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II

(Nezakonodajni akti)

UREDBE

IZVEDBENA UREDBA KOMISJJE (EU) 2021/2076
z dne 26. novembra 2021

o dovoljenju za L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80210, kot krmni dodatek za vse
Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

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

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za L-triptofan, ki ga proizvaja
Escherichia coli KCCM 80210. Zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene
uredbe.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80210, kot krmni dodatek za vse
zivalske vrste ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki* in funkcionalno skupino
,aminokisline, njihove soli in analogi*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 27. januarja 2021 (%)
ugotovila, da L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80210, pod predlaganimi pogoji uporabe nima
Skodljivega ucinka na zdravje neprezvekovalcev, varnost potrosnikov ali na okolje. Da bi bil L-triptofan varen za
prezvekovalce, bi ga bilo treba zaicititi pred razgradnjo v vampu. Agencija je navedla, da se dodatek, ki se ocenjuje,
Steje za blago drazilnega za o¢i. Endotoksinska aktivnost dodatka in njegov potencial pragnosti kazeta na tveganje
pri vdihavanju. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zas¢itne ukrepe, da se preprecijo skodljivi
u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka.

(5)  Agencija je ugotovila, da je L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80210, ucinkovit vir esencialne
aminokisline triptofan za neprezvekovalce; da bi bil dodani L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80210,
enako ucinkovit pri prezvekovalcih kot pri neprezvekovalcih, bi ga bilo treba zacititi pred razgradnjo v vampu.
Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo
o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES)
§t. 1831/2003.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6425.
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(6)  Ocena L-triptofana, ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80210, je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5
Uredbe (ES) st. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedene snovi, kot je opredeljena
v Prilogi k tej uredbi.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli in
analogi*, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba zac¢ne 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, 26. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja Najvisja
; vsebnost | vsebnost .
Identifikacijska | Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna k\gztao;lil'la Najvisja Druge doloche Dj::il.?véit;li{a
Stevilka dodatka |  dovoljenja metoda 'es l'J starost | mg/kg popolne krmne 8 d ) liens
“lvall meSanice z 12-% ovojjenja
vsebnostjo vlage

Kategorija: nutritivni dodatki
Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi

3c440i - L-triptofan | Sestava dodatka vse vrste - - - . Nosilec  dejavnosti  poslovanja | 19. december

Prah z najmanj 98 % L-triptofana (na
osnovi suhe snovi) in najvisjo vsebnostjo
vlage 1 %.

Najvisja vsebnost 10 mg/kg 1,1'-
etiliden-bis-L-triptofana (EBT).

Lastnosti aktivne snovi

L-triptofan, proizveden s fermentacijo
z Escherichia coli KCCM 80210
Kemijska formula: C,,H;,N,0,

St. CAS 73-22-3

Analizne metode (")

Za identifikacijo L-triptofana v krmnem

dodatku:

— monografija o L-triptofanu iz Food
Chemical Codex.

— Za dolocanje triptofana v krmnem
dodatku in premiksih:

— tekocinska kromatografija visoke
locljivosti s fluorescenéno detekcijo
(HPLC-FLD) — EN ISO 13904.

. Nosilci

s krmo, ki daje dodatek na trg, za-
gotovi, da sta vsebnost endotoksi-
nov v dodatku in potencial prasno-
sti dodatka taka, da je najvecja
mozna izpostavljenost endotoksi-
nom 1600 IU endotoksinov/m’
zraka (%).

. Za prezvekovalce se L-triptofan za-

§citi pred razgradnjo v vampu.

. Prioznacevanju dodatka in premik-

sov se navede:

,Pri dodajanju L-triptofana je treba
upostevati vse esencialne in po-
gojno esencialne aminokisline, da
se prepreci neravnotezje.”
dejavnosti  poslovanja
s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju, stiku s koZo ali stiku
z ofmi za uporabnike dodatka in
premiksov dolocijo operativne po-
stopke in organizacijske ukrepe. Ka-
dar navedenih tveganj s takimi po-
stopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
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Zadolocanje triptofana v sestavljenih
krmnih meSanicah in posami¢nih
krmilih:

— tekocinska kromatografija visoke
locljivosti s fluorescenéno detekcijo
(HPLC-FLD); Uredba Komisije (ES)
§t. 152/2009 () (Priloga III, G).

dodatek in premiksi uporabljajo
z osebno zaiCitno opremo,
vkljuéno z zascito za odi, kozo in

dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Izpostavljenost, izra¢unana na podlagi ravni endotoksinov in potenciala prasnosti dodatka v skladu z metodo, ki jo uporablja EFSA (EFSA Journal 2015;13(2):4015); analizna metoda: evropska farmakopeja

2.6.14. (bakterijski endotoksini).

(®) Uredba Komisije (ES) §t. 152/2009 z dne 27. januarja 2009 o dolo¢itvi metod vzoréenja in analitskih metod za uradni nadzor krme (UL L 54, 26.2.2009, str. 1).
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/2077
z dne 26. novembra 2021

o dovoljenju za L-valin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366, kot krmni
dodatek za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

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

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;j.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) st. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za dovoljenje za L-valin. Zahtevku so bili
priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene uredbe.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za L-valin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366, kot krmni dodatek
za vse Zivalske vrste ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino
»aminokisline, njihove soli in analogi*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 17. marca 2021 ()
ugotovila, da L-valin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366, kadar se uporablja kot dodatek
k prehrani v ustreznih koli¢inah, pod predlaganimi pogoji uporabe nima 3kodljivega ucinka na zdravje Zivali,
varnost potro$nikov ali na okolje. V zvezi z varnostjo za uporabnike navedenega dodatka Agencija ni mogla
izkljuciti niti tveganja pri vdihavanju niti, da L-valin morda drazi koZzo ali oci ali da je povzrocitelj preobcutljivosti
koze. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zascitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi u¢inki na
zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je prav tako ugotovila, da je dodatek ucinkovit vir
esencialne aminokisline L-valin za uporabo v prehrani Zivali in da bi bilo treba dodatek zas¢ititi pred razgradnjo
v vampu, da bi bil lahko ucinkovit pri prezvekovalcih. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi
s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocila o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki jih je predlozil
referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) st. 1831/2003.

(5)  Ocena L-valina, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366, je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz
¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedene snovi, kot je opredeljena
v Prilogi k tej uredbi.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli in
analogi“, se dovoli kot krmni dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6521.



L 426/6 Uradni list Evropske unije 29.11.2021

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, 26. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja Najvisja
; vsebnost | vsebnost .
Identifikacijska | Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna k\gztao;lil'la Najvisja Druge doloche Dj;?;l;?;li{a
Stevilka dodatka |  dovoljenja metoda. 'es l'J starost | mg/kg popolne krmne 8 d ) liens
zivall meSanice z 12-% ovojjenja
vsebnostjo vlage

Kategorija nutritivnih dodatkov
Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi

3¢371i - L-valin | Sestava dodatka vse vrste - . Dodatek se lahko uporablja| 19.december

prah z najnizjo vsebnostjo L-valina 98 %
(na osnovi suhe snovi) in najvisjo
vsebnostjo vode 1,5 %

Lastnosti aktivne snovi

L-valin ((2S)-2-amino-
3-metilbutanojska kislina), ki ga
proizvaja Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.366

kemijska formula: CsH;;NO,

§t. CAS: 72-18-4

Analizna metoda (")

Za dolocanje L-valina v krmnem

dodatku:

— monografija o L-valinu iz Food Che-
mical Codex.

— Za dolocanje koli¢ine valina v krm-
nem dodatku:

— ionska kromatografija z derivatiza-
cijo po koloni in fotometri¢no detek-
cijo (IEC-VIS).

Za dolocanje koli¢ine valina v premiksih,

posamicnih krmilih in sestavljenih

krmnih mesanicah:

— ionska kromatografija z derivatiza-
cijo po koloni in fotometri¢no detek-
cijo (IEC-VIS), Uredba Komisije (ES)
§t. 152/2009(Priloga IIL, F).

prek vode za pitje.

. Vnavodilih za uporabo dodatka

in premiksa se navedejo pogoji
skladis¢enja, obstojnost pri to-
plotni obdelavi in obstojnost
v vodi za pitje.

. Prioznacevanju dodatka in pre-

miksa se navede: ,,Pri dodajanju
L-valina, zlasti prek vode za pi-
tje, je treba upostevati vse esen-
cialne in pogojno esencialne
aminokisline, da se prepredi ne-
ravnotezje.

. Nosilci dejavnosti poslovanja

s krmo zaradi morebitnih tve-
ganj privdihavanju, stikuz o¢mi
ali stiku s kozo za uporabnike
dodatka in premiksov dolocijo
operativne postopke in organi-
zacijske ukrepe. Kadar navede-
nih tvegan;j s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek
in premiksi uporabljajo z us-
trezno  osebno  zacitno
opremo, vklju¢no z zascito za
o¢i, kozo in dihala.

2031
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Za dolocanje koli¢ine valina v vodi:

— ionska kromatografija z derivatiza-
cijo po koloni in opti¢no detekcijo
(IEC-VIS/FD).

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/2078
z dne 26. novembra 2021

o dolo¢itvi pravil za uporabo Uredbe (EU) 2017745 Evropskega parlamenta in Sveta glede Evropske
podatkovne zbirke za medicinske pripomocke (Eudamed)

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

ob upostevanju Uredbe (EU) 2017745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih,
spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) 3t. 178/2002 in Uredbe (ES) $t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta
90/385/EGS in 93/42[EGS (') ter zlasti ¢lena 33(8) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Komisija mora v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 dolociti podrobne ureditve, potrebne za vzpostavitev in
vzdrzevanje Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke (Eudamed).

(2)  Komisija mora v skladu z Uredbo (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta (*) vzpostaviti, vzdrZevati in
upravljati Eudamed v skladu s pogoji in podrobnimi ureditvami, dolo¢enimi z Uredbo (EU) 2017/745.

(3) Kot je dolo¢eno v uredbah (EU) 2017/745 in (EU) 2017746, bi morali imeti Komisija, pristojni organi, organi,
pristojni za prigladene organe, priglaseni organi, proizvajalci, pooblas¢eni predstavniki, uvozniki, fizi¢ne ali pravne
osebe iz ¢lena 22(1) Uredbe (EU) 2017/745 (proizvajalci sistemov ali paketov) ter sponzorji klini¢nih raziskav in
$tudij ucinkovitosti dostop do Eudameda in ga uporabljati za izpolnjevanje svojih obveznosti in izvajanje nalog
v skladu s tema uredbama. Zato je treba zagotoviti dostopnost Eudameda prek spletnega mesta z omejenim
dostopom. Poleg tega bi moral Eudamed javnosti zagotoviti ustrezne informacije o pripomockih, danih na trg,
ustreznih certifikatih, ki jih izdajo priglaseni organi, zadevnih gospodarskih subjektih in klini¢nih raziskavah. Zato
je treba zagotoviti dostopnost Eudameda prek javnega spletnega mesta. Da se omogoci izmenjava podatkov med
Eudamedom in nacionalnimi podatkovnimi zbirkami, je treba omogociti dostop do Eudameda prek storitev
izmenjave podatkov stroj-stroj.

(4)  Kar zadeva fizi¢ne in pravne osebe, ki potrebujejo dostop do Eudameda prek spletnega mesta z omejenim dostopom,
je treba dolo¢iti pogoje in postopek za odobritev takega dostopa.

(5)  Komisija je vzpostavila evropsko nomenklaturo o medicinskih pripomockih, kot je dolo¢eno v uredbah (EU)
2017/745 in (EU) 2017/746. Zato bi bilo treba v Eudamedu omogociti brezplacen dostop do evropske
nomenklature o medicinskih pripomockih in jo tam uporabljati za zagotavljanje informacij o medicinskih
pripomockih.

(6)  Da bi uporabnikom Eudameda zagotovili potrebno podporo pri uporabi podatkovne zbirke, bi jim morala Komisija
zagotoviti pravocasno tehni¢no in upravno pomoc¢ pri uporabi Eudameda.

(7)  V primeru tehni¢ne nerazpolozljivosti ali okvare Eudameda bi morali pooblasceni uporabniki Se vedno imeti
moznost, da izpolnjujejo svoje obveznosti. Zato je treba dolociti alternativne mehanizme za izmenjavo podatkov
v takih primerih in doloiti pravila za nepredvidene dogodke za take mehanizme.

