe ljudi.

Spodbujati bi bilo treba sodelovanje s tretjimi drzavami
in mednarodnimi organizacijami na podrodju javnega
zdravja, zlasti pa je pomembno zagotoviti izmenjavo
informacij s SZO o ukrepih, sprejetih na podlagi tega
sklepa. V interesu Unije bi lahko bila predvsem sklenitev
mednarodnih sporazumov o sodelovanju s tretjimi drza-
vami ali mednarodnimi organizacijami, vklju¢no s SZO,
da bi se spodbudila izmenjava ustreznih informacij iz
sistemov spremljanja in obve$¢anja o resnih ¢ezmejnih
nevarnostih za zdravje. V okviru pristojnosti Unije bi
tak$ni sporazumi po potrebi lahko vkljucevali sodelo-
vanje teh tretjih drzav ali mednarodnih organizacij v
zadevni mrezi epidemioloskega spremljanja ter Sistemu
zgodnjega obvesanja in odzivanja, izmenjavo dobrih
praks na podro¢jih nacrtovanja pripravljenosti in odziva-
nja, oceno tveganja za javno zdravje in sodelovanje pri
usklajevanju odzivanja.

() UL L 334, 12.12.2008, str. 7.
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(27)  Obdelava osebnih podatkov za namene izvajanja tega se izvedbeni akti, ki jih predvideva ta sklep, nanasajo na

(28)

(29)

(30)

(
(
(

)
)
’)

sklepa bi morala biti skladna z Direktivo 95/46/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. oktobra
1995 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih
podatkov in o prostem pretoku takih podatkov (1) ter
Uredbo (ES) st. 45/2001 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 18. decembra 2000 o varstvu posameznikov
pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah in organih
Skupnosti in o prostem pretoku takih podatkov (2). Zlasti
bi moral Sistem zgodnjega obve$¢anja in odzivanja delo-
vati tako, da bi zagotovil posebne zai¢itne ukrepe za
varno in zakonito izmenjavo osebnih podatkov za
ukrepe sledenja stikov, ki jih izvajajo drzave ¢lanice na
nacionalni ravni.

Ker ciljev tega sklepa drzave clanice zaradi cezmejne
razseznosti resnih nevarnosti za zdravje ne morejo zado-
voljivo doseci same in ker se te cilje laze doseze na ravni
Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z nacelom
subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V
skladu z nacelom sorazmernosti iz navedenega ¢lena ta
sklep ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje
navedenih ciljev.

Ker odgovornost za javno zdravje v nekaterih drzavah
¢lanicah ni urejena izklju¢no na nacionalni ravni, temvec
je obcutno decentralizirana, bi morali nacionalni organi,
kjer je to ustrezno, k izvajanju tega sklepa pritegniti
ustrezne pristojne organe.

Za zagotovitev enotnih pogojev izvajanja tega sklepa bi
bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena pooblastila za
sprejemanje izvedbenih aktov v zvezi sfz: obrazci za
posiljanje informacij o nalrtovanju pripravljenosti in
odzivanja; vzpostavitvijo in posodobitvijo seznama nale-
zljivih bolezni in s tem povezanih posebnih zdravstvenih
problemov, ki so vkljueni v mrezo epidemioloskega
spremljanja in za katere se uporabljajo postopki za delo-
vanje takSne mreZe; sprejetiem opredelitev primerov
navedenih nalezljivih bolezni in posebnih zdravstvenih
problemov, zajetih v mrezi epidemioloskega spremljanja,
in po potrebi drugih resnih cezmejnih nevarnosti za
zdravje, ki se jih zacasno spremlja; postopki za delovanje
Sistema zgodnjega obve$¢anja in odzivanja; postopki za
izmenjavo informacij o odzivanju drzav ¢lanic in uskla-
jevanje tega odzivanja; razglasitvijo izrednih razmer na
podro¢ju javnega zdravja na ravni Unije in preklicem
tak$ne razglasitve. Ta pooblastila bi bilo treba izvajati v
skladu z Uredbo (EU) §t. 182/2011 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi
splosnih pravil in nacel, na podlagi katerih drzave ¢lanice
nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (}). Ker

81, 23.11.1995, str. 31.

ULL 2
UL L 8, 12.1.2001, str. 1.
ULLS5

5, 28.2.2011, str. 13.

varovanje zdravja ljudi, Komisija v skladu s tocko (a)
drugega pododstavka ¢lena 5(4) Uredbe (EU) st
182/2011 ne sme sprejeti osnutka izvedbenega akta,
kadar Odbor za resne Cezmejne nevarnosti za zdravje
ne sprejme mnenja.

(31)  Komisija bi morala sprejeti izvedbene akte, ki se zacnejo
uporabljati takoj, kadar je to potrebno iz izredno nujnih
razlogov v ustrezno utemeljenih primerih, kadar je resna
Cezmejna nevarnost za zdravje tako huda ali nova ali se
med drzavami clanicami hitro $iri.

(32)  V skladu s ¢lenom 28(2) Uredbe (ES) t. 45/2001 je bilo
opravljeno posvetovanje z Evropskim nadzornikom za
varstvo podatkov, ki je sprejel mnenje ().

(33)  Zato bi bilo treba Odlocbo $t. 2119/98/ES razveljaviti in
nadomestiti s tem sklepom —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

POGLAVJE I
SPLOSNE DOLOCBE
Clen 1
Predmet urejanja

1. Za usklajevanje in dopolnjevanje nacionalnih politik
doloca ta sklep pravila za epidemiolosko spremljanje, sprem-
ljanje resnih ¢ezmejnih nevarnosti za zdravje, zgodnje obves-
¢anje o njih in boj proti njim, vkljuéno z naértovanjem pripra-
vljenosti in odzivanja v zvezi z navedenimi dejavnostmi.

2. Namen tega sklepa je podpreti sodelovanje in usklajevanje
med drzavami clanicami ter s tem izboljSati preprecevanje in
obvladovanje $irjenja hujsih bolezni ljudi ¢ez meje drzav ¢lanic
ter boj proti drugim resnim ¢ezmejnim nevarnostim za zdravje
in na ta natin pripomo¢i k visoki ravni varovanja javnega
zdravja v Uniji.

3.V tem sklepu so pojasnjene tudi metode sodelovanja in
usklajevanja med razliénimi akterji na ravni Unije.

() UL C 197, 5.7.2012, str. 21.
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Clen 2
Podrocje uporabe

1. Ta sklep se uporablja za javno-zdravstvene ukrepe, pove-
zane z naslednjimi kategorijami resnih ¢ezmejnih nevarnosti za
zdravje:

(a) nevarnosti bioloskega izvora, ki zajemajo:

(i) nalezljive bolezni;

(ii) protimikrobno odpornost in bolnisni¢ne okuzbe, pove-
zane z nalezljivimi boleznimi (v nadaljnjem besedilu:
povezani posebni zdravstveni problemi);

(i) biotoksine ali druga skodljiva bioloska sredstva, ki niso
povezana z nalezljivimi boleznimi;

(b) nevarnosti kemicnega izvora;

(c) nevarnosti okoljskega izvora;

(d) nevarnosti neznanega izvora;

(e) dogodki, ki lahko pomenijo izredne razmere mednarodnih
razseznosti na podro¢ju javnega zdravja v skladu z
Mednarodnim zdravstvenim pravilnikom (2005), ¢e spadajo
v eno od kategorij nevarnosti iz tock od (a) do (d).

2. Ta sklep se uporablja tudi za epidemiolosko spremljanje
nalezljivih bolezni ter povezanih posebnih zdravstvenih proble-
mov.

3. Dolocbe tega sklepa ne posegajo v doloc¢be drugih aktov
Unije, ki urejajo posebne vidike spremljanja, zgodnjega obvesca-
nja, usklajevanja nacrtovanja pripravljenosti in odzivanja za boj
proti resnim ¢ezmejnim nevarnostim za zdravje in njegovo
usklajevanje, vkljuéno z ukrepi za dolocitev standardov kako-
vosti in varnosti za posebno blago ter ukrepi za posebne gospo-
darske dejavnosti.

4.V izjemnih primerih izrednih razmer lahko drzava ¢lanica
ali Komisija za ¢ezmejne nevarnosti za zdravje, razen tistih iz
¢lena 2(1), zahteva uskladitev odzivanja v okviru OZV, kakor je
dolo¢eno v ¢lenu 11, e se Steje, da sprejeti javno-zdravstveni
ukrepi ne zagotavljajo dovolj visoke ravni varovanja zdravja
ljudi.

5. Komisija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami zagotovi
usklajevanje in izmenjavo informacij med mehanizmi in struk-
turami, vzpostavljenimi s tem sklepom, ter podobnimi mehan-
izmi in strukturami, vzpostavljenimi na ravni Unije ali s
Pogodbo Euratom, katerih dejavnosti so pomembne za nacrto-
vanje pripravljenosti in odzivanja, spremljanje resnih ¢ezmejnih
nevarnosti za zdravje, zgodnje obve$¢anje o njih ter boj proti
njim.

6.  Drzave ¢lanice obdrzijo pravico, da v svojih nacionalnih
sistemih na podrogjih, ki jih zajema ta sklep, ohranijo ali
uvedejo dodatne ureditve, postopke in ukrepe, vkljuéno z
ureditvami, predvidenimi v obstoje¢ih ali prihodnjih dvo- ali
veCstranskih sporazumih ali konvencijah, pod pogojem, da
take dodatne ureditve, postopki in ukrepi ne ovirajo uporabe
tega sklepa.

Clen 3
Opredelitve pojmov

V tem sklepu se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,opredelitev primera“ pomeni sklop skupno dogovorjenih
diagnosti¢nih meril, ki morajo biti izpolnjena za natan¢no
prepoznavanje primerov zadevne Cezmejne nevarnosti za
zdravje v doloceni populaciji in obenem izkljucujejo zazna-
vanje nepovezanih grozenj;

(b) ,nalezljiva bolezen“ pomeni infekcijsko bolezen, ki jo
povzrodi nalezljivi povzroditelj, ki se prenasa s ¢loveka na
¢loveka neposredno s stikom z okuZeno osebo ali posredno,
na primer z izpostavljenostjo prenasalcu bolezni, Zivali,
okuzenemu predmetu, izdelku ali okolici ali z izmenjavo
tekocin, ki so okuZene z nalezljivim povzrociteljem;

(c) ,sledenje stikov“ pomeni ukrepe, izvedene zaradi sledenja
osebam, ki so bile izpostavljene viru resne ¢ezmejne nevar-
nosti za zdravje in za katere obstaja nevarnost, da bodo ali
so Ze zbolele;

(d) ,epidemiolosko spremljanje“ pomeni sistemati¢no zbiranje,
evidentiranje, analiziranje, razlaganje in razsirjanje podatkov
o nalezljivih boleznih in povezanih posebnih zdravstvenih
problemih ter njihove analize;

(e) ,spremljanje” pomeni nenehno opazovanje, zaznavanje ali
preucevanje sprememb stanja, situacije ali dejavnosti,
vkljuéno s stalno funkcijo, pri kateri se uporabljata sistema-
ticno zbiranje podatkov in analiza dolocenih kazalnikov,
povezanih z resnimi ¢ezmejnimi nevarnostmi za zdravje;
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(f) .javno-zdravstveni ukrep“ pomeni odlocitev ali dejavnost,
katere namen je prepreCevanje, spremljanje ali obvladovanje
Sirjenja bolezni ali kontaminacije oziroma boj proti resnim
tveganjem za javno zdravje ali ublazitev njihovega vpliva na
javno zdravje;

(g) .resna Cezmejna nevarnost za zdravje“ pomeni smrtno ali
drugace resno nevarnost za zdravje bioloskega, kemicnega,
okoljskega ali neznanega izvora, ki se $iri ali pri kateri
obstaja resno tveganje za Sirjenje prek drzavnih meja
drzav ¢lanic in zaradi katere bi morda bilo potrebno uskla-
jevanje na ravni Unije, da bi se zagotovila visoka stopnja
varovanja zdravja ljudi.

POGLAVJE II
NACRTOVANJE
Clen 4
Nacrtovanje pripravljenosti in odzivanja

1. Drzave clanice in Komisija se v okviru OZV iz ¢lena 17
medsebojno posvetujejo, da bi uskladile svoja prizadevanja za
razvoj, krepitev in ohranjanje zmogljivosti za spremljanje resnih
¢ezmejnih nevarnosti za zdravje, zgodnje obvescanje o njih,
njihovo ocenjevanje in odzivanje nanje. Namen tega posveto-
vanja je:

a) izmenjava najboljsih praks in izkuSenj pri nacrtovanju
] DOl p Y )
pripravljenosti in odzivanja;

(b) spodbujanje interoperabilnosti nacionalnega nacrtovanja
pripravljenosti;

(c) obravnava medsektorske razseznosti nacrtovanja pripravlje-
nosti in odzivanja na ravni Unije in

(d) podpora uresni¢evanju zahtev glede osnovnih zmogljivosti
za spremljanje in odzivanje, kot so navedene v ¢lenih 5 in
13 Mednarodnega zdravstvenega pravilnika (2005).

2. Za namen odstavka 1 drzave ¢lanice do 7. novembra
2014 in nato vsaka tri leta Komisijo seznanijo o najnovejsih
razmerah, kar zadeva njihovo nadrtovanje pripravljenosti in
odzivanja na nacionalni ravni.

