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2009/128/ES, pokud jde o zjednoduseni a posileni poZadavki na bezpe¢nost potravin a
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduavodnéni a cile navrhu

Néavrh je soucasti prufezového balicku legislativnich zjednodusujicich opatfeni oznameného
ve Vizi pro zeméd&lstvi a potraviny Evropské komise!, jehoZ cilem je sniZit zbyte¢nou
regulacni zatéz a zaroven zachovat vysoké standardy bezpecnosti potravin a krmiv a ochrany
zdravi lidi a zvifat a Zzivotniho prostiedi. Konkrétné se tato iniciativa zaméfuje na
zjednoduseni nékterych ustanoveni a postupt téchto akta:

Smérnice 2009/128/ES*: Drony’ lze pouZivat pro cilendjsi aplikaci pesticidii a v nékterych
situacich mohou ptedstavovat niz$i riziko pro obsluhu a Zivotni prostiedi nez technologie pro
pozemni aplikaci. V soucasné dob¢ se na n¢ vSak vztahuje obecny zdkaz leteckého postiiku
podle smérnice 2009/128/ES a ud¢lovani a ziskavani individudlnich odchylek pro jejich
pouzivani piedstavuje zna¢nou administrativni zatéz pro profesiondlni uzivatele a ptislusné
organy ¢&lenskych statd. To bylo pti hodnoceni smérnice provedeném v roce 2022* oznadeno
za nejvyznamnéjsi zatéz. Dopad této zatéze roste s tim, jak se rozSifuji prilezitosti k aplikaci
pesticidii pomoci dronil, coz brani rozvoji a zavadéni této inovativni technologie v EU. Na
zasedani Rady pro zeméd¢lstvi a rybolov v prosinci 2024 podpoftilo nékolik clenskych stati
dokument® pozadujici, aby do smé&rnice byla zahrnuta ur¢it4 kritéria pro usnadnéni pouzivani
drond, jako jsou kritéria, kterd jiz byla identifikovdna v pfedchozim navrhu Komise® (ktery
pak byl stazen’). Navrhuje se proto, aby byla do smérnice zahrnuta moznost pro ¢lenské staty
udélit obecnou odchylku od zdkazu leteckého posttiku pro urcité typy dronid uréené Komisi v
aktu v prenesené pravomoci. Aplikace pesticidii pomoci dronti by podléhala podmince, ze
ptislusné piipravky na ochranu rostlin musi byt vyslovné povoleny podle natizeni (ES)
¢. 1107/2009 pro aplikaci pomoci dronti. Komise proto povéii Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin (EFSA), aby vypracoval pokyny k posuzovani rizik pro povolovani ptipravkil na
ochranu rostlin pro leteckou aplikaci podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a bude konzultovat
ufad EFSA a clenské staty pii pfiprave aktu v pfenesené pravomoci, v némz budou uvedeny
typy drond, které by mohly byt pro letecky postiik pouzivany. Aplikace pesticidii pomoci
dront by rovnéZ nadale podléhala dalSim pozadavkiim smérnice, vcetné téch, které upravuji
odbornou ptipravu a kontrolu zafizeni. Kromé toho by se na n¢ 1 nadale vztahovaly podrobné
pozadavky stanovené v jinych pravnich piedpisech EUS, véetné pozadavki na zplsobilost

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionlt — Vize pro zemédé€lstvi a potraviny — Spole¢né utvafeni atraktivniho zemédélského a
potravinaiského odvétvi EU pro budouci generace, COM/2025/75, https://eur-lex.curopa.cu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou se stanovi ramec
pro &innost Spoleenstvi za u¢elem dosazeni udrZitelného pouZivani pesticida (Uf. vést. L 309,
24.11.2009, s. 71, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).

Drony se v tomto navrhu oznacuji za ,,bezpilotni systémy*.

Studie na podporu hodnoceni smérnice 2009/128/ES o udrzitelném pouzivani pesticidii a posouzeni
dopadu jeji ptipadné revize: Zavérecna zprava o hodnoceni, s. 78—79.

Bod v ¢asti ,,Jiné zalezitosti“ na zasedani Rady pro zemédélstvi a rybolov konajici se ve dnech 9. a 10.
prosince 2024: Potieba zavést vhodné pravni predpisy pro pouzivani dront s cilem pfispét k odolnosti
zemeédélskych systémd, https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-16521-2024-INIT/en/pdf.
Névrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o udrzitelném pouzivani pfipravkii na ochranu rostlin a
zméné natizeni (EU) 2021/2115 (2022/0196 (COD)).