() ULL117,5.5.2017,str. 1.
(*) Uredba (EU) 2017746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter
razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU (ULL 117, 5.5.2017, str. 176).
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(8)  Pravila glede varnosti IT, ki jih doloca Sklep Komisije (EU, Euratom) 2017/46 (*), veljajo za Eudamed. Da bi Eudamed
deloval varno ter bil zas¢iten pred groZnjami za razpoloZljivost, celovitost in zaupnost svojih funkcij in podatkov, bi
bilo treba dolo¢iti dodatna varnostna pravila.

(9)  Da bi se zmanjSala tveganja in preprecila morebitna zloraba Eudameda, bi bilo treba dolociti posebne dolocbe
o goljufivem dejanju uporabnika v Eudamedu.

(10) Vskladu s ¢lenom 42(1) Uredbe (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta (*) je bilo opravljeno posvetovanje
z Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov, ki je svoje mnenje podal 9. julija 2021.

(11)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Odbora za medicinske pripomocke —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1) ,subjekt“ pomeni Komisijo, pristojni organ, organ, pristojen za priglasene organe, priglaleni organ, proizvajalca,
pooblai¢enega predstavnika, uvoznika, proizvajalca sistema ali paketa ali sponzorja, ki je bil registriran v Eudamedu
v skladu s ¢lenom 3 te uredbe za izpolnitev obveznosti iz uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746;

(2) ,pooblasceni uporabnik“ pomeni fizi¢no osebo, ki ji je odobren dostop do Eudameda prek spletnega mesta z omejenim
dostopom, da deluje v imenu subjekta;

(3) ,lokalni skrbnik subjekta“ pomeni pooblas¢enega uporabnika, ki ima pravico upravljati nekatere informacije v zvezi
s podatki subjekta in drugim fizicnim osebam odobriti dostop do Eudameda prek spletnega mesta z omejenim
dostopom, da delujejo v imenu tega subjekta;

(4) ,lokalni skrbnik uporabnikov* pomeni poobla$¢enega uporabnika, ki ima pravico drugim fizi¢nim osebam odobriti
dostop do Eudameda prek spletnega mesta z omejenim dostopom, da delujejo v imenu subjekta;

(5) ,okvara“ pomeni znatno napako v delovanju Eudameda, vklju¢no z napako, ki jo povzrocijo nepredvidljive okolis¢ine
ali vigja sila, ki bi lahko negativno vplivala na varnost IT ali ovirala razpolozljivost katere koli funkcionalnosti
elektronskih sistemov Eudameda iz ¢lena 33(2) Uredbe (EU) 2017/745.

Clen 2
Nacini dostopa

1. Eudamed je dostopen pooblas¢enim uporabnikom prek spletnega mesta z omejenim dostopom (v nadaljnjem
besedilu: spletno mesto z omejenim dostopom) in neidentificiranim uporabnikom prek javnega spletnega mesta
(v nadaljnjem besedilu: javno spletno mesto).

2. Eudamed je prek storitev izmenjave podatkov stroj-stroj dostopen pristojnim organom iz ¢lena 101 Uredbe (EU)
2017745 in clena 96 Uredbe (EU) 2017/746 (v nadaljnjem besedilu: pristojni organi) ter priglaSenim organom,
registriranim v Eudamedu v skladu s ¢lenom 3 te uredbe. Komisija vsaki drzavi ¢lanici in priglasenemu organu zagotovi
dostopne tocke za izmenjavo podatkov, ki jim na njihovo zahtevo omogocajo uporabo takih storitev izmenjave podatkov.

() Sklep Komisije (EU, Euratom) 2017/46 z dne 10. januarja 2017 o varnosti komunikacijskih in informacijskih sistemov v Evropski
komisiji (UL L 6, 11.1.2017, str. 40).

() Uredba (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2018 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih
podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah Unije in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Uredbe (ES)
§t. 45/2001 in Sklepa st. 1247/2002[ES (UL L 295, 21.11.2018, str. 39).
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Eudamed je prek storitev izmenjave podatkov stroj—stroj dostopen subjektom, ki niso pristojni organi in priglageni organi,
¢e lokalni skrbnik zadevnega subjekta predlozi zahtevo za tak dostop, kot je navedeno v ¢lenu 3(8), prvi pododstavek.
Komisija to zahtevo odobri v skladu s pogojem iz ¢lena 3(8), drugi pododstavek.

Clen 3

Registracija v Eudamedu in dostop do Eudameda prek spletnega mesta z omejenim dostopom

1. Da lahko fizi¢na oseba dostopa do Eudameda prek spletnega mesta z omejenim dostopom, si na spletnem mestu
avtentikacijske storitve Komisije ustvari rac¢un.

2. Komisija registrira pristojne organe in organe, pristojne za priglasene organe, in prvi fizi¢ni osebi odobri dostop do
spletnega mesta z omejenim dostopom, da lahko ta deluje v njihovem imenu. Drzave ¢lanice v ta namen Komisiji
predlozijo informacije o svojih pristojnih organih, organih, pristojnih za priglagene organe, in fizi¢nih osebah, ki postanejo
prvi poobla$¢eni uporabniki pri teh organih.

3. Komisija priglaene organe registrira v Eudamedu na podlagi informacij v podatkovni zbirki priglasenih organov, ki jo
je razvila in jo upravlja Komisija (NANDO).

Prva fizi¢na oseba, ki deluje v imenu subjekta, ki je priglaseni organ, za dostop do Eudameda prek spletnega mesta
z omejenim dostopom vlozi zahtevo za dostop prek navedenega spletnega mesta. Organ, pristojen za priglaSeni organ,
odobri zahtevo.

4. Fizi¢na oseba, ki deluje v imenu potencialnega subjekta, vlozi za registracijo drugih subjektov v Eudamedu, razen
tistih iz odstavkov 2 in 3, zahtevo za registracijo subjekta prek spletnega mesta z omejenim dostopom. Zahteva za
registracijo subjekta vkljuCuje podpisano izjavo o odgovornosti za informacijsko varnost iz ¢lena 10(1). Pristojni
nacionalni organ odobri zahtevo za registracijo subjekta, razen ¢e se zahteva nanasa na sponzorja klini¢ne raziskave ali
Studije u¢inkovitosti.

Po odobritvi zahteve za registracijo subjekta ali, v primeru sponzorja, ko je bila vlozena zahteva za registracijo subjekta, se
fizi¢ni osebi, ki je vlozila to zahtevo iz prvega pododstavka, samodejno odobri dostop do spletnega mesta z omejenim
dostopom in postane prvi pooblas¢eni uporabnik, ¢e so izpolnjeni pogoji iz odstavka 6.

Za namene tega odstavka je pristojni nacionalni organ organ v kraju sedeza potencialnega subjekta. Kar zadeva proizvajalce
s sedeZzem zunaj Unije, je pristojni nacionalni organ organ, pristojen za pooblas¢enega predstavnika, navedenega v zahtevi
za registracijo subjekta. Kar zadeva proizvajalce sistemov ali paketov s sedezem zunaj Unije, je pristojni nacionalni organ
organ drzave ¢lanice, v kateri se prvi sistem ali paket navedenega proizvajalca da na trg.

5. Da se fizi¢ni osebi, ki bo delovala v imenu subjekta, odobri dostop do spletnega mesta z omejenim dostopom, ta
oseba prek navedenega spletnega mesta vloZi zahtevo za dostop. Lokalni skrbnik subjekta ali lokalni skrbnik uporabnikov
odobri zahtevo za dostop.

6.  Da fizi¢ne osebe postanejo pooblas¢eni uporabniki, sprejmejo pravice in obveznosti uporabnikov, kot so dolocene
v dokumentu iz ¢lena 10(1), tocka (a), in preberejo izjavo o zasebnosti iz tocke (c) navedenega ¢lena.

7. Prvi pooblaséeni uporabnik pri subjektu samodejno postane prvi lokalni skrbnik tega subjekta.

8.  Lokalni skrbnik subjekta lahko prek spletnega mesta z omejenim dostopom Komisiji predlozi zahtevo za povezavo
stroj-stroj za izmenjavo podatkov med podatkovno zbirko subjekta in Eudamedom.

Komisija lahko odobri zahtevo iz prvega pododstavka, ¢e je lokalni skrbnik subjekta potrdil, da subjekt izpolnjuje zahteve
glede informacijske varnosti za izmenjavo podatkov iz ¢lena 10(1).
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Clen 4

Nomenklatura

Pooblas¢eni uporabniki pri zagotavljanju informacij o medicinskih pripomockih v Eudamedu uporabljajo odprtodostopne
kode evropske nomenklature o medicinskih pripomockih.

Komisija zagotovi brezpla¢no razpolozljivost evropske nomenklature o medicinskih pripomockih v Eudamedu.

Clen 5

Tehni¢na in upravna podpora

1. Komisija ustanovi skupino za aplikacijsko podporo za pravocasno pomo¢ uporabnikom Eudameda, ki je dosegljiva
prek namenskega postnega predala.

2. Komisija uporabnikom Eudameda zagotovi ustrezno tehni¢no dokumentacijo o Eudamedu, odgovore na pogosta
vprasanja v zvezi z Eudamedom in dokumentacijo v podporo storitvam izmenjave podatkov stroj-stroj.

Clen 6
Lastni$tvo in obdelava osebnih podatkov
1. Komisija je lastnica Eudameda in ima vse pravice do upravljanja.
2. Osebni podatki se v Eudamedu obdelujejo za izpolnjevanje obveznosti iz uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746.

3. Obdelujejo se naslednje vrste osebnih podatkov:
(a) imena subjektov in pooblas¢enih uporabnikov;
(b) kontaktni podatki subjektov in pooblas¢enih uporabnikov;

(c) identifikacija in kontaktni podatki ter podatki o poklicnih kvalifikacijah drugih fizi¢nih ali pravnih oseb, ki se sporocijo
v Eudamed za namene izpolnjevanja obveznosti iz uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746.

Clen 7

Pravila o delovanju

1. Predlozitev podatkov v Eudamedu se Steje za izvedeno na datum in cas, ko so podatki uspesno registrirani
v Eudamedu. Datum in ¢as predlozZitve se dolocita po srednjeevropskem asu ali srednjeevropskem poletnem ¢asu, kot je
ustrezno.

2. Eudamed je vedno dostopen, razen med nujnimi in predhodno napovedanimi obdobji nedelovanja zaradi dejavnosti
vzdrzevanja, vkljuéno z novimi izdajami. Komisija v zvezi s tem vnaprej objavi obvestilo na spletnem mestu z omejenim
dostopom ali javnem spletnem mestu, kot je ustrezno.

Clen 8

Okvara
1. Komisija sprejme vse potrebne ukrepe, da prepreci kakrsno koli okvaro in jo brez odlasanja odkrije, kadar se pojavi.

2. Ce subjekt ali pooblasceni uporabnik sumi, da gre za okvaro, o tem takoj obvesti Komisijo.
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3. Ce Komisija ugotovi okvaro, sprejme naslednje ukrepe:

(a) nemudoma objavi obvestilo v zvezi s tem (v nadaljnjem besedilu: obvestilo o okvari) na spletnem mestu z omejenim
dostopom ali javnem spletnem mestu, kot je ustrezno, razen ¢e gre za okvaro, ki Komisiji to onemogoca, pri ¢emer
Komisija v tem primeru obvestilo objavi na posebnem spletnem mestu Komisije za medicinske pripomocke, Ce je to
mogoce;

(b) zacasno prekine rok za predloZitev podatkov v Eudamedu, dolo¢en v uredbah (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746, kadar
okvara ovira vnos ustreznih podatkov.

Kadar Komisija zaCasno prekine rok za predloZitev podatkov v Eudamedu, kot je doloceno v prvem pododstavku, tocka (b),
v obvestilu o okvari navede ¢as objave tega obvestila in verjetno trajanje prekinitve.