Te informacije vsebujejo naslednje elemente:

(a) opredelitev in najnovejSe podatke o statusu izvajanja stan-
dardov osnovnih zmogljivosti za nadrtovanje pripravljenosti
in odzivanja, kot so za zdravstveni sektor dolodeni na
nacionalni ravni, kot sta predlozena tudi SZO v skladu z
Mednarodnim zdravstvenim pravilnikom (2005);

(b) opis ukrepov ali ureditev za zagotovitev interoperabilnosti
med zdravstvenim sektorjem in drugimi sektorji, vklju¢no z
veterinarskim sektorjem, ki so opredeljeni kot kljucni v
izrednih razmerah, zlasti:

(i) strukture usklajevanja, vzpostavljene za dogodke, ki
zajemajo veC sektorjev;

(ii) izredni operativni centri (krizni centri);

(c) opis nacrtov neprekinjenega delovanja ukrepov ali ureditev
za neprekinjeno zagotavljanje klju¢nih storitev in proizvo-
dov.

Obveznost zagotavljanja informacij iz tock (b) in (c) se upora-
blja le, Ce taksni ukrepi ali ureditve Ze obstajajo ali so pred-
videne kot del nacionalnega nadrtovanja pripravljenosti in odzi-
vanja.

3. Za namen odstavka 1 drzave ¢lanice pri konkretni reviziji
nartovanja nacionalne pripravljenosti pravocasno obvestijo
Komisijo o glavnih vidikih revizije naértovanja pripravljenosti
na nacionalni ravni, ki so pomembni za cilje iz odstavka 1 in
za posebna vprasanja iz odstavka 2.

4. Za prejem tajnih informacij, poslanih v skladu z odstav-
koma 2 in 3 tega ¢lena, Komisija in OZV uporabljata pravila iz
Priloge k Sklepu Komisije 2001/844/ES, ESPJ, Euratom z dne
29. novembra 2001 o spremembah njenega Poslovnika (1).

Vsaka drzava clanica zagotovi, da njeni nacionalni varnostni
predpisi veljajo za vse fizi¢ne osebe s prebivali¢em na njenem
ozemlju in vse pravne osebe s sedeZzem na njenem ozemlju, ki
ravnajo z informacijami iz odstavkov 2 in 3 tega clena. Ti
nacionalni varnostni predpisi zagotavljajo vsaj tak$no raven
varovanja tajnih podatkov, kot jo zagotavljata pravilnik o
varnosti iz Priloge k Sklepu Komisije 2001/844/[ES, ESPJ,
Euratom in Sklep Sveta 2011/292/EU z dne 31. marca 2011
o varnostnih predpisih za varovanje tajnih podatkov EU (?).

() UL L 317, 3.12.2001, str. 1.
() UL L 141, 27.5.2011, str. 17.
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5.  Komisija da informacije, ki jih prejme v skladu z odstav-
koma 2 in 3, na voljo ¢lanom OZV.

Komisija na podlagi teh informacij in za namen odstavka 1
pravocasno zacne razpravo v OZV, za katero so, ¢e je ustrezno,
podlaga tudi zbirna ali tematska porocila o napredku.

6.  Komisija z izvedbenimi akti sprejme obrazce, ki jih drzave
¢lanice uporabijo pri posiljanju informacij iz odstavkov 2 in 3,
ter tako zagotovi, da te informacije ustrezajo ciljem iz odstavka
1 ter da so primerljive.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 18(2).

Clen 5
Skupno javno narocanje zdravstvenih protiukrepov

1. Institucije Unije in drZave ¢lanice, ki tako Zelijo, lahko
sodelujejo v postopku skupnega javnega narocila, izvedenem v
skladu s tretjim pododstavkom ¢lena 104(1) Uredbe (EU, Eura-
tom) 3t. 966/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
25. oktobra 2012 o finan¢nih pravilih, ki se uporabljajo za
splosni prorac¢un Unije (!) ter v skladu s ¢lenom 133 Delegirane
uredbe Komisije (EU) §t. 1268/2012 z dne 29. oktobra 2012 o
pravilih uporabe Uredbe (EU, Euratom) 3t. 966/2012 Evrop-
skega parlamenta in Sveta o finan¢nih pravilih, ki se uporabljajo
za splo$ni proracun Unije (%), da bi tako pospesile nakup zdrav-
stvenih protiukrepov za resne ¢ezmejne nevarnosti za zdravje.

2. Postopek skupnega javnega narocila iz odstavka 1 izpol-
njuje naslednje pogoje:

(a) do zacetka postopka se lahko postopku skupnega javnega
naroila pridruzijo vse drzave Clanice;

(b) spostujejo se pravice in obveznosti drzav ¢lanic, ki ne sode-
lujejo pri skupnem javnem narodilu, predvsem tiste, pove-
zane z varovanjem in izboljSanjem zdravja ljudi;

(c) skupno javno narocilo ne vpliva na notranji trg, ni diskri-
minatorno in ne omejuje trgovine ali izkrivlja konkurence;

() UL L 298, 26.10.2012, str. 1.
() UL L 362, 31.12.2012, str. 1.

(d) skupno javno narocilo finanéno ne vpliva neposredno na
proracun drzav ¢lanic, ki ne sodelujejo pri skupnem javnem
narocilu.

3. Pred postopkom skupnega javnega narodila iz odstavka 1
stranke sklenejo dogovor o skupnem javnem narodilu, v
katerem dolocijo prakti¢no ureditev tega postopka ter postopek
odlocanja za izbiro postopka, oceno ponudb in oddajo javnega
narodila.

POGLAVJE 1II
EPIDEMIOLOSKO SPREMLJANJE IN ZACASNO SPREMLJANJE
Clen 6
Epidemiolosko spremljanje

1. Vzpostavi se mreza za epidemiolosko spremljanje nale-
zljivih bolezni ter z njimi povezanih posebnih zdravstvenih
problemov iz tock (i) in (i) tocke (a) ¢lena 2(1). MreZo upravlja
in usklajuje ECDC.

2. MrezZa epidemioloskega spremljanja zagotovi stalno komu-
nikacijo med Komisijo, ECDC ter pristojnimi organi, ki so na
nacionalni ravni odgovorni za epidemiolosko spremljanje.

3. Pristojni nacionalni organi iz odstavka 2 sporocijo orga-
nom, ki sodelujejo v mrezi epidemioloskega spremljanja,
naslednje informacije:

(a) primerljive in zdruzljive podatke ter informacije o epidemio-
loskem spremljanju nalezljivih bolezni ter z njimi povezanih
posebnih zdravstvenih problemov iz tock (i) in (i) tocke (a)
clena 2(1);

(b) ustrezne informacije o napredovanju epidemicnih razmer;

(c) ustrezne informacije glede nenavadnih epidemicnih pojavov
ali novih nalezljivih boleznih neznanega izvora, tudi tistih,
ki se pojavijo v tretjih drzavah.

4. Pristojni nacionalni organi pri sporofanju informacij o
epidemioloskem spremljanju uporabljajo razpolozljive oprede-
litve primerov, sprejete v skladu z odstavkom 5, za vsako nale-
zljivo bolezen in z njo povezano posebno zdravstveno vpra-
Sanje iz odstavka 1.

5. Komisija z izvedbenimi akti pripravi in posodablja:
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(a) seznam nalezljivih bolezni in z njimi povezanih posebnih
zdravstvenih problemov iz tock (i) in (ii) tocke (a) ¢lena
2(1), ki je sestavljen v skladu z merili iz Priloge, da se
zagotovi spremljanje nalezljivih bolezni in z njimi pove-
zanih posebnih zdravstvenih problemov v okviru mreZe
za epidemiolosko spremljanje;

(b) opredelitve primerov za vsako nalezljivo bolezen in z njo
povezan posebni zdravstveni problem, ki se epidemiolosko
spremlja, da se na ravni Unije zagotovita primerljivost in
zdruzljivost zbranih podatkov;

(c) postopke za delovanje mreze epidemioloskega spremljanja,
ki so bili oblikovani ob uporabi ¢lenov 5, 10 in 11 Uredbe
(ES) st. 851/2004.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 18(2).

V izredno nujnih ustrezno utemeljenih primerih, kadar je resna
¢ezmejna nevarnost za zdravje nova ali huda ali se med drza-
vami ¢lanicami hitro 3iri, lahko sprejme Komisija v skladu s
postopkom iz ¢lena 18(3) ukrepe iz tock (a) in (b) z izvedbe-
nimi akti, ki se za¢nejo uporabljati takoj.

Clen 7
Za&asno spremljanje

1. Po objavi opozorila na podlagi ¢lena 9 o nevarnosti za
zdravje iz tocke (iii) tocke (a) ¢lena 2(1) in iz tock (b), (c) ali (d)
¢lena 2(1) se drzave ¢lanice na podlagi razpolozljivih informacij
iz svojih sistemov spremljanja ob sodelovanju s Komisijo prek
Sistema zgodnjega obve$¢anja in odzivanja, in Ce je to potrebno
zaradi nujnosti, prek OZV, medsebojno obvescajo o novostih v
zvezi z zadevno nevarnostjo na nacionalni ravni.

2. Med informacijami, posredovanimi v skladu z odstavkom
1, so predvsem vse spremembe geografske porazdelitve, Sirjenje
in resnost zadevne nevarnosti in nacini zaznavanja, e so na
voljo.

3. Komisija z izvedbenimi akti po potrebi sprejme oprede-
litve primerov, ki se uporabljajo za zacasno spremljanje, ter tako
zagotovi, da so zbrani podatki primerljivi in zdruZljivi na ravni
Unije.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 18(2).

V izredno nujnih ustrezno utemeljenih primerih, kadar je resna
¢ezmejna nevarnost za zdravje huda ali se med drzavami

¢lanicami hitro Siri, lahko Komisija v skladu s postopkom iz
¢lena 18(3), z izvedbenimi akti, ki se za¢nejo uporabljati takoj,
sprejme ali prilagodi opredelitve primerov iz prvega podod-
stavka.

POGLAVJE IV
ZGODNJE OBVESCANJE IN ODZIVANJE
Clen 8
Vzpostavitev Sistema zgodnjega obvesanja in odzivanja

1. Vzpostavi se ,Sistem zgodnjega obves¢anja in odzivanja“,
ki je sistem hitrega opozarjanja za objavljanje opozoril na ravni
Unije o resnih ¢ezmejnih nevarnostih za zdravie. S tem
sistemom je zagotovljena stalna komunikacija med Komisijo
in pristojnimi organi, odgovornimi na nacionalni ravni, za
namene opozatjanja, ocenjevanja tveganj za javno zdravje in
dolocanja ukrepov, ki bi bili lahko potrebni za varovanje
javnega zdravja.

2. Komisija z izvedbenimi akti sprejme postopke za izme-
njavo informacij, s ¢imer zagotovi pravilno delovanje Sistema
zgodnjega obve$¢anja in odzivanja ter enotno izvajanje ¢lenov 8
in 9 ter prepreci, da bi dejavnosti podvajale obstojece strukture
in mehanizme za spremljanje resnih ¢ezmejnih nevarnosti za
zdravje, zgodnje obve$¢anje o njih in boj proti njim ali da bi
bili ukrepi v nasprotju s temi strukturami in mehanizmi.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 18(2).

Clen 9
Objava opozorila

1. Pristojni nacionalni organi ali Komisija objavijo opozorilo
v Sistemu zgodnjega obves¢anja in odzivanja, e pojav ali razvoj
resne Cezmejne nevarnosti za zdravje izpolnjuje naslednja
merila:

(a) je neobicajen ali nepri¢akovan za zadevni kraj in cas, e
povzroca ali bi lahko povzroéil precej$njo obolevnost ali
umrljivost ljudi ali ¢e se hitro $iri ali bi se lahko hitro razsiril
ali ¢e preseze ali bi lahko presegel nacionalno zmogljivost
odzivanja, in

(b) vpliva ali bi lahko vplival na ve¢ kot eno drzavo ¢lanico in

(c) je zanj potrebno ali bi lahko bilo potrebno usklajeno odzi-
vanje na ravni Unije.
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2. Kadar pristojni organi na nacionalni ravni obvestijo SZO o
dogodkih, ki bi lahko pomenili izredne razmere mednarodnih
razseznosti na podro¢ju javnega zdravja v skladu s ¢lenom 6
Mednarodnega zdravstvenega pravilnika (2005), najpozneje
sofasno z obvestitvijo te organizacije objavijo opozorilo tudi
v Sistemu zgodnjega obve$¢anja in odzivanja, ¢e gre pri zadevni
nevarnosti za katero od nevarnosti iz ¢lena 2(1) tega sklepa.

3. Ko pristojni organi na nacionalni ravni in Komisija obja-
vijo opozorilo, prek Sistema zgodnjega obve$¢anja in odzivanja
nemudoma sporocijo vse razpolozljive ustrezne informacije, ki
so jim na voljo in bi lahko bile koristne za usklajevanje odziva-
nja, denimo:

(a) vrsto in izvor povzrocitelja;

(b) datum in kraj dogodka ali izbruha;

(c) nacine prenaSanja ali Sirjenja;

(d) toksikoloske podatke;

(e) metode zaznavanja in potrjevanja;

(f) tveganja za javno zdravje;

(¢) javno-zdravstvene ukrepe, ki so bili izvedeni ali so pred-
videni na nacionalni ravni;

(h) druge ukrepe, ki niso javno-zdravstveni ukrepi;

(i) osebne podatke, potrebne za namene sledenja stikov v
skladu s clenom 16;

() vse druge informacije, ki se nanasajo na zadevno resno
Cezmejno nevarnost za zdravije.

4. Komisija pristojnim nacionalnim organom prek Sistema
zgodnjega obve$¢anja in odzivanja zagotovi vse informacije, ki
so lahko koristne za usklajevanje odzivanja iz c¢lena 11,
vkljuéno z informacijami, povezanimi z resnimi ¢ezmejnimi
nevarnostmi za zdravje, in informacijami o javno-zdravstvenih
ukrepih, povezanih z resnimi ¢ezmejnimi nevarnostmi za zdra-
vje, ki se posiljajo prek sistemov hitrega opozarjanja in obves-
Canja, vzpostavljenih v skladu z drugimi dolo¢bami prava Unije
ali Pogodbe Euratom.