7 Stazeni navrht Komise, Ut. vést. C, C/2024/3117, 6.5.2024, http://data.europa.eu/eli/C/2024/3117/0j.
Viz napt. provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/947 ze dne 24. kvétna 2019 o pravidlech a postupech
pro provoz bezpilotnich systému (Uf. vést. L 152, 11.6.2019, s. 45); nafizeni Komise v pienesené
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dalkové fidicich pilot, provozni omezeni ke sniZzeni rizika pro osoby a jina letadla a
technické parametry platné pro typy pouzivanych dront.

Smérnice 98/58/ES’: Majitelé nebo chovatelé zvifat chovanych pro hospodaiské ucely jsou v
soucasné dob€ povinni vést zdznamy o lékaiskych oSetfenich poskytnutych zvifatim a o
poctu uhynulych zvitat v ramci horizontalni smérnice o dobrych Zivotnich podminkach zvitat
chovanych v zemédélskych podnicich. Podobné vedeni zdznaml vyzaduje i nafizeni o
veterinarnich 1éCivych pfipraveich a nafizeni o zdravi zvifat. Zatimco potencial pro dalsi
zjednodusSeni pro zeméde€lce obecné bude zvazen v procesu modernizace pravnich predpisi
EU v oblasti dobrych Zivotnich podminek zvifat v ramci Vize pro zemédélstvi a potraviny'®,
tento souhrnny balicek jiz zabrani zdvojovani pozadavki na vedeni zdznamu pro zemédélce
tim, Ze v tomto ohledu zméni smérnici 98/58/ES.

Smérnice 82/711/EHS'' a smérnice 85/572/EHS'%: Naiizeni (ES) ¢&. 1935/2004'3 stanovi
pravni ramec pouzitelny na materidly a predméty ur¢ené pro styk s potravinami. Uvedenym
nafizenim byla nahrazena a zruSena smérnice Rady 89/109/EHS.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1935/2004 zmocniuje Komisi k pfijeti zvlaStnich
opatfeni pro materidly a ptredméty uvedené v pfiloze I zminéného natfizeni. Dokud Komise
nepiijme zvlastni opatieni tykajici se materidlli z plasti urcenych pro styk s potravinami,
nerusi nafizeni ¢. 1935/2004 smérnice Rady 82/711/EHS a 85/572/EHS, které stanovily
pravidla nezbytna pro zkouSeni migrace slozek materidlli a predméth z plasti urcenych pro
styk s potravinami, v¢etn¢ seznamu simulantl, které maji byt za timto ucelem pouzity pro
konkrétni kategorie potravin.

Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011'* ze dne 14. ledna 2011 bylo piijato jako zvIastni opatieni
pro materidly a predméty z plasti uréené pro styk s potravinami. Nafizeni ¢. 10/2011 se
vztahuje na zalezitosti upravené smérnicemi 82/711/EHS a 85/572/EHS. Z dtvodu pravni
jistoty je proto vhodné smérnice 82/711/EHS a 85/572/EHS zrusit.

. Soulad se stavajicimi ustanovenimi v dané oblasti politiky

Zmény smérnice 2009/128/ES jsou v souladu s celkovymi cili uvedené smérnice, kterymi je
snizit rizika a dopady pouzivani pesticidli na lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Usnadnéni
SirSitho pouzivani dronti doplnéného o nezbytné zaruky by umoznilo cilenou leteckou aplikaci
piipravkl na ochranu rostlin, zlepSilo bezpecnost obsluhy a snizilo celkové pouzivani a riziko
pesticidu.

pravomoci (EU) 2019/945 ze dne 12. biezna 2019 o bezpilotnich systémech a o provozovatelich
bezpilotnich systému ze tretich zemi (Uf. vést. L 152, 11.6.2019, s. 1).

Smérnice Rady 98/58/ES ze dne 20. Cervence 1998 o ochrané zvirat chovanych pro hospodarské tcely
(Uf. vést. L 221, 8.8.1998, s. 23, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1998/58/0j).
https://agriculture.ec.europa.cu/overview-vision-agriculture-food/vision-agriculture-and-food_cs.
Smérnice Rady 82/711/EHS ze dne 18. fijna 1982, kterou se stanovi zakladni pravidla nezbytna pro
zkougeni migrace slozek z materialtl a predmét z plastii uréenych pro styk s potravinami (UF. vést. L
297, 23.10.1982, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1982/711/0j).

Smérnice Rady 85/572/EHS ze dne 19. prosince 1985, kterou se stanovi seznam simulantl pro pouZiti
pii zkouseni migrace slozek materialti a piedméti z plastti uréenych pro styk s potravinami (UF. vést. L
372,31.12.1985, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/0j).

13 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1935/2004 ze dne 27.{i{jna 2004 o materialech
a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS
(Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

Narizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech a pfedmétech z plastti ur¢enych
pro styk s potravinami (Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).
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Vzhledem k tomu, Ze zaruky pro zdravi a dobré zivotni podminky zvitat zstavaji v platnosti,
je zména smérnice 98/58/ES v souladu s celkovym cilem uvedené smérnice, tj. chranit dobré
zivotni podminky zvifat v zeméd¢lskych podnicich.