4. Kadar okvara ovira izpolnjevanje katere koli obveznosti iz ¢lena 80, ¢lena 87(1), ¢lena 89(5), (7), (8) in (9), ¢lena
95(2), (4) in (6) ali ¢lena 98(2) Uredbe (EU) 2017745 ali ¢lena 76, ¢lena 82(1), ¢lena 84(5), (7), (8) in (9), ¢lena 90(2), (4)
in (6) ali ¢lena 93(2) Uredbe (EU) 2017/746, se poleg prekinitve rokov iz odstavka 3, prvi pododstavek, tocka (b), tega
¢lena uporablja kateri koli od naslednjih postopkov:

(a) kadar okvara traja ve¢ kot 12 ur od objave obvestila o okvari, subjekt Komisiji, zadevnim pristojnim nacionalnim
organom in priglagenemu organu, ki je izdal certifikat o skladnosti iz ¢lena 56 Uredbe (EU) 2017/745 ali ¢lena 51
Uredbe (EU) 2017/746, kot je ustrezno, brez odlasanja predlozi splosne informacije o ustreznih podatkih in navedbo,
da zaradi okvare ne more predloziti podatkov;

(b) kadar okvara traja ve¢ kot 24 ur od objave obvestila o okvari ali kadar okvara traja manj kot 24 ur in zadevni pristojni
nacionalni organi to zahtevajo po prejemu informacij iz tocke (a) tega odstavka, subjekt tem organom brez odlasanja
predloZi ustrezne podatke na nacin, ki ga ti predpisejo.

5.V primeru okvare, ki ovira izpolnjevanje ene od obveznosti iz Uredbe (EU) 2017/745 ali Uredbe (EU) 2017/746,
razen obveznosti iz odstavka 4 tega ¢lena, se poleg prekinitve rokov iz odstavka 3, prvi pododstavek, tocka (b), tega ¢lena
uporablja naslednji postopek:

(a) kadar okvara traja ve¢ kot 36 ur od objave obvestila o okvari, subjekt Komisiji, zadevnim pristojnim nacionalnim
organom in prigladenemu organu, ki je izdal certifikat o skladnosti iz ¢lena 56 Uredbe (EU) 2017/745 ali ¢lena 51
Uredbe (EU) 2017746, kot je ustrezno, brez odlasanja predlozZi splosne informacije o ustreznih podatkih in navedbo,
da zaradi okvare ne more predloziti podatkov;

(b) kadar okvara traja ve¢ kot pet dni od objave obvestila o okvari, subjekt o tem obvesti zadevne pristojne nacionalne
organe in jim na njihovo zahtevo predlozi ustrezne podatke na nacin, ki ga ti predpisejo.

6. Ko Komisija ugotovi, da je okvara odpravljena, to sporo¢i pristojnim organom. Komisija poleg tega v zvezi s tem
objavi obvestilo na spletnem mestu z omejenim dostopom in/ali javnem spletnem mestu, kot je ustrezno. V sporocilu in
obvestilu se navede trajanje okvare in prekinitev rokov iz odstavka 3, tocka (b).

7. Ko Komisija objavi obvestilo iz odstavka 6, subjekti v Eudamed brez odlasanja vnesejo podatke, ki jih prej niso mogli
vnesti zaradi okvare.
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Clen 9

Spletna mesta za testiranje in usposabljanje

1. Komisija subjektom zagotovi spletna mesta za testiranje in usposabljanje v zvezi z uporabo Eudameda (v nadaljnjem
besedilu: spletna mesta za testiranje in usposabljanje).

Podatki, vneseni na spletnih mestih za testiranje in usposabljanje, se $tejejo za fiktivne in niso na voljo javnosti.

2. Subjekt pred prvo uporabo storitev izmenjave podatkov stroj-stroj vsaj enkrat uspesno predlozi podatke prek
izmenjave stroj-stroj na spletnem mestu za testiranje in usposabljanje.

3. Komisija vse nartovane spremembe v zvezi s storitvami Eudameda za izmenjavo podatkov stroj—stroj najprej uvede
na spletnih mestih za testiranje in usposabljanje in so na teh spletnih mestih na voljo za obdobje, ki ga Komisija dolo¢i
vnaprej v sodelovanju s Koordinacijsko skupino za medicinske pripomocke, ustanovljeno v skladu s ¢lenom 103 Uredbe
(EU) 2017/745.

Komisija prek Eudameda vnaprej obvesti zadevne subjekte o predvidenih spremembah in obdobju njihove razpolozljivosti
na spletnih mestih za testiranje in usposabljanje.

Clen 10

Varnost IT

1. Komisija na spletnem mestu z omejenem dostopom da na voljo naslednje dokumente:
(a) dokument o pravicah in obveznostih uporabnikov;

(b) izjavo o odgovornosti za informacijsko varnost;

(c) izjavo o varstvu osebnih podatkov;

(d) zahteve glede informacijske varnosti za izmenjavo podatkov.

2. Subjekti spostujejo pogoje in obveznosti, dolocene v dokumentih iz odstavka 1, tocka (b), in, kjer je ustrezno, iz tocke
(d) navedenega odstavka.

3. Kadar Komisija sumi, da je prislo do varnostnega incidenta IT, tveganja za varnost IT ali groZnje za varnost IT, kot je
dolo¢eno v ¢lenu 2(15), (22) in (25) Sklepa (EU, Euratom) 2017/46, za katere meni, da so potencialno skodljivi za
Eudamed, njegove podatke ali zaupnost podatkov (v nadaljnjem besedilu: varnostni incident IT, tveganje za varnost IT ali
groznja za varnost IT), lahko zacasno prekine vsak dostop do Eudameda.

4. Komisija lahko zacasno prekine vse ali del funkcionalnosti elektronskih sistemov Eudameda, ¢e ugotovi varnostni
incident IT, groZnjo za varnost IT ali tveganje za varnost IT.

Ce prekinitev iz prvega pododstavka ovira ynos podatkov v Eudamed, se smiselno uporablja ¢len 8(3), (4) in (5).

5. Vsak subjekt ali pooblas¢eni uporabnik, ki ugotovi ali sumi, da gre za varnostni incident IT, groZnjo za varnost IT ali
tveganje za varnost IT, o tem nemudoma obvesti Komisijo in zadevne drzave ¢lanice.

Clen 11

Goljufivo dejanje uporabnika Eudameda

1. Kadar pristojni organ, lokalni skrbnik subjekta ali lokalni skrbnik uporabnikov sumi, da je prislo do zlorabe zahteve
za dostop do Eudameda, zahtevo zavrne in o taki zavrnitvi nemudoma obvesti Komisijo prek skupine za aplikacijsko
podporo iz ¢lena 5(1), pri ¢emer navede, da gre za sum zlorabe zahteve za dostop.
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2. Kadar Komisija utemeljeno sumi, da je pooblas¢eni uporabnik storil goljufivo dejanje, ki vpliva na varnost IT
Eudameda, zacasno prekine dostop tega pooblas¢enega uporabnika do Eudameda. Komisija v tem primeru o prekinitvi in
njeni utemeljitvi nemudoma obvesti vse drzave ¢lanice in zadevne subjekte.

3. Vsak subjekt ali pooblas¢eni uporabnik, ki sumi, da je pooblas¢eni uporabnik storil goljufivo dejanje, Komisijo in
drzave ¢lanice nemudoma obvesti o domnevnem goljufivem dejanju prek skupine za aplikacijsko podporo iz ¢lena 5(1).

4. Kadar Komisija v Eudamedu ugotovi goljufivo dejanje, zadevnim pooblas¢enim uporabnikom nemudoma onemogoci
dostop do Eudameda in sprejme potrebne ukrepe, pri ¢emer jim med drugim, kadar je ustrezno, prepreéi tudi kakrien koli
prihodnji dostop do Eudameda iz povezanih racunov, ustvarjenih na spletnem mestu avtentikacijske storitve Komisije.

Komisija ustrezne pristojne nacionalne organe in zadevne subjekte nemudoma obvesti o vseh ukrepih, sprejetih v skladu
s tem odstavkom.

Clen 12
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, 26. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



L 426/16 Uradni list Evropske unije 29.11.2021

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/2079
z dne 26. novembra 2021

o odobritvi dajanja na trg prahu iz gob, ki vsebuje vitamin D,, kot novega Zivila v skladu z Uredbo
(EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta ter o spremembi Izvedbene uredbe Komisije (EU)
2017/2470

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. novembra 2015 o novih Zivilih,
spremembi Uredbe (EU) §t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES) st. 258/97 Evropskega
parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES) §t. 1852/2001 (') in zlasti ¢lena 12 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (EU) 2015/2283 doloca, da se na trg v Uniji lahko dajo le odobrena nova Zivila, vklju¢ena na seznam Unije.

(2)  V skladu s ¢lenom 8 Uredbe (EU) 2015/2283 je bila sprejeta Izvedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 (3), ki
doloca seznam Unije odobrenih novih Zivil.

(3)  Druzba MBio, Monaghan Mushrooms (v nadaljnjem besedilu: vloznik) je 29. julija 2019 pri Komisiji v skladu
s ¢lenom 10(1) Uredbe (EU) 2015/2283 vlozila vlogo za dajanje prahu iz gob, ki vsebuje vitamin D,, na trg Unije
kot novega zivila. Vloznik je zahteval uporabo prahu iz gob, ki vsebuje vitamin D,, v $tevilnih Zivilih, namenjenih
za splosno populacijo. Zahteval je tudi uporabo novega zivila v prehranskih dopolnilih, kot so opredeljena
v Direktivi 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta (*), razen v prehranskih dopolnilih za dojencke, ter v Zivilih
za posebne zdravstvene namene, kot so opredeljena v Uredbi (EU) §t. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta (%),
razen v zivilih za posebne zdravstvene namene, namenjenih dojenckom. Med postopkom vloZitve vloge se je vloznik
strinjal z izkljucitvijo otrok, mlajsih od treh let, iz vloge za odobritev novega Zivila v prehranskih dopolnilih.

() ULL327,11.12.2015, str. 1.

(%) Izvedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 z dne 20. decembra 2017 o oblikovanju seznama Unije novih Zzivil v skladu z Uredbo (EU)
2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih Zivilih (UL L 351, 30.12.2017, str. 72).

() Direktiva 2002[46ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o pribliZevanju zakonodaj drzav ¢lanic o prehranskih
dopolnilih (UL L 183, 12.7.2002, str. 51).

(*) Uredba (EU) 3t. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. junija 2013 o Zivilih, namenjenih dojenckom in majhnim
otrokom, Zivilih za posebne zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno tezo ter razveljavitvi
Direktive Sveta 92/52/EGS, direktiv Komisije 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES in 2006/141/ES, Direktive 2009/39/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ter uredb Komisije (ES) t. 41/2009 in (ES) 5t. 953/2009 (UL L 181, 29.6.2013, str. 35).
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(4)

Vloznik je pri Komisiji vlozil tudi zahtevo za varstvo pravno za$¢itenih podatkov za Stevilne izvirne podatke,
predloZene v podporo vlogi, in sicer za podatke o proizvodnem postopku (°), podatke o sestavi, kot so velikost

elcev (), fizikalno-kemijske lastnosti (), analiza vitamina , prehranska analiza (°), analiza vitamina D, (*Y),
delcev (%), fizikalno-kemijske 1 i( liza vitamina D (%), prehransk liza (° liza vitamina D, (*°
potrjevanje analize vitamina D (), Studije stabilnosti (*3), toksikoloska analiza (**), podatki o tahisterolu in
lumisterolu (*¥), analiza razmerja ergosterola (**), analiza razmerja vitamina D (*), podatki o ergosterolu (V), ter za
specifikacije svezih gob (**) in podatke o alergenosti (**).

Komisija se je v skladu s ¢lenom 10(3) Uredbe (EU) 2015/2283 24. januarja 2020 posvetovala z Evropsko agencijo
za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) in jo prosila za znanstveno mnenje z oceno varnosti prahu iz
gob, ki vsebuje vitamin D,, kot novega Zivila.

Agencija je 24. februarja 2021 sprejela znanstveno mnenje o varnosti prahu iz gob (Agaricus bisporus), ki vsebuje
vitamin D,, kot novega Zivila na podlagi Uredbe (EU) 2015/2283 (*) (Safety of vitamin D, mushroom powder
(Agaricus bisporus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283). Navedeno mnenje je v skladu
z zahtevami iz ¢lena 11 Uredbe (EU) 2015/2283.

V navedenem mnenju je Agencija ugotovila, da je prah iz gob, ki vsebuje vitamin D,, varen pri predlaganih uporabah
in ravneh uporabe. Zato je mnenje Agencije zadosten razlog za ugotovitev, da je prah iz gob, ki vsebuje vitamin D,,
pod posebnimi pogoji uporabe v skladu s ¢lenom 12(1) Uredbe (EU) 2015/2283.

Dolo¢iti bi bilo treba zahtevo za oznacevanje z ustreznimi informacijami za potro$nike, da dojencki in otroci, mlajsi
od treh let, ne bi smeli uZivati prehranskih dopolnil, ki vsebujejo prah iz gob, ki vsebuje vitamin D,.