Clen 10
Ocena tveganja za javno zdravje

1. Kadar je v skladu s ¢lenom 9 objavljeno opozorilo, Komi-
sija, kadar je to potrebno zaradi usklajevanja odzivanja na ravni

Unije in na zahtevo OZV iz ¢lena 17 ali na lastno pobudo
pristojnim nacionalnim organom in OZV prek Sistema zgod-
njega obveiCanja in odzivanja nemudoma zagotovi oceno
tveganja o tem, kako resna bi bila lahko nevarnost za javno
zdravje, vkljuéno z moznimi javno-zdravstvenimi ukrepi. To
oceno tveganja opravi:

(a) ECDC v skladu s ¢lenom 7(1) Uredbe (ES) st. 851/2004 v
primeru nevarnosti iz tock (i) in (i) tocke (a) ¢lena 2(1) ali
tocke (d) clena 2(1) in/ali

(b) Evropske agencije za varnost hrane v skladu s ¢lenom 23
Uredbe (ES) 3t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splonih nacel in
zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije
za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (),
v primeru nevarnosti iz ¢lena 2 tega sklepa, kadar ta nevar-
nost spada med naloge Evropske agencije za varnost hrane,
in/ali

(c) drugih ustreznih agencij Unije.

2. Ce je potrebna ocena tveganja v celoti ali delno zunaj
nalog agencij iz odstavka 1 in se Steje, da je nujna za usklaje-
vanje odzivanja na ravni Unije, Komisija na zahtevo OZV ali na
lastno pobudo zagotovi ad hoc oceno tveganja.

Komisija zagotovi, da je ocena tveganja nemudoma na voljo
pristojnim nacionalnim organom prek Sistema zgodnjega
obvesanja in odzivanja. Kadar se ocena tveganja javno objavi,
jo pred objavo prejmejo pristojni nacionalni organi.

V primeru izrednih razmer mednarodnih razseznosti na
podrodju javnega zdravja se v oceni tveganja upostevajo
ustrezne informacije drugih subjektov, ¢e so na voljo, zlasti
SZ0.

3. Komisija zagotovi, da so informacije, ki so morda
pomembne za oceno tveganja, na voljo pristojnim nacionalnim
organom prek Sistema zgodnjega obve$Canja in odzivanja ter
OZV.

Clen 11
Usklajevanje odzivanja

1. Drzave clanice se po opozorilu na podlagi ¢lena 9 na
zahtevo Komisije ali drzave ¢lanice in na podlagi razpolozljivih
informacij, tudi informacij iz ¢lena 9 in ocene tveganja iz ¢lena
10, ob sodelovanju Komisije medsebojno posvetujejo v okviru
OZV, da bi uskladile:

() UL L 31, 1.2.2002, str. 1.
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(a) nacionalno odzivanje na resno ezmejno nevarnost za zdra-
vje, tudi takrat, ko so v skladu z Mednarodnim zdrav-
stvenim pravilnikom (2005) razglaene izredne razmere
mednarodnih razseznosti na podro¢ju javnega zdravja, ki
so zajete v Clenu 2 tega sklepa;

(b) obvescanje o tveganjih in kriznih razmerah, ki mora biti
prilagojeno potrebam drzav ¢lanic in razmeram v njih ter
naj bi javnosti in zdravstvenim delavcem v Uniji zagotovilo
skladne in usklajene informacije.

2. Kadar namerava drzava clanica sprejeti javno-zdravstvene
ukrepe za boj proti resni ¢ezmejni nevarnosti za zdravje, pred
sprejetjem teh ukrepov obvesti druge drzave ¢lanice in Komisijo
ter se z njimi posvetuje o vrsti, namenu in obsegu ukrepov,
razen Ce je varovanje javnega zdravja tako nujno, da je treba
ukrepe sprejeti takoj.

3. Kadar mora drzava clanica nujno sprejeti javno-zdrav-
stvene ukrepe zaradi pojava ali ponovitve resne ¢ezmejne nevar-
nosti za zdravje, takoj po sprejetju ukrepov obvesti druge
drzave ¢lanice in Komisijo o vrsti, namenu in obsegu teh ukre-
pov.

4. 'V primeru resne Cezmejne nevarnosti za zdravje, ki
presega nacionalne zmogljivosti odzivanja, lahko prizadeta
drzava clanica tudi zaprosi za pomo¢ druge drzave clanice
prek mehanizma Skupnosti na podro¢ju civilne zaicite, vzpo-
stavljenega z Odlocbo 2007/779/ES, Euratom.

5. Komisija z izvedbenimi akti sprejme postopke, potrebne
za enotno izvajanje izmenjave informacij, posvetovanja in uskla-
jevanja, dolocenih v odstavkih 1 do 3.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 18(2).

POGLAVJE V
IZREDNE RAZMERE
Clen 12
Razglasitev izrednih razmer

1. Komisija lahko kot izredne razmere na podrodju javnega
zdravja razglasi:

(a) epidemijo cloveske gripe, za katero se ocenjuje, da bi se
lahko razvila v pandemijo, pri ¢emer je Komisija obvestila
generalnega direktorja SZO, ki pa Se ni sprejel odlocitve o
razglasitvi pandemije ¢loveske gripe v skladu z veljavnimi
pravili SZO, ali

(b) primere, ki niso zajeti v tocki (a), pri ¢emer je Komisija
obvestila generalnega direktorja SZO, ki pa Se ni sprejel
odlocitve o razglasitvi izrednih razmer mednarodnih razsez-
nosti na podro¢ju javnega zdravja v skladu z Mednarodnim
zdravstvenim pravilnikom (2005), ter ce

(i) zadevna resna Cezmejna nevarnost za zdravje ogroza
javno zdravje na ravni Unije;

(ii) zdravstvene potrebe za to nevarnost niso pokrite, kar
pomeni, da v Uniji ni odobrena nobena zadovoljiva
metoda za diagnosticiranje, preventivo ali zdravljenje
te nevarnosti oziroma, Cetudi taka metoda obstaja, bi
odobritev zdravila lahko kljub temu imela znatne tera-
pevtske koristi za obolele osebe.

2. Komisija sprejme ukrep iz ¢lena 1 z izvedbenimi akti.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 18(2).

V izredno nujnih ustrezno utemeljenih primerih, kadar je resna
Cezmejna nevarnost za zdravje huda ali se med drzavami ¢lani-
cami hitro $iri, lahko Komisija uradno razglasi izredne razmere
na podrodju javnega zdravja na podlagi odstavka 1 z izvedbe-
nimi akti, ki se za¢nejo uporabljati takoj v skladu s postopkom
iz clena 18(3).

3. Komisija obvesti generalnega direktorja SZO o sprejetju
ukrepov iz odstavka 1.

Clen 13
Pravni ucinki razglasitve

Edini pravni ucinek razglasitve izrednih razmer v skladu s
Clenom 12(1) je, da se omogoli uporaba tocke 2 ¢clena 2
Uredbe (ES) $t. 507/2006 ali, ¢e razglasitev posebej zadeva
epidemijo c¢loveske gripe, za katero se Steje, da bi se lahko
razvila v pandemijo, uporaba c¢lena 21 Uredbe (ES) st
1234/2008.

Clen 14
Preklic razglasitve

Komisija z izvedbenimi akti preklice razglasitev iz ¢lena 12(1),
takoj ko vsaj eden od veljavnih pogojev iz navedenega ¢lena ni
vec izpolnjen.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 18(2).
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Preklic razglasitve iz prvega odstavka ne vpliva na veljavnost
dovoljenj za promet, podeljenih na podlagi Uredbe (ES) st.
507/2006 za zdravila iz tocke 2 ¢lena 2 navedene uredbe ali
podeljenih v skladu s postopkom iz ¢lena 21 Uredbe (ES) t.
1234/2008.

POGLAVJE VI
POSTOPKOVNE DOLOCBE
Clen 15
Imenovanje nacionalnih organov in predstavnikov

1. Vsaka drzava clanica do 7. marca 2014 imenuje:

(a) pristojne organe, ki so v drzavi ¢lanici odgovorni za epide-
miolosko spremljanje iz ¢lena 6;

(b) pristojni organ ali organe, ki so na nacionalni ravni odgo-
vorni za objavljanje opozoril in dolocanje ukrepov,
potrebnih za varovanje javnega zdravja, za namene clenov
8, 9 in 10;

(c) enega predstavnika in njegovega namestnika v OZV iz
¢lena 17;

2. Drzave ¢lanice obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice
o imenovanjih iz odstavka 1 in vseh spremembah teh imeno-
vanj. V primeru tak$nih sprememb Komisija OZV nemudoma
poslje posodobljeni seznam tak$nih imenovan;.

3. Komisija objavi posodobljeni seznam imenovanj organov,
imenovanih v skladu s tockama (a) in (c) odstavka 1, ter posod-
obljeni seznam organov, iz katerih prihajajo predstavniki v
OZV.

Clen 16
Varstvo osebnih podatkov

1. Pri uporabi tega sklepa se osebni podatki obdelujejo v
skladu z Direktivo 95/46/ES in Uredbo (ES) st. 45/2001. Sprej-
mejo se zlasti ustrezni tehni¢ni in organizacijski ukrepi za
varstvo teh osebnih podatkov pred nenamernim ali nezakonitim
unicenjem, nenamerno izgubo ali nepooblas¢enim dostopom
ter pred vsemi oblikami nezakonite obdelave.

2. Sistem zgodnjega obvesCanja in odzivanja vkljuc¢uje funk-
cionalnost selektivnega posiljanja obvestil, ki omogoca posiljanje

osebnih podatkov le pristojnim nacionalnim organom, ki jih
zadevajo ukrepi za sledenje stikov. Ta funkcionalnost selektiv-
nega posiljanja obvestil se zasnuje in uporablja tako, da zagota-
vlja varno in zakonito izmenjavo osebnih podatkov.

3. Kadar pristojni organi, ki izvajajo ukrepe za sledenje
stikov, posiljajo za to potrebne osebne podatke prek Sistema
zgodnjega obvesanja in odzivanja v skladu s ¢clenom 9(3),
uporabijo funkcionalnost selektivnega posiljanja obvestil iz
odstavka 2 tega clena in podatke posljejo le tistim drzavam
¢lanicam, ki so vkljucene v ukrepe za sledenje stikov.

4. Pri razposiljanju informacij iz odstavka 3 pristojni organi
navedejo opozorilo, ki je bilo predhodno objavljeno prek
Sistema zgodnjega obvescanja in odzivanja.

5. Sporocila, ki vsebujejo osebne podatke, se samodejno
izbriSejo iz funkcionalnosti selektivnega posiljanja 12 mesecev
po datumu njihovega vnosa.

6.  Kadar pristojni organ naknadno ugotovi, da je posiljanje
osebnih podatkov, ki ga je izvedel v skladu s ¢lenom 9(3), krsilo
Direktivo 95/46/ES, ker navedeno posiljanje ni bilo potrebno za
izvajanje zadevnih ukrepov za sledenje stikov, o tem nemudoma
obvesti drzave clanice, ki jim je navedene podatke poslal.

7.  Pristojni nacionalni organi se zaradi svoje pristojnosti za
objavo in popravljanje osebnih podatkov preko Sistema zgod-
njega obve$canja in odzivanja Stejejo za upravljavce v smislu
tocke (d) ¢lena 2 Direktive 95/46]ES.

8. Komisija se v zvezi s svojimi pristojnostmi glede shranje-
vanja osebnih podatkov Steje za upravljavca v smislu tocke (d)
¢lena 2 Uredbe (ES) st. 45/2001.

9.  Komisija sprejme:

(a) smernice za zagotavljanje skladnosti vsakodnevnega delo-
vanja Sistema zgodnjega obves¢anja in odzivanja z Direktivo
95/46/ES in Uredbo (ES) 3t. 45/2001;

(b) priporocilo z okvirnim seznamom osebnih podatkov, ki se
lahko izmenjujejo za namene usklajevanja ukrepov za
sledenje stikov.
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Clen 17
Odbor za zdravstveno varnost

1. Ustanovi se Odbor za zdravstveno varnost, ki ga sesta-
vljajo predstavniki drzav ¢lanic, imenovani na podlagi tocke (c)
Clena 15(1).

2. OZV ima naslednje naloge:

(a) podpora pri izmenjavi informacij med drzavami ¢lanicami
in Komisijo o izku$njah, pridobljenih pri izvajanju tega
sklepa;

(b) usklajevanje nacrtovanja pripravljenosti in odzivanja drzav
¢lanic v sodelovanju s Komisijo v skladu s ¢lenom 4;

(c) usklajevanje obve$canja o tveganju in kriznih razmerah ter
odzivanja drzav ¢lanic na resne Cezmejne nevarnosti za
zdravje v sodelovanju s Komisijo v skladu s ¢lenom 11.

3. OZV predseduje predstavnik Komisije. OZV se sestaja
redno, pa tudi na zahtevo Komisije ali drzave clanice, kadar
to zahtevajo razmere.

4. Sekretariat zagotovi Komisija.

5. OZV z dvotretjinsko ve¢ino svojih ¢lanov sprejme poslov-
nik. V tem poslovniku se dolo¢i delovna ureditev, zlasti kar
zadeva:

(a) postopke za plenarna zasedanja na visoki ravni in na ravni
delovnih skupin;

(b) udelezbo strokovnjakov na plenarnih zasedanjih, status
opazovalcev, vklju¢no iz tretjih drzav, in

(c) ureditev, po kateri OZV preuci, ali je zadeva, ki mu je bila
predlozena, v njegovi pristojnosti, in moznost, da se pripo-
roci predlozitev te zadeve organu, ki je pristojen v skladu z
dolotbami drugega akta Unije ali Pogodbo Euratom; ta
ureditev ne vpliva na obveznosti drzav ¢lanic v skladu s
¢lenoma 4 in 11 tega sklepa.