Agencija je v svojem mnenju menila, da so podatki o podatkovnem postopku in podatki o sestavi sluzili kot podlaga
za dolocitev varnosti novega Zivila. Zato Komisija meni, da brez navedenih podatkov ne bi bilo mogoce priti do
ugotovitev o varnosti prahu iz gob, ki vsebuje vitamin D,.

(10) Komisija je od vloznika zahtevala, naj dodatno pojasni predlozeno utemeljitev glede zahteve za pravno zaicito

navedenih podatkov in pojasni zahtevo za izklju¢no pravico do sklicevanja na navedene podatke, kot zahteva ¢len
26(2)(b) Uredbe (EU) 2015/2283.

(11)  Vloznik je izjavil, da je imel v ¢asu vloZitve vloge v skladu z nacionalno zakonodajo lastninske in izklju¢ne pravice do

sklicevanja na navedene podatke ter da zato tretje osebe ne morejo zakonito dostopati do navedenih podatkov, jih
uporabljati ali se sklicevati na navedene podatke.

(12) Komisija je ocenila vse informacije, ki jih je predlozil vloznik, in ugotovila, da je ta zadovoljivo utemeljil

izpolnjevanje zahtev iz ¢lena 26(2) Uredbe (EU) 2015/2283. Zato Agencija v obdobju petih let od datuma zacetka
veljavnosti te uredbe ne bi smela uporabiti podatkov o proizvodnem postopku, podatkov o sestavi, kot so velikost
delcey, fizikalno-kemijske lastnosti, analiza vitamina D, prehranska analiza, analiza vitamina D,, potrjevanje analize

2.3.1 Production Process Confidential Final.

Annex 1 Particle Size Report.

Annex 3 NIZO Report physico-chemical properties.

Annex 4 COA vitamin D analysis.

Annex 5 COA nutritional analysis.

Annex 7 MBio SOP Vitamin D, analysis.

Annex 8 MBio Vit D analysis validation report.

Annex 9 Stability Study Report UCC; Annex 14 COA Vit D stability study; Annex 24 Stability study Report CampdenBRI; Annex 25
Stability study report meat free product; Annex 29 COAs Stability Meat free.
Annex 16 COA Toxicological analysis.

Annex 17 Report Tachysterol and lumisterol.

Annex 20 COA Ergosterol ratio analysis.

Annex 21 COA Vitamin D ratio analysis.

Annex 22 MBio Ergosterol.

Annex 13 COA fresh mushrooms analysis.

Annex 12 MBio Allergen Policy.

EFSA Journal 2021;19(4):6516.
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vitamina D, Studije stabilnosti, toksikoloska analiza, podatki o tahisterolu in lumisterolu, analiza razmerja
ergosterola, analiza razmerja vitamina D, podatki o ergosterolu, ter specifikacij svezih gob in podatkov o alergenosti
iz dokumentacije vloznika, na podlagi katerih je Agencija ugotovila varnost novega Zivila ter brez katerih Agencija
ne bi mogla oceniti novega Zivila, v korist poznejsega vloznika. V skladu s tem bi bilo treba v navedenem obdobju
samo vloZniku odobriti dajanje prahu iz gob, ki vsebuje vitamin D,, na trg v Uniji.

(13) Vendar pa omejevanje odobritve prahu iz gob, ki vsebuje vitamin D,, in sklicevanja na podatke, ki jih vsebuje
vloznikova dokumentacija, na izkljuéno uporabo vloznika drugim vloZnikom ne preprecuje vloZitve vloge za
dovoljenje za dajanje na trg istega novega Zivila, ¢e njihova vloga temelji na zakonito pridobljenih informacijah, ki
podpirajo tak$no odobritev v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283.

(14) Izvedbeno uredbo (EU) 2017/2470 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(15) Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. Prah iz gob, ki vsebuje vitamin D,, kakor je opredeljen v Prilogi, se vklju¢i na seznam Unije odobrenih novih Zivil,
oblikovan v Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

2. Vobdobju petih let od 19. decembra 2021 je samo prvotnemu vlozniku:
druzbi: MBio, Monaghan Mushrooms,
naslov: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Irska,

odobreno dajati na trg v Uniji novo Zivilo iz odstavka 1, razen ¢e poznejsi vloznik pridobi odobritev za novo Zivilo brez
sklicevanja na podatke, zas¢itene v skladu s ¢lenom 2, ali s privolitvijo druzbe MBio, Monaghan Mushrooms.

3. Vnos na seznamu Unije iz odstavka 1 vkljucuje pogoje uporabe in zahteve za oznacevanje iz Priloge.

Clen 2

Podatki iz dokumentacije vloge, na podlagi katerih je Agencija ocenila novo Zivilo iz ¢lena 1, za katere vloznik zahteva
pravno zaicito in brez katerih novo Zivilo ne bi moglo biti odobreno, se v obdobju petih let od 19. decembra 2021 brez
privolitve druzbe MBio, Monaghan Mushrooms ne uporabijo v korist poznejSega vloZnika.

Clen 3

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

Clen 4

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 26. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 20172470 se spremeni:

PRILOGA

(1) vtabeli 1 (Odobrena nova Zivila) se vstavi naslednji vnos:

Odobreno novo

Pogoji za uporabo novih Zzivil

Dodatne posebne zahteve za

Druge zahteve

Varstvo podatkov

zivilo oznacevanje
,Prah iz gob, Dolocena kategorija Zivil Najvisje dovoljene ravni vitamina D, . Poimenovanje novega Zivila Odobreno dne 19. decembra
kivsebuje [ . ) pri oznacevanju Zivil, ki ga 2021. Ta vkljucitev temelji na
vitamin D, | Zitni kosmici za zajtrk 2,1pg/100 g vsebujejo, je z UV Zarki obde- pravno zaicitenih znanstvenih
s kvasom vzhajan kruh in podobno | 2,1 pg/100 g lan Prah i‘z gob, ki vsebuje vi- dokazih.in znanstvenjh podatkih,
pecivo tamin D,". varovanih v skladu s ¢lenom 26
Uredbe (EU) 2015/2283.
zitni izdelki in testenine ter podobni | 2,1 pg/100 g . Oznacevanje prehranskih do-

izdelki

sadni/zelenjavni sokovi in nektarji

1,1 pg/100 ml (se trzijo kot taki ali se
pripravijo po navodilu proizvajalca)

mlec¢ni izdelki in mle¢nim izdelkom
podobni izdelki, razen pija¢

2,1 pg/100 g (se trzijo kot taki ali se
pripravijo po navodilu proizvajalca)

mlec¢ni izdelki in mle¢nim izdelkom
podobni izdelki kot pijace

1,1 pg/100 ml (se trzijo kot taki ali se
pripravijo po navodilu proizvajalca)

mleko in mleko v prahu

21,3 ug/100 g (se trzijo kot taki ali se
pripravijo po navodilu proizvajalca)

mesnim izdelkom podobni izdelki

2,1g/100g

juhe 2,1 pg/100 ml (se trzijo kot take ali se
pripravijo po navodilu proizvajalca)

ekstrudirani zelenjavni prigrizki 2,11g/100g

nadomestni obrok za nadzor nad 2,1 ng/100 g

telesno tezo

polnil, ki vsebujejo prah iz
gob, ki vsebuje vitamin D,,
vkljucuje izjavo, da jih do-
jencki in otroci, mlajsi od 3
let, ne smejo uZivati.

Vloznik: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan, Irska.
V obdobju varstva podatkov je
dajanje novega Zivila prah iz gob,
ki vsebuje vitamin D,, na trg

v Uniji odobreno le druzbi MBio,
Monaghan Mushrooms, razen ¢e
poznejsi vloznik pridobi
odobritev za novo Zivilo brez
sklicevanja na pravno zascitene
znanstvene dokaze ali znanstvene
podatke, varovane v skladu

s clenom 26 Uredbe (EU)
2015/2283, ali s privolitvijo
druzbe MBio, Monaghan
Mushrooms.

Konéni datum obdobja varstva
podatkov: 19. december 2026.

0z/9tH 1

[15 ]

aftun oysdoiaq 1s1] rupern

10T 1T6C



Zivila za posebne zdravstvene v skladu s posebnimi prehranskimi
namene, kot so opredeljena v Uredbi | zahtevami oseb, ki so jim proizvodi
(EU) §t. 609/2013, razen Zivil, namenjeni

namenjenih dojenc¢kom

prehranska dopolnila, kot so 15 pg vitamina D,/dan
opredeljena v Direktivi 2002/46/ES,
razen prehranskih dopolnil za
dojencke in majhne otroke

(2) v tabeli 2 (Specifikacije) se vstavi naslednji vnos:

Odobreno novo Zivilo Specifikacije

,Prah iz gob, ki vsebuje vitamin D, Opis/opredelitev:

izpostavljenost prahu iz gob UV sevanju.

obdelana z UV Zarki, odobrena v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283.

Znacilnosti/sestava:

vsebnost vitamina D,: 580-595 pg/g prahu iz gob
pepel: < 13,5 %

vodna aktivnost: < 0,5

vsebnost vlage: < 7,5 %

ogljikovi hidrati: < 35,0 %

prehranske vlaknine skupaj: 2 15 %

surove beljakovine (N x 6,25): = 22 %

mascobe: < 4,5 %

Tezke kovine:

svinec: < 0,5 mg/kg
kadmij: < 0,5 mg/kg
Zivo srebro: < 0,1 mg/kg
arzen: < 0,3 mg/kg

Mikotoksini:
aflatoksin B1: < 0,10 pg/kg
aflatoksini (vsota B1 + B2 + G1 + G2): < 4 png/kg

Mikrobioloska merila:

skupno $tevilo mikroorganizmov na ploi¢ah: < 5000 CFU ()
skupno Stevilo kvasovk in plesni: < 100 CFU/g

E. coli: < 10 CFU/g

Novo Zivilo je prah iz gob, proizveden iz celih suSenih gob Agaricus bisporus. Postopek vkljucuje susenje, mletje in nadzorovano

UV sevanje: postopek sevanja z ultravijoli¢no svetlobo znotraj obmocja valovnih dolzin, podobnih tistim, ki se uporabljajo za nova Zivila,

1¢0T1IT'6¢C
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Salmonella spp.: odsotnost v 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
koliformne bakterije: < 10 CFU/g
Listeria spp.: odsotnost v 25 g
enterobakterije: < 10 CFU/g

() CFU: kolonijske enote.”

7Tl9ty 1
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/2080
z dne 26. novembra 2021

o dovoljenju za L-histidin monohidroklorid monohidrat, proizveden s fermentacijo z Escherichia coli
NITE SD 00268, kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste razen za ribe

(Besedilo velja za EGP)

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

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)~ Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za razsiritev uporabe L-histidin
monohidroklorid monohidrata, proizvedenega s fermentacijo z Escherichia coli NITE SD 00268, kot krmnega
dodatka za ribe na vse Zivalske vrste. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz
¢lena 7(3) Uredbe (ES) 5t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za razsiritev uporabe L-histidin monohidroklorid monohidrata, proizvedenega
s fermentacijo z Escherichia coli NITE SD 00268, kot krmnega dodatka za ribe na vse Zivalske vrste ter njegovo
uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli in analogi*
ter v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi“.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 5. maja 2021 () ugotovila,
da L-histidin monohidroklorid monohidrat, proizveden s fermentacijo z Escherichia coli NITE SD 00268, pod
predlaganimi pogoji uporabe nima skodljivega u¢inka na zdravje Zivali, varnost potro$nikov ali na okolje. Agencija
je za zadevni dodatek tudi ugotovila, da ni bilo mogoce ugotoviti, ali je dodatek strupen pri vdihavanju, drazilen za
odi ali povzrocitelj preobéutljivosti koze. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zas¢itne ukrepe, da
se preprecijo Skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je tudi ugotovila, da je
dodatek uc¢inkovit vir esencialne aminokisline histidin in u¢inkovit kot aromati¢na snov.

(5)  Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocila
o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki jih je predloZil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES)
§t. 1831/2003.

(6)  Ocena L-histidin monohidroklorid monohidrata, proizvedenega s fermentacijo z Escherichia coli NITE SD 00268, je
pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti
uporabo tega dodatka, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(5):6622.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. Snov L-histidin monohidroklorid monohidrat, proizvedena s fermentacijo z Escherichia coli NITE SD 00268, kot je
opredeljena v Prilogi ter ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline,
njihove soli in analogi*, se dovoli kot krmni dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

2. Snov L-histidin monohidroklorid monohidrat, proizvedena s fermentacijo z Escherichia coli NITE SD 00268, kot je
opredeljena v Prilogi ter ki spada v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi,
se dovoli kot krmni dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba za¢ne 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, 26. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Identifika-
cijska Stevilka
dodatka

Ime imetnika
dovoljenja

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna
metoda

Vrsta ali
kategorija Zivali

Najvisja
starost

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

mg/kg popolne krmne
meSanice z 12-%
vsebnostjo vlage

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Kategorija: nutritivni dodatki

Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi

3¢351i

L-histidin
monohidrok-
lorid
monohidrat

Sestava dodatka

prah z najnizjo vsebnostjo
L-histidin monohidroklorid
monohidrata 98 % in

histidina 72 % in

najvisjo vsebnostjo histamina 100

ppm

Lastnosti aktivne snovi

L-histidin monohidroklorid
monobhidrat, proizveden

s fermentacijo z Escherichia coli NITE
SD 00268

kemijska formula: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

st. CAS: 5934-29-2

st. EINECS: 211-438-9

Analizna metoda (")

Za dolocanje kolicine histidina

v krmnem dodatku:

— tekocinska kromatografija visoke
locljivosti s fotometri¢no detek-
cijo (HPLC-UV);

vse zivalske
vrste razen rib

1. V navodilih za uporabo dodatka
in premiksa se navedejo pogoji
skladis¢enja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

2. Na oznaki dodatka in premiksa se
navede naslednje:

— ,Dodajanje L-histidin mono-
hidroklorid monohidrata se
omeji na prehranske potrebe
ciljne zivali, ki so odvisne od
vrste, fizioloskega  stanja
zivali, ravni ucinkovitosti,

okoljskih pogojev, ravni dru-

gih aminokislin v prehrani in
ravni esencialnih elementov

v sledovih, kot sta baker in

cink.
— ,Vsebnost histidina.*
3. Nosilci dejavnosti  poslovanja

s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju ali stiku s kozo za
uporabnike dodatka in premiksov
dolotijo operativne postopke in

19. december
2031

1¢0T1IT'6¢C
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— ionska kromatografija z derivati-
zacijo po koloni in opti¢no detek-
cijo (IEC-VIS/FD)

Za dolocanje koli¢ine histidina

v premiksih, posami¢nih krmilih in

sestavljenih krmnih mesanicah:

— ionska kromatografija z derivati-
zacijo po koloniin opti¢no detek-
cijo (IEC-VIS), Uredba Komisije
(ES) $t. 152/2009 (Priloga III, F);

Za dolocanije koli¢ine histamina

v krmnem dodatku:

— tekocinska kromatografija visoke
locljivosti s spektrofotometricno
detekcijo (HPLC-UV)

organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek in
premiksi uporabljajo z ustrezno
osebno zascitno opremo,
vklju¢no z zas¢ito za oci, koZo in
dihala.

Kategorija: senzori¢ni dodatki

Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi

3¢351i

L-histidin
monohidrok-
lorid
monohidrat

Sestava dodatka

prah z najnizjo vsebnostjo
L-histidin monohidroklorid
monohidrata 98 % in

histidina 72 % in

najvisjo vsebnostjo histamina 100
ppm

Lastnosti aktivne snovi

L-histidin monohidroklorid
monobhidrat, proizveden

s fermentacijo z Escherichia coli NITE
SD 00268

vse Zivalske
vrste

1. Dodatek se vklju¢i v krmo v obliki
premiksa.

2. V navodilih za uporabo dodatka
in premiksa se navedejo pogoji
skladis¢enja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

3. Na oznaki dodatka se navede:
,Najvi§ja priporoc¢ena vsebnost
aktivne snovi v popolni krmni
mesanici z 12-odstotno vsebnos-
tjo vlage: 25 mg/kg.”

19. december
2031

97/9tH 1
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kemijska formula: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

st. CAS: 5934-29-2

$t. EINECS: 211-438-9

Analizna metoda (')

Za dolocanje koli¢ine histidina

v krmnem dodatku:

— tekocinska kromatografija visoke
lo¢ljivosti s fotometri¢no detek-
cijo (HPLC-UV);

— ionska kromatografija z derivati-
zacijo po koloni in opti¢no detek-
cijo (IEC-VIS[FD)

Za dolocanje kolicine histidina

v premiksih:

— ionska kromatografija z derivati-
zacijo po koloni in opti¢no detek-
cijo (IEC-VIS), Uredba Komisije
(ES) §t. 152/2009 (Priloga III, F);

Za dolocanje koli¢ine histamina

v krmnem dodatku:

— tekocinska kromatografija visoke
lo¢ljivosti s spektrofotometri¢no
detekcijo (HPLC-UV)

. Na oznaki premiksa se navedejo

funkcionalna skupina, identifika-
cijska stevilka in ime krmnega do-
datka ter dodana koli¢ina aktivne
snovi, kadar bi koli¢ina uporabe,
predlagana na oznaki premiksa,
povzrodila preseganje koncentra-
cije aktivne snovi v popolni krmni
mesanici iz tocke 3.

. Nosilci  dejavnosti  poslovanja

s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju ali stiku s kozo za
uporabnike dodatka in premiksov
dolo¢ijo operativne postopke in
organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek in
premiksi uporabljajo z ustrezno
osebno zaséitno opremo,
vklju¢no z zas¢ito za oci, koZo in
dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

1¢0T1IT'6¢C
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/2081
z dne 26. novembra 2021
o neobnovitvi odobritve aktivne snovi indoksakarb v skladu z Uredbo (ES) $t. 1107/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet ter o spremembi Izvedbene
uredbe Komisije (EU) st. 540/2011
(Besedilo velja za EGP)

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

ob

upostevanju Uredbe (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarma-

cevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS (') ter zlasti ¢lena 20(1), tocka (b), in
Clena 78(2) Uredbe,

ob

(1)

upostevanju naslednjega:

Indoksakarb je bil z Direktivo Komisije 2006/10/ES (?) vkljucen v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS () kot
aktivna snov.

Aktivne snovi, vklju¢ene v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, se Stejejo za odobrene v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1107/2009 in so navedene v delu A Priloge k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) §t. 540/2011 (¥).

Odobritev aktivne snovi indoksakarb, kot je dolocena v delu A Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) $t. 540/2011,
preneha veljati 31. oktobra 2022.

Vloga za obnovitev odobritve indoksakarb je bila predlozena v skladu s ¢lenom 1 Izvedbene uredbe Komisije (EU)
§t. 844/2012 (°) v roku, dolo¢enem v navedenem ¢lenu.

Vlagatelj je v skladu s ¢lenom 6 Izvedbene uredbe (EU) st. 844/2012 predlozil dopolnilno dokumentacijo. Drzava
¢lanica porocevalka je vlogo ocenila kot popolno.

Drzava clanica porocevalka je pripravila osnutek porocila o oceni obnovitve v posvetovanju z drzavo ¢lanico
soporocevalko ter ga 28. novembra 2016 predlozila Evropski agenciji za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu:
Agencija) in Komisiji.

Agencija je javnosti zagotovila dostop do povzetka dopolnilne dokumentacije. Porocilo o oceni obnovitve je poslala
vlagatelju in drzavam ¢lanicam, da bi predlozili pripombe, ter objavila javno posvetovanje o njem. Prejete pripombe
je poslala Komisiji.

Agencija je Komisiji 15. decembra 2017 predlozila svoj sklep () o tem, ali se za indoksakarb lahko pricakuje, da bo
izpolnjeval merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) $t. 1107/2009. Del o ekotoksikologiji tega sklepa je bil
spremenjen leta 2018, da bi se pojasnila ocena tveganja za Cebele v skladu z ustreznimi smernicami Evropske
komisije (SANCO/10329/2002-rev.2). Komisija je 15. maja 2019 Agencijo zaprosila za posodobljen strokovni

ULL 309, 24.11.20009, str. 1.

Direktiva Komisije 2006/10/ES z dne 27. januarja 2006 o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve forklorfenurona in
indoksakarba med aktivne snovi (UL L 25, 28.1.2006, str. 24).

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

Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 844/2012 z dne 18. septembra 2012 o opredelitvi dolocb, potrebnih za izvedbo postopka
podaljSanja odobritve aktivnih snovi, kot je doloceno z Uredbo (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o dajanju
fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 252, 19.9.2012, str. 26).

EFSA Journal 2018;16(1):5140, 36 str. doi:10.2903j.efsa.2018.5140. Na voljo na spletu: www.efsa.europa.eu.
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pregled v zvezi s tveganjem za sesalce in ebele zaradi indoksakarba. Agencija je 28. oktobra 2019 sprejela izjavo
o posodobljenem strokovnem pregledu v zvezi s tveganjem za sesalce in Cebele, ki ga predstavlja aktivna snov
indoksakarb (’), ki je bilo izrazeno v drugi posodobitvi sklepa Agencije o tem, ali se za indoksakarb lahko pri¢akuje,
da bo izpolnjeval merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) 5t. 1107/2009.

(9)  Agencija je opredelila kriticno podro¢je v zvezi z visokim dolgoro¢nim tveganjem za divje sesalce, zlasti
dolgoro¢nim tveganjem za male rastlinojede sesalce.

(10) Poleg tega je bilo ugotovljeno veliko tveganje za potrosnike in delavce za reprezentativno uporabo v solati,
ugotovljeno pa je bilo tudi veliko tveganje za Cebele za reprezentativno uporabo v koruzi, sladki koruzi in solati za
proizvodnjo semen.

(11) Poleg tega ve¢ podrocij ocene tveganja ni bilo mogoce zakljuditi zaradi nezadostnih podatkov v dokumentaciji. Zlasti
ni bilo mogoce dokoncati ocene tveganja za potro$nike zaradi pomanjkanja podatkov o presnovi pri kmetijskih
rastlinah, ki sledijo v kolobarju, podatkov o presnovi pri perutnini, obsegu ostankov v primarnih kulturah in
kmetijskih rastlinah, ki sledijo v kolobarju, ter podatkov o u¢inku postopkov ¢is€enja vode na naravo ostankov
v pitni vodi. Poleg tega ocene izpostavljenosti podtalnice metabolitu IN-U8E24 v tleh ni bilo mogoce dokoncati
zaradi pomanjkanja podatkov o degradaciji in adsorpciji tal. Prav tako ni bilo mogoce dokoncati ocene
ekotoksikoloskega tveganja za ve¢ metabolitov.

(12) Vlagatelj je 14. novembra 2018 obvestil Komisijo o svoji odlocitvi, da iz vloge za podaljSanje umakne
reprezentativno uporabo v solati.

(13) Komisija je vlagatelja pozvala, naj predloZi pripombe k sklepu Agencije, revidiranemu sklepu in izjavi. Pozvala ga je
tudi, da v skladu s tretjim pododstavkom ¢lena 14(1) Izvedbene uredbe (EU) §t. 844/2012 predloZi pripombe
k osnutku porocila o obnovitvi odobritve. Vlagatelj je predlozil pripombe, ki so bile natan¢no pregledane.

(14) Vendar kljub argumentom, ki jih je predlozil vlagatelj, pomislekov v zvezi z aktivno snovjo ni bilo mogoce odpraviti.

(15) Posledi¢no je bilo za eno ali ve¢ reprezentativnih uporab vsaj enega fitofarmacevtskega sredstva ugotovljeno, da
merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) $t. 1107/2009 niso izpolnjena. Zato je v skladu s ¢lenom 20(1), tocka
(b), navedene uredbe primerno, da se odobritev aktivne snovi indoksakarb ne obnovi.

(16) Izvedbeno uredbo (EU) t. 540/2011 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(17) Drzavam ¢lanicam bi bilo treba omogo¢iti dovolj Casa za preklic registracij fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
indoksakarb.

(18) Za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo indoksakarb in pri katerih drzave ¢lanice odobrijo prehodno obdobje
v skladu s ¢lenom 46 Uredbe (ES) §t. 1107/2009, bi moralo biti navedeno obdobje ¢im krajse.

() EFSA (Evropska agencija za varnost hrane), 2019. Statement on the updated peer review concerning the risk to mammals and bees for the active
substance indoxacarb (Izjava o posodobljenem strokovnem pregledu v zvezi s tveganjem za sesalce in cebele za aktivno snov
indoksakarb). EFSA Journal 2019;17(10):5866, 10 str.
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(19) Z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2021/1449 (%) je bil podalj$an datum poteka veljavnosti odobritve indoksakarba
do 31. oktobra 2022, da bi se omogocil zakljucek postopka obnovitve odobritve pred iztekom odobritve navedene
snovi. Ker pa je bil sklep o obnovitvi sprejet pred tem podaljSanim datumom veljavnosti odobritve, bi se morala ta
uredba zaleti uporabljati ¢im pre;j.