Clen 18
Postopek v odboru

1. Komisiji pomaga Odbor za resne ¢ezmejne nevarnosti za
zdravje. Navedeni odbor je odbor v smislu ¢lena 3(2) Uredbe
(EU) st. 182/2011.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢clen 5 Uredbe
(EU) t. 182/2011.

Kadar odbor ne da nobenega mnenja, Komisija ne sprejme
osnutka izvedbenega akta, uporabi pa se tretji pododstavek
¢lena 5(4) Uredbe (EU) $t. 182/2011.

3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 8 Uredbe
(EU) §t. 1822011, v povezavi s ¢lenom 5 navedene uredbe.

Clen 19
Porocila o tem sklepu

Komisija Evropskemu parlamentu in Svetu do 7. novembra
2015 in nato vsaka tri leta predlozi porocilo o izvajanju tega
sklepa. Porocilo vsebuje zlasti oceno delovanja Sistema zgod-
njega obves¢anja in odzivanja in mreZe epidemioloskega sprem-
ljanja ter informacije o tem, kako mehanizmi in strukture, vzpo-
stavljeni na podlagi tega sklepa, dopolnjujejo druge sisteme
opozatjanja na ravni Unije in na podlagi Pogodbe Euratom,
da ucinkovito varujejo javno zdravje brez podvajanja struktur.
Komisija lahko temu porotilu doda predloge o spremembi
ustreznih dolo¢b Unije.

POGLAVJE VII
KONCNE DOLOCBE
Clen 20
Razveljavitev Odlocbe $t. 2119/98/ES
1. Odlocba st. 2119/98ES se razveljavi.

2. Sklicevanja na razveljavljeno odlo¢bo se razumejo kot
sklicevanja na ta sklep.

Clen 21
Zacetek veljavnosti

Ta sklep za¢ne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske
unije.
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Clen 22
Naslovniki

Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.

V Strasbourgu, 22. oktobra 2013

Za Evropski parlament
Predsednik
M. SCHULZ

Za Svet
Predsednik
V. LESKEVICIUS
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PRILOGA

Merila za izbiro nalezljivih bolezni in z njimi povezanih posebnih zdravstvenih problemov, zajetih v
epidemiolosko spremljanje v okviru mreZe

1. Nalezljive bolezni in z njimi povezani posebni zdravstveni problemi, ki povzrocajo ali bi lahko povzrocili znatno
obolevnost ali umrljivost ali oboje po vsej Uniji, posebno kadar preprecevanje bolezni zahteva pristop k usklajevanju
na ravni Unije.

2. Nalezljive bolezni in z njimi povezani posebni zdravstveni problemi, pri katerih lahko izmenjava informacij zagotovi
zgodnje obvescanje o nevarnostih za javno zdravje.

3. Redke in hude nalezljive bolezni ter z njimi povezani posebni zdravstveni problemi, ki jih ni mogoce razglasiti na
nacionalni ravni in kjer bi zdruzevanje podatkov omogocalo razvoj hipotez na podlagi SirSe baze znanja.

4. Nalezljive bolezni in z njimi povezani posebni zdravstveni problemi, za katere so na voljo u¢inkoviti preventivni
ukrepi, ki izbolj§ujejo varovanje zdravja.

5. Nalezljive bolezni in z njimi povezani posebni zdravstveni problemi, katerih primerjava med drzavami ¢lanicami bi
prispevala k vrednotenju nacionalnih programov in programov Unije.
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(Nezakonodajni akti)

UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1083/2013

z dne 28. avgusta 2013

o dolo¢itvi pravil glede postopka za zacasni preklic tarifnih preferencialov in sprejetja splosnih
zas€itnih ukrepov v skladu z Uredbo (EU) $t. 978/2012 Evropskega parlamenta in Sveta o uporabi
sheme splosnih tarifnih preferencialov

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, zlasti ¢lena
207 Pogodbe,

ob upostevanju Uredbe (EU) $t. 978/2012 Evropskega Parla-
menta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o uporabi sheme
splosnih tarifnih preferencialov in razveljavitvi Uredbe Sveta
(ES) st. 732/2008 (') ter zlasti ¢lena 15(12), ¢lena 19(14) in
Clena 22(4) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

Da se zagotovita preglednost in predvidljivost zacasnega
preklica preferencialov ter sprejetja splosnih zasitnih ukrepov,
sta Evropski parlament in Svet Komisijo pooblastila za sprejetje
delegiranega akta o dolo¢itvi pravil, zlasti glede rokov, pravic
pogodbenic, zaupnosti in pregleda —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE 1

PRAVILA GLEDE POSTOPKA ZA ZACASNI PREKLIC TARIENIH
PREFERENCIALOV

Clen 1

Preverjanje informacij

1.  Komisija pridobi vse informacije, za katere meni, da so
potrebne, med drugim zakljucke in priporocila ustreznih
organov za spremljanje. Komisija pri oblikovanju svojih
zaklju¢kov oceni vse ustrezne informacije.

() UL L 303, 31.10.2012, str. 1.

2. Komisija zagotovi razumno obdobje, v katerem lahko
tretje osebe pisno izrazijo svoja stalisCa, tako da ji posljejo
ustrezne informacije. To obdobje se natan¢no opredeli v obve-
stilu o zaCetku postopka za zacasni preklic. Komisija uposteva
stalid¢a, ki so jih predlozile navedene tretje osebe, ¢e so podprta
z zadostnimi dokazi.

3. Kadar Komisija ugotovi, da je zadevna drzava upravienka
ali katera koli tretja oseba, ki je predlozila svoje stalis¢e v skladu
z odstavkom 2, predlozila napacne ali zavajajoce informacije,
navedenih informacij ne uposteva.

Clen 2
Dosje

1. Ko Komisija zacne postopek za zaCasni preklic tarifnih
preferencialov, pripravi dosje. Dosje vsebuje dokumente, ki so
pomembni za oblikovanje zakljuckov, vklju¢no z informacijami,
ki jih predlozi zadevna drzava upravicenka do GSP, drzava
upravi¢enka do GSP+ ali drzava upravi¢enka do EBA (,drzava
upravicenka®), informacijami, ki jih predloZijo tretje osebe, ki so
izrazile svoja stalis¢a v skladu s ¢lenom 1(2), in vsemi ustrez-
nimi informacijami, ki jih pridobi Komisija.

2. Drzava upravienka in tretje osebe, ki so v skladu s
¢lenom 1(2) predlozile informacije, podprte z zadostnimi
dokazi, imajo na pisno zahtevo pravico dostopa do dosjeja.
Pregledajo lahko vse informacije iz dosjeja, razen internih doku-
mentov, ki so jih pripravile institucije Unije ali organi drzav
¢lanic, pri tem pa morajo upostevati obveznosti glede zaupnosti
iz ¢lena 38 Uredbe (EU) §t. 978/2012 (,Uredba o GSP*).

3. Vsebina dosjeja uposteva dolocbe o zaupnosti v skladu s
¢lenom 38 Uredbe o GSP.
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Clen 3

Obveznost sodelovanja za drzave upravicenke do GSP+

1. Kadar Komisija za¢ne postopek za zacasni preklic tarifnih
preferencialov, opredeljenih v okviru posebnega spodbujeval-
nega rezima za trajnostni razvoj in dobro upravljanje (GSP+),
zadevna drzava upravicenka do GSP+ v roku, navedenem v
obvestilu Komisije, predlozi vse potrebne informacije, s katerimi
dokaze, da izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz njenih zavez.

2. Nesodelovanje zadevne drzave upravicenke do GSP+ ne
preprecuje izvajanja pravice dostopa do dosjeja.

3. Ce zadevna drzava upravicenka do GSP+ zavraca sodelo-
vanje ali ne zagotovi potrebnih informacij v ustreznem roku
oziroma mocno ovira potek postopka, lahko Komisija svoje
ugotovitve, bodisi pozitivne bodisi negativne, oblikuje na
podlagi razpolozljivih dejstev.

Clen 4
Splosno zaslisanje

1. Zadevna drzava upravicenka in tretje osebe, ki so v skladu
s ¢lenom 1(2) predlozile informacije, podprte z zadostnimi
dokazi, imajo pravico, da jih Komisija zaslisi.

2. PredloZi se pisna zahteva, v kateri se navedejo razlogi za
njihovo ustno zaslisanje. Tak$no zahtevo mora Komisija prejeti
najpozneje en mesec po datumu zaletka postopka za zacasni
preklic.

Clen 5

Posredovanje pooblas¢enca za zasliSanje

1. Zadevna drzava upravicenka in tretje osebe, ki so v skladu
s ¢lenom 1(2) predlozile informacije, podprte z zadostnimi
dokazi, lahko zahtevajo tudi, da posreduje pooblaséenec za
zasliSanje. PooblasCenec za zasliSanje obravnava zahtevke za
dostop do dosjeja, nestrinjanja v zvezi z zaupnostjo dokumen-
tov, zahtevke za podaljSanje rokov in zahtevke za zasliSanje.

2. Tretje osebe, ki so v skladu s ¢lenom 1(2) predlozile
informacije, podprte z zadostnimi dokazi, lahko zahtevajo
posredovanje pooblai¢enca za zasliSanje, da bi preverile, ali je
Komisija obravnavala njihove pripombe. Pisna zahteva se pred-
lozi najpozneje 10 dni po izteku roka, dolocenega za pred-
lozitev njihovih stalis¢.

3. Na morebitnem ustnem zasliSanju zadevne drzave upravi-
Cenke ali tretje osebe, ki je predlozila informacije, podprte z
zadostnimi dokazi v skladu s ¢lenom 1(2), sodelujejo zadevne
sluzbe Komisije.

Clen 6

Razkritje za preiskave v skladu s ¢lenom 15 Uredbe o GSP

1. Komisija zadevni drzavi upraviCenki do GSP+ razkrije
podrobnosti, na katerih temeljijo bistvena dejstva in premisleki,
na podlagi katerih namerava sprejeti odlocitve v skladu s
¢lenom 15(8) in 15(9) Uredbe o GSP.

2. Razkritje se izvede pisno. Vsebuje ugotovitve Komisije ter
odraza njen trenutni namen, tj. bodisi konc¢anje postopka zacas-
nega preklica ali zacasen preklic tarifnih preferencialov.

3. Razkritja se izvedejo ob ustreznem upoStevanju varstva
zaupnih informacij v skladu s ¢lenom 38 Uredbe o GSP, in
sicer ¢im prej, obiCajno pa najpozneje 45 dni pred sprejetjem
dokon¢nega sklepa Komisije o kakr$nem koli predlogu za
dokonéno ukrepanje. Ce Komisija ob tem casu Se ne more
razkriti dolocenih dejstev ali premislekov, se ta razkrijejo
pozneje v najkrajSem moznem Casu.

4. To razkritie ne posega v nobeno morebitno poznejso
odloditev, toda e ta odlocitev temelji na kak$nih drugacnih
dejstvih ali premislekih, se ti razkrijejo v najkrajsem moznem
Casu.

5. Ugotovitve, predlozene po razkritju, se upostevajo samo,
e so prejete v obdobju, ki ga za vsak primer posebej dolodi
Komisija in traja najmanj 14 dni po razkritju, ob ustreznem
upostevanju nujnosti zadeve.

Clen 7

Pregled

1. Ce se tarifni preferenciali za drzavo upravicenko zacasno
preklicejo, lahko zadevna drzava upravienka predlozi pisno
zahtevo za njihovo ponovno vzpostavitev, ¢e meni, da ni ve¢
veljavnih razlogov, ki bi upravicevali njihov zacasen preklic.

2. Komisija lahko pregleda, ali je zaCasen preklic preferen-
cialov Se potreben, ¢e meni, da pogoji za taksen preklic niso ve¢
izpolnjeni.

3. Dolocbe tega poglavia se smiselno uporabljajo za pregled
zaCasnega preklica tarifnih preferencialov.
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POGLAVJE 1I

PRAVILA GLEDE POSTOPKA ZA SPREJETJE SPLOSNIH
ZASCITNIH UKREPOV

Clen 8

Zacetek preiskave na zahtevo

1. Zahtevek za zaletek preiskave za uvedbo zasCitnih
ukrepov se predlozi v pisni obliki, v zaupni in nezaupni razli-
Cici. Vsebuje vse informacije, ki so strani, ki zahteva preiskavo,
dostopne pod razumnimi pogoji, o naslednjem:

(a) identiteta proizvajalcev Unije, ki so se pritozili, ter opis
obsega in vrednosti njihove proizvodnje podobnega izdelka
v Uniji ali neposredno konkuren¢nega izdelka. Kadar se
pisna pritozba vloZi v njihovem imenu, pritoznik navede
identiteto proizvajalcev Unije, v imenu katerih je pritozba
vloZena. V pritozbi se navede tudi seznam drugih znanih
proizvajalcev (ali zdruZenj proizvajalcev podobnega izdelka
v Uniji) v Uniji, ki se niso pritozili, ter opiSe obseg in
vrednost njihove proizvodnje v Uniji;

(b) popoln opis podobnega izdelka, ime zadevne drzave upra-
vicenke, identiteto vsakega znanega izvoznika ali tujega
proizvajalca in seznam znanih oseb, ki uvazajo zadevni

izdelek;

(c) informacije o stopnjah in gibanjih obsega in cen uvoZzenih
podobnih izdelkov s poreklom v zadevni drzavi upravicenki.
Navedejo se locene informacije za preferencialni uvoz v
okviru Uredbe o GSP, drug preferencialni uvoz ter uvoz,
za katerega preferenciali ne veljajo;

(d) informacije o polozaju proizvajalcev Unije, ki so se pritozili,
na podlagi dejavnikov iz ¢lena 23 Uredbe o GSP;

(e) informacije o vplivu, ki ga ima uvoz, opisan pod tocko (c),
na proizvajalce Unije, ki so se pritozili, pri Cemer se
ustrezno upostevajo dodatni dejavniki, ki vplivajo na
polozaj proizvajalcev Unije.

2. Zahtevek se skupaj s spremnimi dokumenti predlozi
osrednji postni sluzbi Komisije:

Courrier central

Batiment DAV1

Avenue du Bourget 1/Bourgetlaan 1
1140 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Za zahtevek velja, da je vloZen prvi delovni dan po tem, ko ga
Komisija prejme s priporoceno posto, ali po tem, ko Komisija
izda potrdilo o prejemu.

Komisija po prejemu zahtevka njegov izvod poslje drzavam
¢lanicam.

3. Poleg uradne pisne vloge se zahtevek in spremni doku-
menti predlozijo tudi v elektronski obliki. Zahtevek, ki se pred-
lozi izkljuéno v elektronski obliki, se za namene te uredbe ne
Steje za veljavnega.

4. Razen Ce je bila sprejeta odlocitev, da se zacne preiskava,
se pristojni organi izognejo vsakrSnemu objavljanju zahtevka, ki
zahteva zacetek preiskave. Vendar pa se po prejemu ustrezno
dokumentiranega zahtevka in Se pred postopkom v zvezi z
zaletkom preiskave uradno obvesti vlado zadevne drzave izvoz-
nice.

5. Zahtevek se lahko pred zacetkom umakne; v tem primeru
se bo stelo, da ni bil vloZen.

Clen 9

Zacetek preiskave po uradni dolznosti

Komisija lahko preiskavo zacne brez zahtevka, ¢e je dovolj
dokazov prima facie, da so izpolnjeni pogoji za sprejetje zascit-
nega ukrepa iz ¢lena 22(1) Uredbe o GSP.

Clen 10

Informacije o zaletku preiskave

1. Obvestilo o zacetku preiskave, objavljeno v Uradnem listu
Evropske unije:

(a) vsebuje povzetek prejetih informacij in zahteva, naj se vse
zadevne informacije sporocijo Komisiji;

(b) doloca obdobje, v katerem lahko zainteresirane strani pisno
sporocijo svoja stalis¢a in predlozijo informacije, da se lahko
taksna stalis¢a in informacije upostevajo med preiskavo;

(c) dolo¢a obdobje preiskave, ki obicajno zajema obdobje
najmanj treh let tik pred zacetkom postopka preiskave.
Informacije, ki se nanaSajo na obdobje, ki sledi obdobju
preiskave, se obi¢ajno ne upostevajo;

(d) doloca obdobje, v katerem lahko zainteresirane strani zapro-
sijo za ustno zasliSanje pri Komisiji;

(e) doloca obdobje, v katerem lahko zainteresirane strani zapro-
sijo za posredovanje pooblas¢enca za zaslianje.

2. Komisija izvoznike, uvoznike in predstavniska zdruzenja
uvoznikov ali izvoznikov, za katere je znano, da jih to zadeva,
kakor tudi predstavnike zadevne drzave upravi¢enke in proizva-
jalce Unije, ki so se pritozili, obvesti o zacetku preiskave in ob
ustreznem upoStevanju varstva zaupnih informacij dostavi
popolno besedilo pisne pritozbe znanim izvoznikom in
pristojnim organom drzave izvoznice, na zahtevo pa jih da na
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razpolago tudi drugim vpletenim zainteresiranim stranem. Ce je
Stevilo vpletenih izvoznikov zelo veliko, se lahko namesto tega
popolno besedilo pisne pritozbe posreduje samo pristojnim
organom drzave izvoznice ali ustreznemu trgovinskemu zdru-
Zenju.

Clen 11

Preiskava

1. Komisija pridobi vse informacije, za katere meni, da so
potrebne za izvedbo preiskave.

2. Zainteresirane strani lahko izrazijo svoja stali§¢a v pisni
obliki, tako da ustrezne informacije posljejo Komisiji. Ta stalis¢a
se upostevajo, e so podkrepljena z zadostnimi dokazi. Komisija
lahko prejete informacije preveri pri zadevni drzavi upravi¢enki
in vseh zainteresiranih straneh.

3. Stranke, ki prejmejo vprasalnike, ki se uporabljajo v
preiskavi, dobijo za odgovor na razpolago vsaj 30 dni Casa.
Dovoliti je mogoce podaljSanje navedenega 30-dnevnega
obdobja, pri Cemer se ustrezno uposteva Casovne roke
preiskave, pod pogojem, da stranka za tako podaljSanje prikaze
ustrezne razloge v smislu svojih konkretnih okolis¢in.

4. Komisija lahko zahteva od drzav c¢lanic, da priskrbijo
informacije, drzave clanice pa storijo vse potrebno, da takim
zahtevam ugodijo.

5. Komisija lahko od drzav ¢lanic zahteva, da izvedejo vse
potrebne preglede in preverjanja, predvsem med uvozniki,
trgovci in proizvajalci Unije, in da izvedejo preiskave v tretjih
drzavah, pod pogojem, da zadevni gospodarski subjekti dajo
svoje soglasje in da je bila vlada zadevne drzave uradno obves-
Cena in ni vlozila nobenega ugovora. Drzave clanice ukrenejo
vse potrebno, da ugodijo takim zahtevam Komisije. Uradniki
Komisije bodo pooblasceni, ¢e Komisija ali kaka drzava ¢lanica
tako zahteva, da pomagajo uradnikom drzav ¢lanic pri izvajanju
njihovih nalog.

6.  V primerih, ko gre za veliko Stevilo zainteresiranih strani,
vrst izdelkov ali transakcij, se lahko preiskava omeji na smiselno
Stevilo strank, izdelkov ali transakcij, tako da uporabi vzorce, ki
so statisticno utemeljeni na osnovi informacij, ki so dostopne
ob casu izbora, ali pa se preiskava lahko omeji na najvedji
reprezentativni obseg proizvodnje, prodaje ali izvoza, ki ga je
mogoce dovolj dobro preiskati v ¢asu, ki je na razpolago.
Konéni izbor strank, vrst izdelkov ali transakcij v zvezi s temi
dolocili vzorcenja izvede Komisija, vendar je dana prednost
izbiranju vzorca ob hkratnem posvetovanju z zadevnimi stran-
kami oz. njihovem soglasanju, pod pogojem, da se te stranke
javijo in dostavijo zadostne informacije, tako da se lahko izbere
reprezentativen vzorec. Kjer je odloceno, da se bodo jemali

vzorci, obstaja pa doloceno pomanjkanje sodelovanja med neka-
terimi ali vsemi izbranimi stranmi, ki bo verjetno znatno vpli-
valo na izid preiskave, se lahko izbere nov vzorec. Vendar pa, e
$e naprej obstaja znatna stopnja pomanjkanja sodelovanja in ni
dovolj asa za izbiro novega vzorca, veljajo relevantne dolocbe
¢lena 13.

Clen 12

Preveritveni obiski

1. Komisija lahko opravi obiske, da preveri evidence uvozni-
kov, izvoznikov, trgovcev, zastopnikov, proizvajalcev, trgovin-
skih zdruZenj in organizacij ter drugih zainteresiranih strani, da
bi preverila informacije o izdelkih, v zvezi s katerimi bi bilo
treba sprejeti zaicitne ukrepe.

2. Komisija lahko po potrebi izvede preiskave v tretjih drza-
vah, pod pogojem, da od ustreznih gospodarskih subjektov dobi
soglasje, da nadalje uradno obvesti predstavnike vlade v zadevni
drzavi in da slednja preiskavi ne ugovarja. Takoj ko dobi
soglasje zadevnih gospodarskih subjektov, mora Komisija
uradno obvestiti pristojne organe drzave izvoznice o imenih
in naslovih gospodarskih subjektov, ki jih bo obiskala, in o
dogovorjenih datumih obiskov.

3. Zadevne gospodarske subjekte se obvesti o vrsti informa-
cij, ki se bodo preverjale med preveritvenimi obiski, in o
kakr$nih koli informacijah, ki jih je treba predloziti med taks-
nimi obiski. Lahko se zahtevajo nadaljnje informacije.

4. Pri preiskavah, ki se izvajajo na podlagi odstavkov 1, 2, in
3, Komisiji pomagajo uradniki tistih drzav ¢lanic, ki to zahte-
vajo.

Clen 13

Nesodelovanje

1.V primerih, ko katera koli od zainteresiranih strani ne
dovoli dostopa do informacij ali ne dobavi potrebnih informacij
v rokih, ki jih navaja ta uredba, ali pa mo¢no ovira preiskavo, se
lahko zacasne ali dokonéne ugotovitve, bodisi pozitivne bodisi
negativne, oblikujejo na podlagi razpolozljivih dejstev. Ce se
ugotovi, da je katera koli od zainteresiranih strani predlozila
napacne ali zavajajoCe informacije, se te informacije ne uposte-
vajo, uporabijo pa se lahko razpolozljiva dejstva. Zainteresirane
strani se opozori na posledice nesodelovanja.

2. Ce informacije, ki jih predlozi katera od zainteresiranih
strani, niso idealne v vseh pogledih, se jih vseeno ne sme zane-
mariti, pod pogojem, da pomanjkljivosti niso taksne, da bi
povzrocile pretirane tezave pri doseganju razumno to¢nih
ugotovitev, in pod pogojem, da so informacije predloZene na
ustrezen nacin in pravocasno, da so preverljive in da je zainte-
resirana stran delovala po svojih najboljsih zmoznostih.



L 293/20

Uradni list Evropske unije

5.11.2013

3. Ce se dokazi ali informacije ne sprejmejo, mora biti stran,
ki jih posilja, takoj obvescena o razlogih za to in ji mora biti
dana priloznost, da dostavi nadaljnje razlage v dolocenem
¢asovnem roku. Ce se razlage ocenijo kot nezadovoljive, se
razlogi za zavrnitev takih dokazov ali informacij razkrijejo in
navedejo v objavljenih ugotovitvah.

4. Ce ugotovitve temeljijo na dolocbah odstavka 1, vkljuéno
z informacijami, dostavljenimi v zahtevku, se, kjer je to izved-
ljivo in ob ustreznem upostevanju rokov preiskave, preverijo na
osnovi drugih neodvisnih virov, ki so morda na razpolago,
kakr$ni so npr. objavljeni ceniki, uradne uvozne statistike in
carinski podatki ali informacije, pridobljene od drugih zaintere-
siranih strani tekom preiskave.

Tak$ne informacije lahko vkljuCujejo ustrezne podatke, ki se
nanaajo na svetovni trg ali druge reprezentativne trge, kjer je
primerno.

5. Ce zainteresirana stran ne sodeluje ali pa sodeluje le delno,
tako da se pomembne informacije zaradi tega zadrZujejo, je
lahko izid za to stranko manj ugoden, kot bi bil, ¢e bi sodelo-
vala.

Clen 14
Dosje

1.  Ce Komisija v skladu s ¢lenom 24(2) Uredbe o GSP zacne
preiskavo, pripravi dosje. Dosje vsebuje informacije, ki jih pred-
lozijo drzave <¢lanice, drzava upravienka in zainteresirane
strani, ter ustrezne informacije, ki jih je pridobila Komisija, pri
tem pa je treba upostevati obveznosti glede zaupnosti iz ¢lena
38 Uredbe o GSP.

2. Zadevna drzava upravi¢enka in zainteresirane strani, ki so
se javile v skladu s ¢lenom 11(2), imajo na pisno zahtevo
pravico dostopa do dosjeja. Pregledajo lahko vse informacije
iz dosjeja, razen internih dokumentov, ki so jih pripravili organi
EU ali njenih drzav ¢lanic, pri tem pa morajo ustrezno uposte-
vati obveznosti glede zaupnosti iz ¢lena 38 Uredbe o GSP. Na
taksne informacije lahko odgovorijo, njihove pripombe pa se
upostevajo, Ce so v odgovoru zadostno utemeljene.

3. Vsebina dosjeja uposteva dolocbe o zaupnosti v skladu s
¢lenom 38 uredbe o GSP.

Clen 15
Splosno zasliSanje

1. Zadevna drzava upravienka in zainteresirane strani, ki so
se javile v skladu s clenom 11(2), imajo pravico, da jih Komisija
zaslisi.

2. Predloziti morajo pisno zahtevo v roku, dolo¢enem v
obvestilu, ki je bilo objavljeno v Uradnem listu Evropske unije,
pri ¢emer morajo dokazati, da je verjetno, da bo izid preiskave
dejansko vplival nanje in da obstajajo posebni razlogi za
njihovo ustno zaslisanje.

Clen 16

Posredovanje pooblascenca za zasliSanje

1. Drzava upraviCenka in zainteresirane strani, ki so se javile
v skladu s ¢lenom 11(2), lahko zahtevajo tudi, da posreduje
pooblaséenec za zasliSanje. Pooblas¢enec za zasliSanje obrav-
nava zahtevke za dostop do dosjeja, nestrinjanja v zvezi z
zaupnostjo dokumentov, zahtevke za podaljSanje rokov in
zahtevke za zasliSanje.

2. Ce se organizira ustno zasli§anje pri pooblagcencu za
zasliSanje, na njem sodelujejo ustrezne sluzbe Komisije.

Clen 17

Razkritje

1. Komisija razkrije podrobnosti, na katerih temeljijo
bistvena dejstva in premisleki, na podlagi katerih sprejema odlo-
Citve.