(20) Ta uredba ne vpliva na predloZitev ponovnega zahtevka za odobritev indoksakarba v skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES)
§t. 1107/2009.

(21)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Neobnovitev odobritve aktivne snovi

Odobritev aktivne snovi indoksakarb se ne obnovi.

Clen 2

Spremembe Izvedbene uredbe (EU) $t. 540/2011

V delu A Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 3t. 540/2011 se vrstica 119 za indoksakarb ¢rta.

Clen 3

Prehodni ukrepi

Drzave ¢lanice preklicejo registracijo fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo indoksakarb kot aktivno snov, najpozneje do
19. marca 2022.

Clen 4

Prehodno obdobje

Morebitno prehodno obdobje, ki ga drzave ¢lanice odobrijo v skladu s ¢lenom 46 Uredbe (ES) 5t. 1107/2009, se iztece do
19. septembra 2022.

Clen 5

Zacetek veljavnosti

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

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1449 z dne 3. septembra 2021 o spremembi Izvedbene uredbe (EU) 3t. 540/2011 glede
podaljsanja obdobij odobritve aktivnih snovi 2-fenilfenol (vklju¢no s solmi, kot je natrijeva sol), 8-hidroksikinolin, amidosulfuron,
bifenoks, klormekvat, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflufenikan, dimetaklor, etofenproks, fenoksaprop-P, fenpropidin, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, MCPA,
MCPB, nikosulfuron, parafinska olja, parafinsko olje, penkonazol, propakvizafop, pikloram, prosulfokarb, kvizalofop-P-etil,
kvizalofop-P-tefuril, zZveplo, tetrakonazol, trialat, triflusulfuron in tritosulfuron (UL L 313, 6.9.2021, str. 20).
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 26. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/2082
z dne 26. novembra 2021

o dolo¢itvi ureditev za izvajanje Uredbe (EU) st. 376/2014 Evropskega parlamenta in Sveta glede
skupnega evropskega sistema za klasifikacijo tveganj

(Besedilo velja za EGP)

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

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 376/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 3. aprila 2014 o porocanju, analizi in
spremljanju dogodkov v civilnem letalstvu, spremembi Uredbe (EU) st. 996/2010 Evropskega parlamenta in Sveta ter
razveljavitvi Direktive 2003/42/ES Evropskega parlamenta in Sveta in uredb Komisije (ES) $t. 1321/2007 in (ES)
§t. 1330/2007 (!) ter zlasti ¢lena 7(7) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) V skladu z Uredbo (EU) st. 376/2014 morajo drzave clanice in Agencija Evropske unije za varnost v letalstvu
(v nadaljnjem besedilu: Agencija) vzpostaviti mehanizem za neodvisno zbiranje, vrednotenje, obdelavo, analizo in
shranjevanje podrobnosti o dogodkih v zvezi z varnostjo v letalstvu. Pristojni organi drzav ¢lanic morajo pripraviti
porocila o dogodkih na podlagi podrobnosti o dogodkih in jih shraniti v nacionalno podatkovno zbirko. Enako
obveznost, da pripravi porocila o dogodkih na podlagi podrobnosti o dogodkih in jih shrani v podatkovno zbirko,
ima Agencija.

(2)  Vskladus ¢lenom 9(1) Uredbe (EU) $t. 376/2014 drzave ¢lanice in Agencija sodelujejo pri izmenjavi informacij, tako

da prek evropskega centralnega odlozis¢a (ECR) omogocijo dostop do vseh informacij v zvezi z varnostjo, shranjenih

v njihovih podatkovnih zbirkah.

(3)  Vskladu z Uredbo (EU) st. 376/2014 morajo porocila o dogodkih vsebovati klasifikacijo varnostnega tveganja, ki jo
pregledajo pristojni organi drzav ¢lanic ali Agencija, in se prenesejo v ECR. Da se zagotovi usklajena razvrstitev vseh
porocil o dogodkih iz ECR, bi morali pristojni organi drzav ¢lanic in Agencija zagotoviti, da se klasifikacija
v navedenih porocilih dolo¢i v skladu s skupnim evropskim sistemom za klasifikacijo tveganj (ERCS), kot je
doloceno v Delegirani uredbi Komisije (EU) 2020/2034 (3.

(4)  Zdaj je treba dolotiti ureditve za usklajeno in dosledno izvajanje ERCS s strani Agencije in drZav ¢lanic.

(5)  Kadar poro¢ila o dogodkih vsebujejo klasifikacijo tveganja, doloceno z uporabo metodologij, ki niso ERCS, bi morali
pristojni organi drzav ¢lanic ali Agencija razvrstiti tveganje zadevnega dogodka v skladu z ERCS, kot je opredeljeno
v Delegirani uredbi (EU) 2020/2034.

(6)  V primerih, ko se pristojni organi drzav ¢lanic ali Agencija odlocijo za uporabo postopka preracuna za preracun
klasifikacij tveganja iz uvodne izjave 5 v klasifikacijo ERCS in kadar so take metodologije ARMS-ERC 4x4 ali RAT
»ATM skupno*, bi morali pristojni organi drzav ¢lanic ali Agencija uporabiti postopek neposrednega preracuna iz te
uredbe.

(7)  Kadar se postopek neposrednega preracuna iz Priloge ne uporablja, bi bilo treba pristojnim organom drzav ¢lanic in
Agencije dopustiti uporabo drugih postopkov preracuna, ¢e se doseZe enakovredna klasifikacija ERCS.

() ULL 122, 24.4.2014, str. 18.
(*) Delegirana uredba Komisije (EU) 2020/2034 z dne 6. oktobra 2020 o dopolnitvi Uredbe (EU) §t. 376/2014 Evropskega parlamenta in
Sveta glede skupnega evropskega sistema za klasifikacijo tveganj (UL L 416, 11.12.2020, str. 1).
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(8)  Stalno spremljanje in izbolj$evanje ERCS je potrebno za zagotovitev njegove ucinkovite uporabe. Dolotiti je treba
podrobna pravila za tako spremljanje in izbolj$anje, Agencija pa bi morala Komisiji pomagati pri tem pregledu in
spremljanju. V ta namen bi morale drzave ¢lanice Agenciji in Komisiji v predpisanih rokih redno porocati o uporabi
ERCS in njeni oceni.

(9)  Pristojni organi drzav ¢lanic in Agencija se morajo pripraviti na uporabo ERCS, zlasti s prilagoditvijo svojih notranjih
postopkov in morebitno dodelitvijo dodatnih sredstev. Vendar ¢len 24(3) Uredbe (EU) st. 376/2014 doloca, da se
¢len 7(2) navedene uredbe, ki drzavam ¢lanicam in Agenciji nalaga uporabo ERCS, zacne uporabljati, ko za¢nejo
veljati delegirani in izvedbeni akti, ki podrobneje dolocajo in razvijajo ERCS. Delegirana uredba (EU) 2020/2034
o opredelitvi ERCS je Ze zacela veljati 31. decembra 2020. Zato zacetka obveznosti uporabe ERCS ni mogoce
odloziti na datum, ki je poznejsi od zacetka veljavnosti te uredbe. Poleg tega je za namene letnega pregleda varnosti,
ki ga Agencija objavi v skladu s ¢lenom 72(7) Uredbe (EU) 2018/1139 Evropskega parlamenta in Sveta (*), bistveno,
da se porocila o dogodkih, nalozena v ECR v obdobju enega leta, ocenjujejo usklajeno. Obveznost razvri¢anja
dogodkov v skladu z ERCS bi se morala zaceti uporabljati z dnem zacetka veljavnosti te uredbe. Ta uredba bi zato
morala zaceti veljati 1. januarja 2023.

(10)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega s ¢lenom 127 Uredbe (EU) 2018/1139 -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba dolo¢a ureditve za izvajanje skupnega evropskega sistema za klasifikacijo tveganj (v nadaljnjem besedilu: ERCS),
kot je dolo¢en v Delegirani uredbi (EU) 2020/2034.

Clen 2

Opredelitev pojmov
V tej uredbi se uporabljajo opredelitve iz ¢lena 2 Delegirane uredbe (EU) 2020/2034.

Uporabljajo se tudi naslednje opredelitve:

(1) ,metodologija ARMS-ERC* pomeni metodologijo, ki jo je razvila delovna skupina industrije ,Airline Risk Management
Solutions“ (ARMS) za oceno operativnih tveganj;

(2) ,ATM" pomeni upravljanje zra¢nega prometa, kakor je opredeljeno v ¢lenu 2(10) Uredbe (ES) $t. 549/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta (*);

(3) ,ocena resnosti ATM v zraku“ pomeni del metodologije RAT, ki ocenjuje uspesnost letalskih operacij dogodka;

(4) ,ocena resnosti ATM na tleh” pomeni del metodologije RAT, s katerim se ocenjuje uspesnost sistema ATM (postopki,
oprema in ¢lovek);

() Uredba (EU) 2018/1139 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. julija 2018 o skupnih pravilih na podroju civilnega letalstva in
ustanovitvi Agencije Evropske unije za varnost v letalstvu ter spremembi uredb (ES) §t. 2111/2005, (ES) $t. 1008/2008, (EU)
§t. 996/2010, (EU) 3t. 376/2014 ter direktiv 2014/30/EU in 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi uredb (ES)
§t. 552/2004 in (ES) 3t. 216/2008 Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Sveta (EGS) 3t. 3922/91 (UL L 212, 22.8.2018, str. 1).

(*) Uredba (ES) $t. 549/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. marca 2004 o dolocitvi okvira za oblikovanje enotnega
evropskega neba (okvirna uredba) (UL L 96, 31.3.2004, str. 1).
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(5) ,ocena resnosti ATM skupno“ pomeni oceno resnosti za ATM na tleh in oceno resnosti za ATM v zraku, zdruZeni v eno
$amo oceno;

(6) ,metodologija RAT“ pomeni metodologijo orodja za analizo tveganja, ki jo je razvil Eurocontrol in se uporablja za
klasifikacijo dogodkov, povezanih z varnostjo, na podro¢ju upravljanja zracnega prometa;

(7) .Eurocontrol“ je Evropska organizacija za varnost zracne plovbe, ustanovljena z Mednarodno konvencijo o sodelovanju
za varnost zra¢ne plovbe (°) dne 13. decembra 1960.

Clen 3

Pregled, sprememba in potrditev klasifikacije varnostnega tveganja

1.  Pristojni organ drzave clanice ali Agencija pregleda in po potrebi spremeni ter potrdi klasifikacijo varnostnega
tveganja iz porocila o zadevnem dogodku v skladu z ERCS, kot je doloceno v Delegirani uredbi (EU) 2020/203 4.

2. Brez poseganja v odstavek 1 pristojni organ drZave ¢lanice ali Agencija pri preracunu klasifikacije varnostnega
tveganja, dolocene z metodologijami ARMS/ERC 4x4 ali RAT ,ATM skupno*, uporabi postopek neposrednega preracuna
iz Priloge. Za klasifikacije varnostnega tveganja, dolocene z drugimi metodologijami, lahko pristojni organ drzave ¢lanice
ali Agencija uporabi postopek ro¢nega preracuna iz tocke 2 Priloge ali druge postopke preracuna, kot se zdi primerno, ¢e
se doseze enakovredna klasifikacija ERCS.

Clen 4
Spremljanje in izboljsanje ERCS
1. Vsaka drzava ¢lanica do 31. marca 2026 in nato vsakih pet let Komisiji in Agenciji predloZi porocilo o uporabi ERCS.

2. Agencija pregleda informacije, ki jih je prejela od drzav ¢lanic v skladu z odstavkom 1 tega ¢lena, in druge informacije,
ki jih lahko prejme v zvezi z izvajanjem ERCS. Agencija lahko pri pregledu uposteva strokovno znanje omreZja analitikov
varnosti v letalstvu iz ¢lena 14(2) Uredbe (EU) $t. 376/2014 in ustreznih skupin strokovnjakov, ¢e jih je Agencija ustanovila.