2. Razkritje se izvede pisno. Vsebuje ugotovitve Komisije ter
odraza njen namen za ponovno uvedbo obicajnih dajatev
skupne carinske tarife ali za to, da tega ne namerava storiti.

3. Razkritje se izvede ¢im prej ob ustreznem upostevanju
varstva zaupnih informacij, obifajno pa najpozneje 45 dni
pred sprejetiem dokoncnega sklepa ali predlozitvijo predloga
Komisije za dokon¢no ukrepanje, v vsakem primeru pa pravo-
¢asno, da lahko zainteresirane strani predloZijo svoje pripombe
in jih lahko Komisija obravnava. Ce Komisija ob tem ¢asu $e ne
more razkriti dolocenih dejstev ali premislekov, se ta razkrijejo
pozneje v najkrajem moZnem Casu.

4.  To razkritje ne posega v nobeno morebitno poznejso
odlocitev, toda ¢e ta odlocitev temelji na kak$nih druga¢nih
dejstvih ali premislekih, se ti razkrijejo v najkrajsem moznem
Casu.

5. Ugotovitve, predloZene po razkritju, se upostevajo samo,
¢e so prejete v obdobju, ki ga za vsak primer dolo¢i Komisija, in
traja najmanj 14 dni, ob ustreznem upostevanju nujnosti
zadeve.
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Clen 18

Pregled

1. Ce se ponovno uvedejo obicajne dajatve skupne carinske
tarife, lahko vsaka zainteresirana stran predlozi pisno zahtevo za
ponovno uvedbo tarifnih preferencialov in navede dokaze prima
facie, da razlogi, ki utemeljujejo ponovno uvedbo obicajnih daja-
tev, niso ve¢ veljavni. Proizvajalci Unije lahko predloZijo pisno
zahtevo za podaljSanje obdobja ponovne uvedbe obicajnih
dajatev in predlozijo dokaze prima facie, da so razlogi, ki uteme-
ljujejo ponovno uvedbo obicajnih dajatev, $e vedno veljavni.

2. Komisija lahko pregleda, ali je treba ponovno uvesti
obicajne dajatve skupne carinske tarife, ¢e meni, da je ta pregled
upravicen.

3. Dolocbe tega poglavja se smiselno uporabljajo za pregled
zaiCitnih ukrepov.

Clen 19

Ta uredba zacne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske
unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 28. avgusta 2013

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1084/2013
z dne 30. oktobra 2013

o vpisu imena v register zas$Citenih oznalb porekla in zas¢itenih geografskih oznacb [Plitano de
Canarias (ZGO)]

EVROPSKA KOMISIJA JE — (3)  Ker v skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 510/2006 Komi-
sija ni prejela nobene izjave o ugovoru, bi bilo treba ime

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, Plitano de Canarias® registrirati —

ob upostevanju Uredbe (EU) st. 1151/2012 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 21. novembra 2012 o shemah kakovosti

kmetijskih proizvodov in Zivil (1), zlasti ¢lena 52(2) Uredbe, SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (EU) §t. 1151/2012 je razveljavila in nadomestila Clen 1

Uredbo Sveta (ES) $t. 510/2006 z dne 20. marca 2006 o Ime iz Priloge k tej uredbi se registrira.
zaiCiti geografskih oznach in oznacb porekla za
kmetijske proizvode in Zivila (?).

20  V skladu s ¢lenom 6(2) Uredbe (ES) $t. 510/2006 je bila
vloga Spanije za registracijo imena ,Plitano de Canarias” Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
objavljena v Uradnem listu Evropske unije (3). Evropske unije.

Clen 2

Ta uredba je zavezujoca v celoti in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 30. oktobra 2013

Za Komisijo
V imenu predsednika
Dacian CIOLOS

Clan Komisije

UL L 343, 14.12.2012, str. 1.
() UL L 93, 31.3.2006, str. 12.
() UL C 372, 1.12.2012, str. 9.
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PRILOGA

Kmetijski proizvodi za prehrano ljudi, nasteti v Prilogi I k Pogodbi:
Skupina 1.6. Sadje, zelenjava in Zita, sveZi ali predelani
SPANJJA
Plitano de Canarias (ZGO)
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1085/2013
z dne 30. oktobra 2013

o vpisu imena v register zas¢itenih oznacb porekla in zas¢itenih geografskih oznacb [Westfilischer
Knochenschinken (ZGO)]

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 1151/2012 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 21. novembra 2012 o shemah kakovosti
kmetijskih proizvodov in Zivil (!), zlasti ¢lena 52(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  V skladu s to¢ko a) clena 50(2) Uredbe (EU) st.
1151/2012 je bila vloga Nemcije za registracijo imena
,Westfilischer Knochenschinken“ objavljena v Uradnem
listu Evropske unije (2).

(2)  Ker Komisija ni prejela nobene izjave o ugovoru v skladu
s ¢lenom 51 Uredbe (EU) $t. 1151/2012, bi bilo treba
ime ,Westfilischer Knochenschinken® registrirati —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Ime iz Priloge k tej uredbi se registrira.

Clen 2

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je zavezujoca v celoti in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 30. oktobra 2013

() UL L 343, 14.12 2012, str. 1.
() UL C 102, 9.4.2013, str. 8.

Za Komisijo
V imenu predsednika
Dacian CIOLOS

Clan Komisije
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PRILOGA

Kmetijski proizvodi za prehrano ljudi, nasteti v Prilogi I k Pogodbi:
Skupina 1.2. Mesni proizvodi
NEMCTA
Westfdlischer Knochenschinken (ZGO)
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1086/2013
z dne 30. oktobra 2013

o odobritvi veje spremembe specifikacije za ime, registrirano v registru zas¢itenih oznac¢b porekla
in za$Citenih geografskih oznacb [Raschera (ZOP)]

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 1151/2012 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 21. novembra 2012 o shemah kakovosti
kmetijskih proizvodov in Zivil (!), zlasti ¢lena 52(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

(")
)

UL
UL

V skladu s prvim pododstavkom ¢lena 53(1) Uredbe (EU)
§t. 1151/2012 je Komisija proucila vlogo Italije za
odobritev spremembe specifikacije za zasCiteno oznacbo
porekla ,Raschera, registrirano v skladu z Uredbo Komi-
sije (ES) $t. 1263/96 (2).

Ker zadevna sprememba ni manjsa v smislu ¢lena 53(2)
Uredbe (EU) §t. 1151/2012, je Komisija v skladu s

¢lenom 50(2)(a) navedene uredbe vlogo za spremembo
objavila v Uradnem listu Evropske unije (3).

(3)  Ker v skladu s ¢lenom 51 Uredbe (EU) $t. 1151/2012
Komisija ni prejela nobene izjave o ugovoru, je treba
spremembo odobriti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Sprememba specifikacije, objavljena v Uradnem listu Evropske
unije v zvezi z imenom iz Priloge k tej uredbi, se odobri.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je zavezujoCa v celoti in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 30. oktobra 2013

L 343, 14.12 2012, str. 1.
L

163, 2.7.1996, str. 19.

Za Komisijo
V imenu predsednika
Dacian CIOLOS

Clan Komisije

() UL C 109, 16.4.2013, str. 12.
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PRILOGA

Kmetijski proizvodi za prehrano ljudi, nasteti v Prilogi I k Pogodbi:
Skupina 1.3 Siri
ITALTJA
Raschera (ZOP)
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UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1087/2013

z dne 4. novembra 2013

o spremembi Uredbe (ES) $t. 1005/2009 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi s poroanjem o

metilbromidu

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1005/2009 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 16. septembra 2009 o snoveh, ki tanjsajo
ozonski plas¢ () in zlasti ¢lena 26(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

M

Skladno s clenom 26(1)(a) drzave clanice vsako leto
sporocijo koli¢ine metilbromida, ki so v skladu s ¢lenom
12(2) dovoljene za karantenske ukrepe in predtovorna
opravila, ter koli¢ine metilbromida, ki so v skladu s
¢lenom 12(3) dovoljene za uporabo v nujnih primerih.

Rok 18. marec 2010, ki ga navaja ¢len 12(1), je potekel,
torej metilbromida ni ve¢ mogoce dajati na trg ter ga
uporabljati za karantenske ukrepe in predtovorna opra-
vila. Letno porocanje drzav ¢lanic o koli¢inah metilbro-
mida, dovoljenih za karantenske ukrepe in predtovorna
opravila v skladu s ¢lenom 12(2), je zato odvec.

®3)

Za zacasno dovoljenje za metilbromid v nujnih primerih
iz ¢lena 12(3) je potreben poseben sklep Komisije za
vsak primer posebej. Ker je obveznost porocanja lahko
neposredno vklju¢ena v vsak poseben sklep, je letno
porocanje drzav clanic odvec.

Zato bi bilo ¢len 26(1)(a) treba Crtati.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem odbora,
ustanovljenega s ¢lenom 25(1) Uredbe (ES) &t
1005/2009 -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Clen 26(1)(a) Uredbe (ES) §t. 1005/2009 se &rta.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 4. novembra 2013

() UL L 286, 31.10.2009, str. 1.

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1088/2013

z dne 4. novembra 2013

o spremembi Uredbe (ES) st. 1005/2009 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z zahtevki za
uvozna in izvozna dovoljenja za proizvode in opremo, ki vsebujejo halone ali so od njih odvisni, za
kriticno uporabo v zrakoplovih

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1005/2009 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 16. septembra 2009 o snoveh, ki tanjsajo
ozonski plas¢ ('), in zlasti ¢lena 18(9) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

Za uvoz in izvoz proizvodov ter opreme, ki vsebujejo
halone ali so od njih odvisni, za kriticno uporabo v
zrakoplovih iz to¢k 4.1 do 4.6 Priloge VI k Uredbi (ES)
§t. 1005/2009 je potrebno dovoljenje.

V ¢lenu 18(3) Uredbe (ES) $t. 1005/2009 je seznam
navedb, ki jih je treba vkljuciti v zahtevek za dovoljenje.
Zaradi podrobnosti navedenega seznama je v praksi za
vsak izvoz in vsak uvoz potrebno lo¢eno dovoljenje.

V primeru proizvodov in opreme, ki vsebujejo halone ali
so od njih odvisni, za kriticno uporabo v zrakoplovih iz
tock 4.1 do 4.6 Priloge VI k Uredbi (ES) §t. 1005/2009
obveznost, da se za vsak izvoz in uvoz pridobi loceno
dovoljenje, vzbuja skrb zaradi tezav pri zagotavljanju
pravocasnosti, ki so specifiéne za letalski sektor, saj je
v nekaterih primerih treba pridobiti dovoljenje v zelo
kratkem casu, da bi se izognili odpovedi letov. V primer-
javi z drugimi sektorji kriticne uporabe halonov so uvozi
in izvozi v letalskem sektorju Ze sami po sebi pogostejsi,
postopek pa je zelo repetitiven.

Za uvoz in izvoz proizvodov ter opreme, ki vsebujejo
halone ali so od njih odvisni, za kriticno uporabo v
zrakoplovih iz tock 4.1 do 4.6 Priloge VI k Uredbi (ES)
§t. 1005/2009 ne veljajo kolicinske omejitve in se zato
ne zahtevajo lo¢ena dovoljenja za vsak izvoz in uvoz, ki
bi jih bilo treba navzkrizno preverjati glede na koli¢inske
omejitve.

() UL L 286, 31.10.2009, str. 1.

()

Gasilne aparate na zrakoplovu urejata Konvencija o
mednarodnem civilnem letalstvu, ki dolo¢a skupne mini-
malne standarde za delovanje zrakoplovov in plovnost
zrakoplovov v Prilogi 6 in Prilogi 8, in Uredba (ES) st.
216/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
20. februarja 2008 o skupnih predpisih na podro¢ju
civilnega letalstva in ustanovitvi Evropske agencije za
varnost v letalstvu (2).

Zato bi bilo v posebnem primeru proizvodov in opreme,
ki vsebujejo halone ali so od njih odvisni, za kriticno
uporabo v zrakoplovih iz to¢k 4.1 do 4.6 Priloge VI k
Uredbi (ES) $t. 1005/2009 treba seznam navedb, ki se
zahtevajo v zahtevku za izdajo dovoljenja, poenostaviti,
da se omogo¢i izdaja splosnih dovoljenj namesto locenih
dovoljenj za vsak uvoz in izvoz.

Uredbo (ES) $t. 1005/2009 bi bilo zato treba ustrezno
spremeniti.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem odbora,
ustanovljenega s ¢clenom 25(1) Uredbe (ES) st
1005/2009 -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

V ¢lenu 18(3) Uredbe (ES) st. 1005/2009 se doda naslednja
tocka (j):

,() z odstopanjem od tock (a) do (h) se v primeru uvoza in

izvoza proizvodov in opreme, ki vsebujejo halone ali so
od njih odvisni, za kriti¢cno uporabo v zrakoplovih iz
tock 4.1 do 4.6 Priloge VI navedejo:

(1) namen in vrsta proizvodov ter opreme, ki bodo
uvoZeni ali izvoZeni, kot je opisano v tockah 4.1
do 4.6 Priloge VI;

() ULL 79, 19.3.2008, str. 1.
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(2) vrste halonov, ki jih proizvodi in oprema, ki bodo uvozeni ali izvoZeni, vsebujejo ali so od njih
odvisni;

(3) tarifna oznaka kombinirane nomenklature za proizvode in opremo, ki bodo uvozeni ali izvoZeni.“
Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 4. novembra 2013

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1089/2013

z dne 4. novembra 2013

o spremembi Izvedbene uredbe (EU) st. 540/2011 glede pogojev za registracijo aktivne snovi
kieselgur (diatomejska zemlja)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevt-
skih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta
79/117[EGS in 91[/414[EGS (!) ter zlasti clena 13(2)(c) in
Clena 78(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Aktivna snov kieselgur (diatomejska zemlja) je bila z
Direktivo Komisije 2008/127/ES (%) vkljucena v Prilogo
[ k Direktivi Sveta 91/414/EGS (%) v skladu s postopkom
iz ¢lena 24b Uredbe Komisije (ES) st. 2229/2004 (4.
Odkar je Uredba (ES) $t. 1107/2009 nadomestila Dire-
ktivo 91/414[EGS, se ta snov Steje za registrirano v
skladu z navedeno uredbo in je na seznamu v delu A
Priloge k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) $t. 540/2011 (®).

(20  V skladu s ¢lenom 25a Uredbe (ES) st. 2229/2004 je
Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem bese-
dilu: Agencija) 22. junija 2012 Komisiji predlozila svoje
staliS¢e o osnutku porocila o pregledu kieselgurja (diato-
mejske zemlje). Agencija je svoje mnenje o kieselgurju
(diatomejski zemlji) sporocila tudi prijavitelju. Komisija
ga je pozvala, naj predlozi pripombe na osnutek porocila
o pregledu kieselgurja (diatomejske zemlje). Drzave
¢lanice in Komisija so osnutek porocila o pregledu in
mnenje Agencije pregledale v Stalnem odboru za prehra-
njevalno verigo in zdravje Zivali ter osnutek porocila o
pregledu pripravile 3. oktobra 2013 v obliki porocila
Komisije o pregledu kieselgurja (diatomejske zemlje).

() UL L 309, 24.11.2009, str. 1.

(*) Direktiva Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofar-
macevtskih sredstev v promet (UL L 230, 19.8.1991, str. 1).

(’) Direktiva Komisije 2008/127/ES z dne 18. decembra 2008 o spre-
membi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve nekaterih
aktivnih snovi (UL L 344, 20.12.2008, str. 89).

(% Uredba Komisije (ES) $t. 2229/2004 z dne 3. decembra 2004 o

dolo¢itvi nadaljnjih podrobnih pravil za izvajanje cetrte faze delov-

nega programa iz clena 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS (UL L 379,

2412.2004, str. 13).

Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 540/2011 z dne 25. maja 2011

o izvajanju Uredbe (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in

Sveta glede seznama registriranih aktivnih snovi (UL L 153,

11.6.2011, str. 1).

—
]

(3)  Potrjeno je bilo, da se aktivna snov kieselgur (diatomejska
zemlja) Steje za registrirano v skladu z Uredbo (ES) st.
1107/2009.

4)  V skladu s ¢lenom 13(2) Uredbe (ES) $t. 1107/2009 v
povezavi s ¢lenom 6 Uredbe ter ob upostevanju sedanjih
znanstvenih in tehni¢nih dognanj je treba spremeniti
pogoje za registracijo kieselgurja (diatomejske zemlje).
Zlasti je primerno zahtevati dodatne potrditvene informa-
cije.

(5)  Prilogo k Izvedbeni uredbi (EU) §t. 540/2011 bi bilo zato
treba ustrezno spremeniti.

(6)  Drzavam ¢lanicam bi bilo treba zagotoviti dovolj ¢asa, da
spremenijo ali prekli¢ejo registracije fitofarmacevtskih
sredstev, ki vsebujejo kieselgur (diatomejsko zemljo).

(7)  Za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo kieselgur (dia-
tomejsko zemljo) in pri katerih drzave ¢lanice odobrijo
prehodno obdobje v skladu s ¢lenom 46 Uredbe (ES) st.
1107/2009, bi moralo to obdobje poteci najpozneje
osemnajst mesecev po zacetku veljavnosti te uredbe.

(8)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Sprememba Izvedbene uredbe (EU) $t. 540/2011

Del A Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) §t. 540/2011 se spremeni
v skladu s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2
Prehodni ukrepi

Drzave ¢lanice v skladu z Uredbo (ES) §t. 1107/2009 po potrebi
spremenijo ali preklicejo obstojece registracije fitofarmacevtskih
sredstev, ki vsebujejo kieselgur (diatomejsko zemljo) kot aktivno
snov, do 25. maja 2014.
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Clen 3
Prehodno obdobje

Morebitno prehodno obdobje, ki ga drzave ¢lanice odobrijo v skladu s ¢lenom 46 Uredbe (ES) $t.
1107/2009, je ¢im krajSe, iztece pa se najpozneje 25. maja 2015.

Clen 4
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 4. novembra 2013

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO



V delu A Priloge k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) st. 540/2011 se

PRILOGA

vrstica 236 o aktivni snovi kieselgur (diatomejska zemlja) nadomesti z naslednjim:

St.

Splosno ime, identifikacijska
stevilka

Ime po IUPAC

Cistost

Uveljavitev

Veljavnost registracije

Posebne dolocbe

2236

kieselgur (diatomejska
zemlja)

§t. CAS 61790-53-2
st. CIPAC 647

Kieselgur (no IUPAC
name)

Diatomaceous earth
Amorphous silicon dioxide
Silica

Diatomite

Proizvod je sestavljen iz
100 % diatomejske zemlje.

Najve¢ 0,1 % delcev
kristalnega silicijevega
dioksida s premerom pod
50 pm.

1. september 2009

31. avgust 2019

DEL A

Registrira se lahko samo kot insekticid ali akaricid, ki ga
poklicni uporabniki uporabljajo v zaprtih prostorih.

DEL B

Za izvajanje enotnih nacel iz ¢lena 29(6) Uredbe (ES) st
1107/2009 se upostevajo ugotovitve iz porocila o pregledu
kieselgurja (diatomejske zemlje) (SANCO[2617/2008) ter zlasti
dodatka I in IT h kon¢ni razlicici porocila, ki jo je Stalni odbor
za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali pripravil 3. oktobra
2013.

V tej celoviti oceni morajo biti drzave ¢lanice zlasti pozorne na
varnost izvajalcev in delavcev. Pogoji uporabe morajo vkljuce-
vati uporabo ustrezne osebne zaiCitne opreme in opreme za
zastito dihal. Ce je potrebno, se v pogojih uporabe prepove
prisotnost delavcev po uporabi zadevnega sredstva za obdobje,
ki je primerno glede na tveganja, ki jih pomeni navedeno sred-
stvo.

Zadevne drzave clanice zagotovijo, da prijavitelji do
25. novembra 2015 Komisiji, drzavam clanicam in Agenciji
predloZijo informacije o inhalacijski toksi¢nosti za potrditev
poklicnih omejitev kieselgurja (diatomejske zemlje).”

¢I10CIT'S

[ ]

aftun oxysdoaag s rupein

celeer 1
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1090/2013
z dne 4. novembra 2013

o vpisu imena v register zasCitenih oznacb porekla in zascitenih geografskih oznacb [Travia da Beira
Baixa (ZOP)]

EVROPSKA KOMISIJA JE — () V skladu s ¢lenom 6(2) Uredbe (ES) $t. 510/2006 je bila
vloga Portugalske za registracijo imena ,Travia da Beira
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, Baixa“ objavljena v Uradnem listu Evropske unije ().

(3)  Ker v skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 510/2006 Komi-
sija ni prejela nobene izjave o ugovoru, bi bilo treba ime
,Travia da Beira Baixa“ registrirati —

ob upostevanju Uredbe (EU) st. 1151/2012 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 21. novembra 2012 o shemah kakovosti
kmetijskih proizvodov in Zivil (1), zlasti ¢lena 52(2) Uredbe,
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:
ob upostevanju naslednjega:
Clen 1
(1)  Uredba (EU) st. 1151/2012 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 21. novembra 2012 je zacela veljati
3. januarja 2013. Razveljavila in nadomestila je Uredbo
Sveta (ES) $t. 510/2006 z dne 20. marca 2006 o zasciti
geografskih oznacb in oznacb porekla za kmetijske Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
proizvode in Zivila (2). Evropske unije.

Ime iz Priloge k tej uredbi se registrira.

Clen 2

Ta uredba je zavezujoca v celoti in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 4. novembra 2013

Za Komisijo
V imenu predsednika
Dacian CIOLOS

Clan Komisije

() UL L 343, 14.12.2012, str. 1. -
() UL L 93, 31.3.2006, str. 12. () UL C 353, 17.11.2012, str. 14.
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PRILOGA

Kmetijski proizvodi za prehrano ljudi, nasteti v Prilogi I k Pogodbi:
Skupina 1.4 — Drugi proizvodi Zivalskega izvora (jajca, med, razli¢ni mle¢ni proizvodi razen masla itd.)
PORTUGALSKA
Travia da Beira Baixa (ZOP)



L 293[36

Uradni list Evropske unije

5.11.2013

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1091/2013

z dne 4. novembra 2013

o dvestoSesti spremembi Uredbe Sveta (ES) $t. 881/2002 o posebnih omejevalnih ukrepih za
nekatere osebe in subjekte, povezane z mrezo Al-Kaida

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) $t. 881/2002 z dne 27. maja
2002 o posebnih omejevalnih ukrepih za nekatere osebe in
subjekte, povezane z mrezo Al-Kaida (1), zlasti ¢lenov 7(1)(a),
7a(1) in 7a(5) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Priloga I k Uredbi (ES) st. 881/2002 navaja osebe,
skupine in subjekte, ki jih zadeva zamrznitev sredstev
in gospodarskih virov iz navedene uredbe.

(2)  Odbor za sankcije Varnostnega sveta Zdruzenih narodov
(VSZN) je 18. oktobra 2013 sklenil dodati eno fizi¢no
osebo in en subjekt na seznam oseb, skupin in subjektov,
za katere velja zamrznitev sredstev in gospodarskih virov.

Dne 24. oktobra 2013 je odlo¢il, da bo na seznam dodal
$e eno fizi¢no osebo. Poleg tega je 16. oktobra 2013
sklenil spremeniti en vnos na seznamu.

(3)  Prilogo I k Uredbi (ES) $t. 881/2002 bi bilo zato treba
ustrezno posodobiti.

(4)  Da se zagotovi uclinkovitost ukrepov iz te uredbe, bi
morala ta uredba zacleti veljati takoj —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Priloga I k Uredbi (ES) $t. 881/2002 se spremeni v skladu s
Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati na dan objave v Uradnem listu Evropske
unije.

Ta uredba je zavezujoca v celoti in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 4. novembra 2013

() UL L 139, 29.5.2002, str. 9.

Za Komisijo
V imenu predsednika

Vodja sluzbe za instrumente zunanje politike
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PRILOGA

Priloga 1 k Uredbi (ES) $t. 881/2002 se spremeni:
(1) pod naslov ,Fizicne osebe* se dodajo naslednji vnosi:

(@) ,Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif (tudi (a) Muhammad Jamal Abdo Al-Kashif, (b) Muhammad
Jamal Abdo Al Kashef, (c) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, (d) Muhammad Jamal Abd-Al
Rahim Al-Kashif, (¢) Muhammad Jamal Abdu, (f) Muhammad Jamal, (g) Muhammad Jamal Abu Ahmad (privzeto
ime), (h) Abu Ahmad (privzeto ime), (i) Abu Jamal (privzeto ime), () Muhammad Gamal Abu Ahmed, (k)
Mohammad Jamal Abdo Ahmed (privzeto ime), () Muhammad Jamal Abduh (privzeto ime), (m) Muhammad
Jamal Ahmad Abdu (privzeto ime), (n) Riyadh (privzeto ime)). Naslov: Egipt. Datum rojstva: (a) 1. 1. 1964, (b)
1. 2. 1964. Kraj rojstva: Kairo, Egipt. Drzavljanstvo: egiptovsko. St. potnega lista: (a) Stevilka egiptovskega potnega
lista 6487, izdan 30. januarja 1986 na ime Muhammad Jamal Abdu, (b) egiptovski potni list, izdan leta 1993 na
ime Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, (c) jemenski potni list Stevilka 388181 na ime
Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Al-Kashif. Datum uvrstitve na seznam iz ¢lena 2a(4)(b): 21. oktober 2013.

=

,Mohamed Lahbous (tudi (2) Mohamed Ennouini, (b) Hassan, (c) Hocine). Datum rojstva: 1978. Kraj rojstva: Mali.
Drzavljanstvo: malijsko. Naslov: Mali. Datum uvrstitve na seznam iz ¢lena 2a(4)(b): 24. oktober 2013.

(2) Pod naslov ,Pravne osebe, skupine in entitete“ se doda naslednji vnos:

,Muhammad Jamal Network (tudi (2) MJN, (b) Muhammad Jamal Group, (c) Jamal Network, (d) Abu Ahmed Group,
(e) Al-Qaida in Egypt, (f) AQE. Drugi podatki: deluje v Egiptu, Libiji in v Maliju. Datum uvrstitve na seznam iz ¢lena
2a(4)(b): 21. oktober 2013.