Clen 5
Spremljanje zdruzZljivosti z drugimi sistemi za klasifikacijo tveganja

1. Postopki preracuna, doloCeni v Prilogi, so predmet rednega pregleda s strani Agencije, da se zagotovi njegova stalna
ustreznost. Pregled lahko uposteva strokovno znanje omreZzja analitikov varnosti v letalstvu in ustreznih strokovnih

skupin, ¢e jih ustanovi Agencija.
2. Kadar je ustrezno, drzave ¢lanice Komisijo in Agencijo obvestijo o uporabi postopka ro¢nega preracuna iz tocke 2
Priloge in drugih postopkih preracuna iz ¢lena 3(2) te uredbe.
Clen 6
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati 1. januarja 2023.

() Konvencija, spremenjena s protokolom z dne 12. februarja 1981 in revidirana s protokolom z dne 27. junija 1997.
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 26. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA

Postopki preracuna ocen orodja za analizo tveganja (RAT) in klasifikacije tveganja nepricakovanih
dogodkov delovne skupine Aviation Risk Management Solutions (ARMS-ERC) v ocene evropskega

V tej prilogi so doloceni postopki prer
k Delegirani uredbi (EU) 2020/2034.

sistema za klasifikacijo tveganj (ERCS)

acuna ocen RAT in ARMS ERC v ocene ERCS ('), opredeljene v koraku 2 Priloge

Naslednji postopki prerauna omogocajo neposredni ali rocni preracun, da se pridobi klasifikacija ERCS, ki je enakovredna

ocenam RAT in/ali ARMS-ERC v skladu

1.  NEPOSREDNI PRERACUN

s ¢lenom 3 te uredbe.

Obvezni postopek preracuna sestavljata naslednja poteka dela:
— potek dela 1 — omogoca neposredni preracun za pridobitev ocene resnosti ERCS;

— potek dela 2 — omogoca neposredni preracun za pridobitev ocene verjetnosti ERCS.

Na sliki 1 je prikazan pregled postopkov. Izhodis¢e postopka je polje ,predlozeno porocilo o dogodku®, rezultat pa
,enakovredna ocena ERCS®. Crtkane ¢rte na sliki 1 kaZejo, da je za vsak rezultat postopka potreben samo en vir.

Slika 1

Postopki preracuna
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1.1. POTEK DELA 1 - ocena resnosti

a.

ERCS

Informaciji , kategorija dogodka“ in ,,skupina glede na maso*“

— Ce porocilo o dogodku vsebuje informacije o ,kategoriji dogodka“ in ,skupini glede na maso*, se lahko
preracunata v oceno ERCS ,resnost potencialnega izida nesrece” . Naslednji korak je (b) na sliki 1.

(") Ocena ERCS je dvomestna vrednost, pri

Cemer prvi znak ustreza abecedni vrednosti, ki izhaja iz izracuna resnosti dogodka (ocena

resnosti od A do X), drugi znak pa predstavlja Stevilcno vrednost iz izracuna ustrezne ocene dogodka (verjetnost).
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— Ce porocilo o dogodku ne vsebuje informacij o ,kategoriji dogodka“ ali ,skupini glede na maso* ali nobeni od
njiju, neposredni preraun ni mogo¢. Ce se uporabi ro¢ni preracun, opisan v tocki 2 te Priloge, je naslednji
korak (D) na slikah 1 in 5.

b. ,Kategorija dogodka“ in preracun v klju¢na podrodja tveganja (KRA) ERCS

— Ce ,kategorija dogodka“ iz porocila o dogodku neposredno ustreza kategoriji klju¢nih podrocij tveganja
ERCS, opredeljenih v tocki 1.2 Priloge k Delegirani uredbi (EU) 2020/2034, potem je naslednji korak (c) na
sliki 1.

— Za porocila o dogodkih s  kategorijami dogodkov*, ki se razlikujejo od klju¢nih podrocij tveganja ERCS, ni
neposrednega preracuna. Ce se uporabi ro¢ni preracun, opisan v tocki 2 te Priloge, je naslednji korak (D) na
slikah 1 in 5.

¢.  Ocena ERCS ,resnost potencialnega izida nesrece“ — neposredni preracun

— Ce porocilo o dogodku vsebuje informacije o ,kategoriji dogodka“ in ,skupini glede na maso, se ocena
resnosti neposredno preracuna v ustrezno oceno ERCS ,resnost potencialnega izida nesrece* . Rezultat (k),
s katerim se pridobi prvi znak, ki ustreza abecedni vrednosti, ki izhaja iz izra¢una resnosti dogodka (ocena
resnosti od A do X).

1.2. POTEK DELA 2 - ocena verjetnosti ERCS

e. Porocilo o dogodku, ocenjeno z uporabo RAT
Ce je bilo porocilo o dogodku ocenjeno z uporabo metodologije RAT ():

— Porocila o dogodkih, ki imajo oceno resnosti RAT ,ATM skupno®, se lahko povezejo neposredno s stolpci
verjetnosti ERCS, kot je pojasnjeno v koraku (g) na sliki 2.

— Porocila o dogodkih, ki imajo samo oceno resnosti RAT ,ATM na tleh” (), je treba ro¢no preracunati, da se
pridobi ocena verjetnosti ERCS. Ce se uporabi ro¢ni preracun, opisan v tocki 2 te Priloge, je naslednji korak
(L) na sliki 5.

— V primeru poroé¢il o dogodkih, oznacenih kot ,dogodek, povezan z ATM®, preracun med ocenami RAT in
ERCS ni mogoc.

f.  Ocenaresnosti RAT ,,ATM skupno*

— Ce porocilo o dogodku vsebuje oceno resnosti ,ATM skupno*, je naslednji korak (g) na sliki 1.

g.  Stolpec ERCS ,,verjetnost potencialnega izida nesrece“, preracunan iz vrednosti RAT ,,ATM skupno“
(relevantno samo za vrednosti A, B, C, E)

Za porocila o dogodkih s klasifikacijo ocene resnosti ,ATM skupno* (A, B, C, E) se uporablja naslednji neposredni
preracun v kategorije verjetnosti ERCS.

() Metodologija RAT razvric¢a dogodke, povezane z upravljanjem zracnega prometa. Metodologija RAT ne ocenjuje nesre¢, saj meri le to,
koliko je manjkalo, da bi dogodek, povezan z ATM, postal nesreca. Metodologija RAT je razdeljena na ve¢ glavnih elementov (tj. ,ATM
na tleh®, ,ATM v zraku®), od katerih vsak prispeva del vhodnih podatkov za kon¢no oceno resnosti RAT ,ATM skupno®. Da se doseze
ocena resnosti ,ATM skupno*, morata biti na voljo ocena resnosti ,ATM na tleh” in ,ATM v zraku®.

() ,Resnost“ v skladu z metodologijo RAT kaze, kako resen je bil dejanski dogodek v primerjavi z drugimi dogodki. Metodologija RAT
doloca ,resnost“ na podlagi ocene obramb/ovir.
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Slika 2

Preracun ocene resnosti RAT ,,ATM skupno* v oceno verjetnosti ERCS.

E C B A
Kategorije verjetnosti ERCS l 1 1 l
Ustrezna ocena ovire 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0
Vsota teZe ovire 17-18 15-16 13-14 11-12 9-10 7-8 5-6 3-4 1-2 0
Verjetnost 10° 10° 10”7 10°° 107 10" 10° 107 10" 1

Preostale Preostale
. R L Preostale Preostale Preostale Preostale Preostale Preostale
ovire bi ovire bi Preostale

adle v 1 od | padle v 1 od ovire bi ovire bi ovire bi ovire bi ovire bi ovire bi ovire bi Realizira
Opis L8 1000 L 100 padle v 1 od | padle v 1 od | padle v 1 od | padle v 1 od | padle v 1 od | padle v 1 od adlov 1 od ne
T - 10 milijonov | 1 milijona 100 000 10 000 1000 100 4 N nesrece
milijonov milijonov . . : . 3 5 10 primerih
ey iy primerov primerov primerov primerov primerov primerov

h.  Porocila o dogodkih, klasificirana z uporabo metodologije ARMS-ERC
— Za porodila o dogodkih, ki so bila ocenjena v skladu z ARMS-ERC, je naslednji korak (i) na sliki 1.

— Za porocila o dogodkih, ki niso bili ocenjeni v skladu z metodologijo ARMS-ERC, je naslednji korak (M) na
sliki 5.

i.  Standardna matrika 4x4 ARMS-ERC

Ce se za oceno porocila o dogodku uporabi matrika 4x4 ARMS-ERC, prikazana na sliki 3, potem je naslednji
korak (j) na sliki 1.

Slika 3

Standardna matrika 4x4 ARMS-ERC

Vprasanje 2
Kaksna je bila u¢inkovitost preostalih ovir med tem Vprasanje 1
dogodkom in najverjetnejSim scenarijem nesrece? Ce bi se bil dogodek razvil v nesreco, kateri
izid bi bil najverjetnejsi?
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1 - Skodb ima lahko operativne posledice (npr. preusmeritev,
nesrece POSKO! zamuda, slabost posameznika).

j. Ocena ERCS ,verjetnost potencialnega izida nesrece” — neposredni preracun

Ce porocilo o dogodku vsebuje oceno ARMS ,ucinkovitost ovir“ , se za dolocitev ocene ERCS ,verjetnost
potencialnega izida nesrece” uporabi neposreden prera¢un v matriko ERCS.
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Slika 4

Preracun kategorij verjetnosti ARMS-ERC v kategorije verjetnosti ERCS

Kategorije verjetnosti ARMS

ucinkovita omejena minimalna neucinkovita
Kategorije verjetnosti ERCS l 1 1 l
Ustrezna ocena ovire 9 8 7 6 5 4 ) 2, 1 0
Vsota teZe ovire 17-18 15-16 13-14 11-12 9-10 7-8 5-6 3-4 1-2 0
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k. Enakovredna ocena ERCS

Kombinacija ocen ERCS ,resnost potencialnega izida nesrece” in ,verjetnost potencialnega izida nesrece” se
zdruzi v matriki ERCS, da se pridobi enakovredna ocena ERCS, kot je doloceno v koraku 2 Priloge k Delegirani

uredbi (EU) 2020/2034.

2. ROCNIPRERACUN
Ta ro¢ni preracun sestavljata naslednja poteka dela:
— potek dela 1 — omogoca ro¢ni preracun za pridobitev ocene resnosti ERCS;

— potek dela 2 — omogoca ro¢ni preracun za pridobitev ocene verjetnosti ERCS.

Slika 5

Rocni preracun
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2.1. POTEKDELA1

D. Ocena ERCS ,resnost potencialnega izida nesrece” — ro¢ni preracun

— Ce porocilo o dogodku ne vsebuje informacij o ,kategoriji dogodka* ali ,skupini glede na maso* ali nobeni od
njiju, se za dolocitev ,potencialnega izida nesrece” ali klju¢nega podrocja tveganja uporablja metodologija
ERCS, opredeljena v Prilogi k Delegirani uredbi (EU) 2020/2034. Kon¢ni rezultat (k), s katerim se pridobi
prvi znak, ki ustreza abecedni vrednosti, ki izhaja iz izrauna resnosti dogodka (ocena resnosti od A do X).

2.2. POTEK DELA 2

L. Stolpec ERCS ,verjetnost potencialnega izida nesrece” — roni postopek

— Za porocila o dogodkih, ki ne vsebujejo resnosti ,ATM skupno“ ne obstaja neposreden preracun v oceno
ERCS ,verjetnost potencialnega izida nesrece®.

Vendar lahko resnost ,ATM na tleh“ omogoci delen preracun s povezovanjem ocene ovire ,ATM skupno“ in
postopka za oceno ovire ERCS, opredeljenega v tocki 2.1.3 Priloge k Delegirani uredbi (EU) 2020/2034.

M. Ocena ERCS ,resnost potencialnega izida nesrece” — ro¢ni postopek

Ce v porocilih o dogodkih ni uporabljena matrika 4x4 ARMS-ERC za oceno dogodka, se za pridobitev ocene
ERCS ,verjetnost potencialnega izida nesrece” vrednost ocene ovire ARMS-ERC preracuna v oceno ovire ERCS iz
tocke 2.1.3 Priloge k Delegirani uredbi (EU) 2020/2034.

k. Enakovredna ocena ERCS

Kombinacija ocen ERCS ,resnost potencialnega izida nesrece” in ,verjetnost potencialnega izida nesrece” se
zdruzi v matriki ERCS, da se pridobi enakovredna ocena ERCS, kot je doloceno v koraku 2 Priloge k Delegirani
uredbi (EU) 2020/2034.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/2083
z dne 26. novembra 2021

o zacasni prekinitvi ukrepov trgovinske politike, uvedenih z izvedbenima uredbama (EU) 2018/886
in (EU) 2020/502, v zvezi z nekaterimi izdelki s poreklom iz ZdruZenih drzav Amerike

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 654/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. maja 2014 o izvrSevanju pravic Unije
za uporabo in uveljavljanje pravil mednarodne trgovine ter spremembi Uredbe Sveta (ES) $t. 328694 o dolocitvi postopkov
Skupnosti na podro¢ju skupne trgovinske politike za zagotovitev izvr§evanja pravic Skupnosti po mednarodnih pravilih
trgovanja, zlasti tistih, ki so dogovorjena v okviru Svetovne trgovinske organizacije (STO) ('), in zlasti ¢lena 7(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Komisija je 20. junija 2018 sprejela Izvedbeno uredbo (EU) 2018/886 (2) o nekaterih ukrepih trgovinske politike
v zvezi z nekaterimi izdelki s poreklom iz Zdruzenih drzav Amerike, ki dolo¢a uporabo dodatnih carin na uvoz
Stevilnih izdelkov s poreklom iz Zdruzenih drzav v Unijo na naslednji nacin:

(a) v prvi fazi so se dodatne dajatve ad valorem v visini 10 % in 25 % na uvoz izdelkov iz Priloge I k navedeni uredbi,
kot so dolo¢ene v navedeni prilogi, zacele uporabljati 21. junija 2018 in naj bi se uporabljale, dokler Zdruzene
drzave ne prenchajo uporabljati svojih zascitnih ukrepov za izdelke iz Unije;

(b) v drugi fazi bi se dodatne dajatve ad valorem v visini 10 %, 25 %, 35 % in 50 % na uvoz izdelkov, navedenih iz
Priloge II k navedeni uredbi, kot so dolo¢ene v navedeni prilogi, uporabljale od 1. junija 2021 ali po tem, ko
Organ STO za reSevanje sporov sklene ali pa je uradno obvescen o sklepu, da zai¢itni ukrepi Zdruzenih drzav
niso v skladu z ustreznimi dolo¢bami Sporazuma o ustanovitvi Svetovne trgovinske organizacije (v nadaljnjem
besedilu: Sporazum o STO), ¢e to nastopi prej, dokler Zdruzene drzave zascitnih ukrepov ne prenehajo
uporabljati za izdelke iz Unije.

(2)  Komisija je 7. aprila 2020 sprejela Izvedbeno uredbo (EU) 2020/502 (%), ki doloca uporabo dodatnih carin na uvoz
nekaterih izdelkov s poreklom iz ZdruZenih drzav v Unijo na naslednji nacin:

a) v prvi fazi so se dodatne dajatve ad valorem v visini 20 % in 7 % na uvoz izdelkov, navedenih v ¢lenu 1(2), tocka

prvi fazi dodatne daj d val i§ini 20 % in 7 % izdelk denih v ¢lenu 1(2), tock

(a), navedene uredbe, zacele uporabljati 8. maja 2020 in naj bi se uporabljale, dokler Zdruzene drzave ne
prenehajo uporabljati svojih zas¢itnih ukrepov za izdelke iz Unije;

() ULL 189, 27.6.2014, str. 50, kot je bila spremenjena z Uredbo (EU) 20151843 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. oktobra
2015 (UL L 272, 16.10.2015, str. 1) in Uredbo (EU) 2021/167 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. februarja 2021 (UL L 49,
12.2.2021, str. 1).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2018/886 z dne 20. junija 2018 o nekaterih ukrepih trgovinske politike v zvezi z nekaterimi izdelki
s poreklom iz ZdruZenih drzav Amerike in spremembi Izvedbene uredbe (EU) 2018/724 (UL L 158, 21.6.2018, str. 5).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/502 z dne 6. aprila 2020 o nekaterih ukrepih trgovinske politike v zvezi z nekaterimi izdelki
s poreklom iz Zdruzenih drzav Amerike (UL L 109, 7.4.2020, str. 10).
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(b) v drugi fazi bi se morala uporabljati dodatna dajatev ad valorem v visini 4,4 % na uvoz izdelka, navedenega
v ¢lenu 1(2), tocka (b), navedene uredbe, in sicer od 8. februarja 2023 ali ko Organ STO za reSevanje sporov
sklene ali pa je uradno obves¢en o sklepu, da zas¢itni ukrepi Zdruzenih drzav niso v skladu z ustreznimi
dolo¢bami Sporazuma o STO, Ce to nastopi prej, dokler se zasCitni ukrepi Zdruzenih drzav ne prenchajo
uporabljati.

Komisija je 31. maja 2021 na podlagi skupne izjave EU in ZDA, objavljene 17. maja 2021, sprejela Izvedbeno
uredbo (EU) 2021/866 (*) o ukrepih trgovinske politike v zvezi z nekaterimi izdelki s poreklom iz ZdruZenih drzav
Amerike, s katero je do 30. novembra 2021 zacasno prekinila uporabo dodatnih dajatev ad valorem na izdelke iz
Priloge I k Izvedbeni uredbi (EU) 2018/886.

Komisija lahko, ¢e se ji zdi primerno, spremeni izvedbeni uredbi (EU) 2018/886 () in (EU) 2020/502 (°) v imenu
Unije, da se upostevajo morebitne spremembe za§¢itnih ukrepov Zdruzenih drzav.

Zdruzene drzave so 31. oktobra 2021 napovedale naslednje spremembe svojih zai¢itnih ukrepov, ki bodo zacele
veljati 1. januarja 2022:

(i) Zdruzene drzave ,bodo obstojeco 25-odstotno tarifo za izdelke iz jekla EU v skladu s clenom 232 nadomestile
s tarifno kvoto“. Kvota temelji na preteklem obsegu uvoza zadevnih izdelkov iz jekla s poreklom iz Unije;

(i) Zdruzene drzave ,bodo obstoje¢o 10-odstotno tarifo za izdelke iz aluminija EU v skladu s ¢lenom 232
nadomestile s tarifno kvoto“. Kvota temelji na preteklem obsegu uvoza zadevnih izdelkov iz aluminija
s poreklom iz Unije;

(iliy ZdruZene drzave ,bodo podaljsale uporabo izkljucitev, odobrenih in uporabljenih v proracunskem letu ZDA
2021, za izdelke iz jekla, uvozene iz EU, za obdobje dveh koledarskih let, brez potrebe po podalj$anju, tj. do
31. decembra 2023%

(iv) Zdruzene drzave ne bodo uporabljale dajatev v skladu s ¢lenom 232 na uvoz pridobljenih izdelkov iz jekla in
pridobljenih izdelkov iz aluminija iz Unije.

Zato bi morala Unija zacasno prekiniti uporabo dodatnih dajatev ad valorem, uvedenih z izvedbenima uredbama (EU)
2018/886 in (EU) 2020/502, za obdobje do 31. decembra 2023. Zacasna prekinitev bi morala potekati na naslednji
nacin:

(i) uporabo dodatnih dajatev ad valorem na izdelke iz Priloge I k Izvedbeni uredbi (EU) 2018/886 bi bilo treba
zaasno prekiniti od 1. januarja 2022;

(i) uporabo dodatnih dajatev ad valorem na izdelke iz Priloge Il k Izvedbeni uredbi (EU) 2018/886, ki so zacasno
prekinjene do 30. novembra 2021, bi bilo treba nadalje zacasno prekiniti od 1. decembra 2021;

(ili) uporabo dodatnih dajatev ad valorem na izdelke iz ¢lena 1(2), tocki (a) in (b), [zvedbene uredbe (EU) 2020/502 bi
bilo treba zacasno prekiniti od 1. januarja 2022;

(iv) uporabo dodatne dajatve ad valorem na izdelek iz ¢lena 1(2), tocka (b), Izvedbene uredbe (EU) 2020/502, ki naj
bi veljale od 8. februarja 2023, bi bilo treba zacasno prekiniti od 8. februarja 2023.

Ta zacasna prekinitev bi Uniji in ZdruZenim drzavam omogocila, da znatno pospesita svoje stalno sodelovanje, tudi
z namenom odprave zadevnih tarif. Vendar je treba opozoriti, da bi uporaba izklju¢itev iz ukrepov ZDA trajala le do
31. decembra 2023. Take izkljucitve, odobrene uvoznikom v ZdruZenih drzavah pri uvozu izdelkov Unije, znatno
zmanjsujejo negativni u¢inek zas¢itnih ukrepov Zdruzenih drzav. Zato se zacasna prekinitev do 31. decembra 2023
Steje za zadostno in razumno obdobje ter ustrezno uposteva napovedi ZdruZenih drzav z dne 31. oktobra 2021.

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/866 z dne 28. maja 2021 o zacasni prekinitvi nekaterih ukrepov trgovinske politike, uvedenih
z Izvedbeno uredbo (EU) 2018/886, v zvezi z nekaterimi izdelki s poreklom iz Zdruzenih drzav Amerike (UL L 190, 31.5.2021,
str. 94).

Uvodna izjava 7 Izvedbene uredbe (EU) 2018/886.

Uvodna izjava 19 Izvedbene uredbe (EU) 2020/502.
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(8)  Clen 4(2)(c) Uredbe (EU) st. 654/2014 zahteva, da je ukrepanje Unije bistveno enakovredno ravni koncesij ali drugih
obveznosti, na katere zai¢itni ukrepi tretje drzave ucinkujejo.

(9)  Komisija bi morala zacasno prekinitev pregledovati glede na razvoj dogodkov, na primer tistih, ki bi lahko poslabsali
poloZzaj izvoza Unije, za katerega Se naprej veljajo zas¢itni ukrepi Zdruzenih drzav, vklju¢no z morebitnimi ovirami,
ki vplivajo na izvoz Unije. Komisija lahko spremeni to uredbo, da se upostevajo tak razvoj dogodkov in morebitne
spremembe zaicitnih ukrepov Zdruzenih drzav.

(10) Zacasna prekinitev ne posega v stalis¢e Unije, da za$¢itni ukrepi ZdruZenih drzav ostajajo nezdruZljivi
s Sporazumom o STO.

(11)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Odbora za trgovinske ovire, ustanovljenega z Uredbo (EU) 2015/1843
Evropskega parlamenta in Sveta () -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uporaba dodatnih dajatev ad valorem v visini 10 % in 25 % na uvoz izdelkov iz Priloge I k Izvedbeni uredbi (EU) 2018/886
se zaCasno prekine od 1. januarja 2022 do 31. decembra 2023.

Uporaba dodatnih dajatev ad valorem v visini 10 %, 25 %, 35 % in 50 % na uvoz izdelkov iz Priloge Il k Izvedbeni uredbi (EU)
2018/886 se zacasno prekine od 1 decembra 2021 do 31. decembra 2023.

Brez poseganja v kakr$no koli nadaljnjo zacasno prekinitev ali spremembo, vklju¢no s pred¢asno ponovno uvedbo, se
dajatve iz Izvedbene uredbe (EU) 2018/886 spet zacnejo uporabljati od vkljucno 1. januarja 2024.

Clen 2

Uporaba Izvedbene uredbe (EU) 2020/502 se zacasno prekine do 31. decembra 2023, in sicer:

(a) uporaba dodatnih dajatev ad valorem v visini 20 % in 7 % na uvoz izdelkov iz ¢lena 1(2), tocka (a), Izvedbene uredbe
(EU) 2020/502 se zacasno prekine od 1. januarja 2022;

(b) uporaba dodatne dajatve ad valorem v visini 4,4 % na uvoz izdelka iz ¢lena 1(2), tocka (b), Izvedbene uredbe (EU)
2020/502 se zacasno prekine od 8. februarja 2023.

Brez poseganja v kakr$no koli nadaljnjo zacasno prekinitev ali spremembo, vklju¢no s pred¢asno ponovno uvedbo, se
dajatve iz Izvedbene uredbe (EU) 2020/502 spet zacnejo uporabljati od vklju¢no 1. januarja 2024.

Clen 3

Ta uredba zacne veljati 30. novembra 2021.

() Uredba (EU) 2015/1843 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. oktobra 2015 o dolocitvi postopkov Unije na podro¢ju skupne
trgovinske politike za zagotovitev izvr§evanja pravic Unije po mednarodnih pravilih trgovanja, zlasti tistih, ki so dogovorjena v okviru
Svetovne trgovinske organizacije (UL L 272, 16.10.2015, str. 1).
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 26. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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