(3) Vnos ,Mati ur-Rehman Ali Muhammad (tudi (a) Mati-ur Rehman, (b) Mati ur Rehman, (c) Matiur Rahman, (d) Matiur
Rehman, (¢) Matti al-Rehman, (f) Abdul Samad, (g) Samad Sial, (h) Abdul Samad Sial, (i) Ustad Talha, (j) Qari Mushtag,
(k) Tariq, (I) Hussain). Datum rojstva: priblizno leta 1977. Kraj rojstva: Chak Stevilka 36/DNB, Rajkan, kolonija
Madina, Bahawalpur, provinca Pandzab, Pakistan. Drzavljanstvo: pakistansko. Datum uvrstitve na seznam iz clena
2a(4)(b): 22. 8. 2011.“ pod naslovom ,Fizi¢ne osebe“ se nadomesti z:

JMati ur-Rehman Ali Muhammad (tudi (a) Mati-ur Rehman, (b) Mati ur Rehman, (c) Matiur Rahman, (d) Matiur
Rehman, (¢) Matti al-Rehman, (f) Abdul Samad, (g) Samad Sial, (h) Abdul Samad Sial, (i) Ustad Talha, (j) Qari Mushtag,
(k) Tarig, (I) Hussain). Datum rojstva: priblizno leta 1977. Kraj rojstva: Chak Stevilka 36/DNB, Rajkan, kolonija
Madina, Bahawalpur, provinca Pandzab, Pakistan. Drzavljanstvo: pakistansko. Drugi podatki: Fizini opis: 5 Eevljev
in 2 palca; 157,4 cm. Ime oceta: Ali Muhammad. Datum uvrstitve na seznam iz ¢lena 2a(4)(b): 22. 8. 2011.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1092/2013

z dne 4. novembra 2013

o dolo¢itvi standardnih uvoznih vrednosti za dolocitev uvozne cene za nekatere vrste sadja in
zelenjave

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) §t. 1234/2007 z dne
22. oktobra 2007 o vzpostavitvi skupne ureditve kmetijskih
trgov in o posebnih dolocbah za nekatere kmetijske proizvode
(Uredba o enotni SUT) (1),

ob upostevanju Izvedbene uredbe Komisije (EU) §t. 543/2011 z
dne 7. junija 2011 o dolo¢itvi podrobnih pravil za uporabo
Uredbe Sveta (ES) $t. 1234/2007 za sektorja sadja in zelenjave
ter predelanega sadja in zelenjave (3) ter zlasti ¢lena 136(1)
Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Izvedbena uredba (EU) $t. 543/2011 na podlagi izida
vecstranskih trgovinskih pogajanj urugvajskega kroga

doloca merila, po katerih Komisija dolo¢i standardne
vrednosti za uvoz iz tretjih drzav za proizvode in
obdobja iz dela A Priloge XVI k tej uredbi.

(2)  Standardna uvozna vrednost se izracuna vsak delovni
dan v skladu s ¢lenom 136(1) Izvedbene uredbe (EU)
§t. 543/2011 ob upostevanju spremenljivih dnevnih
podatkov. Zato bi morala ta uredba zaleti veljati na
dan objave v Uradnem listu Evropske unije —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Standardne uvozne vrednosti iz ¢lena 136 Izvedbene uredbe
(EU) $t. 543/2011 so dolo¢ene v Prilogi k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati na dan objave v Uradnem listu Evropske
unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 4. novembra 2013

() UL L 299, 16.11.2007, str. 1.
() UL L 157, 15.6.2011, str. 1.

Za Komisijo
V imenu predsednika
Jerzy PLEWA

Generalni direktor za kmetijstvo in razvoj podeZelja
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PRILOGA

Standardne uvozne vrednosti za dolocitev uvozne cene za nekatere vrste sadja in zelenjave

(EUR/100 kg)

Tarifna oznaka KN Oznaka tretje drzave (') Standardna uvozna vrednost
0702 00 00 AL 50,8
MA 41,9
MK 59,5
TR 75,3
77 56,9
0707 00 05 AL 54,1
EG 180,4
MK 66,2
TR 147,3
Y4 112,0
0709 93 10 AL 50,7
TR 120,6
Y4 85,7
0805 50 10 CL 81,7
TR 80,7
ZA 54,2
77 72,2
0806 10 10 BR 225,0
TR 173,7
Y4 199,4
0808 10 80 CL 210,3
NZ 175,8
us 146,6
ZA 122,1
77 163,7
0808 30 90 CN 85,6
TR 119,7
77 102,7

(") Nomenklatura drzav, dolo¢ena v Uredbi Komisije (ES) $t. 1833/2006 (UL L 354, 14.12.2006, str. 19). Oznaka ,ZZ“ predstavlja ,druga
porekla“.
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SKLEPI

IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE
z dne 31. oktobra 2013
o spremembi odlocb 2005/734/ES, 2006/415[ES in 2007/25[ES glede njihovega obdobja uporabe
(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2013) 7148)
(Besedilo velja za EGP)
(2013/635/EU)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive Sveta 89/662/EGS z dne 11. decembra
1989 o veterinarskih pregledih v trgovini znotraj Skupnosti
glede na vzpostavitev notranjega trga (') in zlasti ¢lena 9(4)
Direktive,

ob upostevanju Direktive Sveta 90/425/EGS z dne 26. junija
1990 o veterinarskih in zootehni¢nih pregledih, ki se zaradi
vzpostavitve notranjega trga izvajajo v trgovini znotraj Skup-
nosti z nekaterimi zivimi Zivalmi in proizvodi (%), ter zlasti ¢lena
10(4) Direktive,

ob upostevanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta t.
998/2003 z dne 26. maja 2003 o zahtevah v zvezi z zdrav-
stvenim varstvom Zivali, ki se uporabljajo za netrgovske
premike hi$nih Zivali in o spremembi Direktive Sveta
92/65/EGS (%) ter zlasti ¢lena 18 Uredbe,

ob upostevanju Direktive Sveta 2005/94/ES z dne 20. decembra
2005 o ukrepih Skupnosti za obvladovanje aviarne influence in
razveljavitvi Direktive 92[40/EGS (¥ ter zlasti ¢lena 63(3) Dire-
ktive,

ob upostevanju naslednjega:

395, 30.12.1989, str. 13.
224, 18.8.1990, str. 29.
146, 13.6.2003, str. 1.
10, 14.1.2006, str. 16.

(1) Odlocbe Komisije 2005/734/ES (°), 2006/415/ES () in
2007/25/ES (') so bile sprejete zaradi izbruhov visokopa-
togene aviarne influence podtipa H5N1, da bi se zascitilo
zdravje zivali in ljudi v Uniji.

(20 Odlocba 2005/734[ES doloca ukrepe bioloske varnosti
za zmanjsanje tveganja prenosa visokopatogene aviarne
influence podtipa H5N1 s ptic, ki Zzivijo v divjini, na
perutnino in druge ptice v ujetniStvu ter vzpostavlja
sistem zgodnjega odkrivanja na obmod¢jih z izrazitim
tveganjem. Odlocba 2006/415/ES dolo¢a nekatere
zaiCitne ukrepe, ki se uporabljajo v primeru izbruha viso-
kopatogene aviarne influence podtipa H5N1 pri perutnini
v drzavi ¢lanici ter vkljuCujejo vzpostavitev obmocij A in
B po sumu ali potrditvi izbruha navedene bolezni. Poleg
tega Odlocba 2007/25/ES doloca nekatere zaslitne
ukrepe v zvezi z visokopatogeno aviarno influenco in
premiki hisnih ptic, ki spremljajo svoje lastnike, v Unijo.

(3)  Ukrepi iz navedenih odlocb se uporabljajo do
31. decembra 2013. Vendar se izbruhi visokopatogene
aviarne influence podtipa H5N1 pri divjih pticah in peru-
tnini Se vedno pojavljajo v tretjih drzavah, zaradi Cesar
pomenijo tveganje za zdravje Zivali in ljudi v Uniji.

(*) Odloc¢ba Komisije 2005/734[ES z dne 19. oktobra 2005 o dolo¢itvi

ukrepov bioloske varnosti za zmanjSanje tveganja prenosa visoko
patogene aviarne influence, ki jo povzroca virus influence A
H5NI, s ptic, ki zivijo v divjini, na perutnino in druge ptice v
ujetniStvu ter zagotavljanje sistema zgodnjega odkrivanja na
obmogjih z izrazitim tveganjem (UL L 274, 20.10.2005, str. 105).

(%) Odlocba Komisije 2006/415[ES z dne 14. junija 2006 o nekaterih
zadcCitnih ukrepih v zvezi z visoko patogeno aviarno influenco
podtipa H5NT pri perutnini v Skupnosti in razveljavitvi Odlocbe
2006/135/ES (UL L 164, 16.6.2006, str. 51).

() Odlo¢ba Komisije 2007/25/ES z dne 22. decembra 2006 glede
nekaterih zaicitnih ukrepov v zvezi z visoko patogeno aviarno
influenco in premiki hisnih ptic, ki spremljajo svoje lastnike v Skup-
nost (UL L 8, 13.1.2007, str. 29).
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(4)

Zaradi epidemioloskega stanja v zvezi z visokopatogeno
aviarno influenco podtipa H5N1 je primerno $e naprej
zmanjsevati tveganja, ki so posledica navedene okuzbe, z
ohranjanjem ukrepov bioloske varnosti, sistemi zgod-
njega odkrivanja in nekaterimi za$¢itnimi ukrepi v zvezi
z izbruhi pri perutnini in premiki hinih ptic iz tretjih
drzav v Unijo.

Poleg tega je zunanja ocena (') mreze Unije za odzive v
izrednih razmerah v letu 2012 pokazala, da drzave
¢lanice menijo, da so zascitni ukrepi v zvezi z izbruhi
aviarne influence, vkljutno s tistimi iz Odlocbe
2006/415/ES, sprejeti na ravni Unije, pomembni in u¢in-
koviti.

Zato bi bilo treba obdobje uporabe odlocb 2005/734/ES,
2006/415[ES in 2007/25/ES podaljsati do 31. decembra
2015.

Odlotbe 2005/734[ES, 2006/415[ES in 2007/25/ES bi
bilo zato treba ustrezno spremeniti.

Ukrepi iz tega sklepa so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali —

(") http:/[ec.curopa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_

final_report_eu_rapid_response.pdf

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

V ¢lenu 4 Odlocbe 2005/734[ES se datum ,31. decembra
2013“ nadomesti z ,31. decembra 2015

Clen 2
V cdenu 12 Odlocbe 2006/415/ES se datum ,31. decembra
2013 nadomesti z ,31. decembra 2015*

Clen 3
V ¢lenu 6 Odlocbe 2007/25[ES se datum ,,31. decembra 2013“
nadomesti z ,31. decembra 2015

Clen 4

Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 31. oktobra 2013

Za Komisijo
Tonio BORG

Clan Komisije


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf

L 293/42

Uradni list Evropske unije

5.11.2013

IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE
z dne 31. oktobra 2013

o spremembi Odlocbe 2008/866/ES o nujnih ukrepih za zacasno prekinitev uvoza iz Peruja
nekaterih Zivih Skoljk za prehrano ljudi glede obdobja uporabe

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2013) 7162)

(Besedilo velja za EGP)

(2013/636/EU)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 178/2002 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splosnih
nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske
agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost
hrane (') in zlasti ¢lena 53(1)(b)(i) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

Uredba (ES) $t. 178/2002 doloca splosna nacela, ki na
ravni Unije in nacionalni ravni urejajo Zzivila in krmo na
splosno ter zlasti varnost Zivil in krme. Dolo¢a tudi nujne
ukrepe, kadar je ocitno, da zZivila ali krma, uvoZena iz
tretje drzave, zelo verjetno pomeni resno tveganje za
zdravje ljudi in Zivali ali za okolje, in kadar takega
tveganja ni mogoce zadovoljivo obvladati z ukrepi, ki
jih sprejmejo zadevne drzave clanice.

Po izbruhu hepatitisa A pri ljudeh, povezanega z uZiva-
njem $koljk, uvoZenih iz Peruja in kontaminiranih z
virusom hepatitisa A (HAV), je bila sprejeta Odlocba
Komisije 2008/866/ES z dne 12. novembra 2008 o
nujnih ukrepih za zacasno prekinitev uvoza iz Peruja
nekaterih Zivih $koljk za prehrano ljudi (?). Navedena
odlocba se je prvotno uporabljala do 31. marca 2009,
vendar je bilo to obdobje uporabe podalj§ano do
30. novembra 2013 z Izvedbenim sklepom Komisije
2012/729[EU z dne 23. novembra 2012 o spremembi
Odlocbe 2008/866/ES o nujnih ukrepih za zacasno
prekinitev uvoza iz Peruja nekaterih Zivih Skoljk za
prehrano ljudi glede obdobja uporabe (3).

®3)

Perujski pristojni organ je predlozil dodatne informacije o
popravnih ukrepih, ki so bili izvedeni za odpravo ugoto-
vljenih pomanjkljivosti v sistemu nadzora nekaterih zivih
Skoljk. Vendar Stevilna nereSena vpraSanja ostajajo
odprta. Zlasti lanskoletni rezultati programa spremljanja
ne vkljuujejo podatkov o nadzoru donaksov (Donax
spp), ki so bili ugotovljeni kot izvor izbruha. Zato ni
mogoce skleniti, da jamstva, ki jih je do zdaj predlozil
perujski pristojni organ, zado$¢ajo za odpravo nujnih
ukrepov.

Konec obdobja uporabe Odlo¢be 2008/866/ES bi bilo
zato treba ustrezno spremeniti.

Ukrepi iz tega sklepa so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

V ¢lenu 5 Odlocbe 2008/866/ES se datum ,30. novembra
2013“ nadomesti z datumom ,30. novembra 2014

Clen 2

Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 31. oktobra 2013

Za Komisijo
Tonio BORG

Clan Komisije

31, 1.2.2002, str. 1.

UL L
UL L 307, 18.11.2008, str. 9.
UL L

327, 27.11.2012, str. 56.












EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) nudi neposreden in brezplaéen dostop do prava Evropske unije.
To spletiS§ée omogoca pregled Uradnega lista Evropske unije, zajema pa tudi pogodbe,
zakonodajo, sodno prakso in pripravljalne akte za zakonodajo.

Ve¢ informacij o Evropski uniji najdete na spletiS¢u http://europa.eu.

Urad za publikacije Evropske unije
2985 Luxembourg
LUKSEMBURG
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