Jelikoz natizeni (EU) €. 10/2011 se vztahuje na zélezitosti upravené smérnicemi 82/711/EHS
a 85/572/EHS, uvedené smérnice se z diivodu pravni jistoty zruSuji.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Pfinos dronii k omezovani pesticidi prostiednictvim cilenéjsi aplikace v ramci precizniho
zem&délstvi je v souladu s cilem Zelené dohody pro Evropu, aby vSechny politiky EU
piispivaly k zachovani a obnové evropského ptirodniho bohatstvi'>.

V listopadu 2022 ptijala Komise Strategii pro drony 2.0. Uvadi, ze digitalizace ekonomiky by
meéla posilit konkurenceschopnost Unie a dat lidem silnéjSi postaveni diky nové generaci
technologii, pficemz v souladu s evropskym pilifem socidlnich prdv nesmi byt nikdo
opomenut. Fungujici ekosystém dront pfispéje k vyuziti evropského vyzkumu, inovaci a
podnikéni pro ucely dosazeni cilii Zelené dohody pro Evropu a Digitalni Evropy, coz je plné v
souladu s novou strategii riistu pro Evropu. !¢

Strategie pro drony 2.0 vymezuje jasnou vizi rozsdhlého, vysoce automatizovaného a
digitaln¢ propojené¢ho provozu droni, ktery bude cenové dostupny, bezpecny, zabezpeceny a
Setrny k zivotnimu prostfedi, v nékolika ¢lenskych statech do roku 2030. Cilem této vize je,
aby se odvétvi dront v EU stalo Zivotaschopnym a pfistupnym pro obCany a podniky EU za
aktivni Ucasti subjektid vSech velikosti. Ekosystém dront zajisti pracovni mista, podpofi a
ochréni evropské technologické know-how a umozni riist hospodaistvi EU jako celku. !
Témto SirSim cilim hospodaiského riistu by slouzily i cilené zmény smérnice 2009/128/ES,
které by umoznily pouzivani drond, aniz by bylo nutné zadat o individualni odchylku.

Navrhovana zména smérnice 2009/128/ES je rovnéz v souladu s ambici Komise uvedenou v
jejim sdéleni o provadéni a zjednoduSovani, tj. radikalné sniZit regulacni zatéZ pro obcany,
podniky a spravni organy, posilit prosperitu a odolnost a podpofit piileZitosti, inovace a riist'®.

Odstranénim poZadavkli na soub&zné vedeni zaznamil pfinese zména smérnice 98/58
jednodussi a soudrzngj$i rdmec, ktery zemédélcim zjednoduSuje dodrzovani ptedpist a
zajiStuje jasnéjsi pravni zaklad pro vymahani ze strany piislusnych organd. To je v souladu s
celkovym pristupem Komise ke sniZovani administrativni zatéZe, jakoZ 1 s jeji ambici zajistit
lepsi dodrzovani a u¢inné vymahani pravidel EU v oblasti dobrych Zivotnich podminek zvifat.

ZruSenim smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS, jejichz pfedmét je v soucasné dob& upraven
nafizenim (EU) ¢. 10/2011, Komise zohlediiuje zdsady zlepSovani pravni Gpravy a zarucuje
pravni jistotu pro provozovatele v oblasti materiala z plast uréenych pro styk s potravinami.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad€¢, Radé¢, Evropskému hospodéaiskému a
socidlnimu vyboru a Vyboru regionti — ,,Zelend dohoda pro Evropu®, COM(2019) 640 final, EUR-Lex
—52019DC0640 — CS — EUR-Lex (europa.eu).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionl — Strategie pro drony 2.0 pro inteligentni a udrzitelny ekosystém bezpilotnich letadel v
Evropé, COM(2022) 652 final.

Tamtéz.

Evropska komise 2024-2029, Evropa jednodussi a rychlejsi: Sdéleni o provadéni a zjednoduSovani.
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2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Ustanoveni ¢l. 43 odst. 2, ¢lanku 114 a ¢l. 192 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

V souladu se zésadou subsidiarity jednd Unie v oblastech, které nespadaji do jeji vyluc¢né
pravomoci, pouze tehdy, pokud cili navrhovaného opatieni nemiize byt dostate¢né dosazeno
na urovni ¢lenskych stati. Aby se vytesily obtize vyplyvajici z administrativni zatéze spojené
s postupem individualnich zadosti o leteckou aplikaci pesticidl, je tfeba zménit smérnici
2009/128/ES, coz lze provést pouze na trovni EU. Obdobné, aby se zabranilo zdvojovani
pozadavkl na vedeni zdznaml o uhynech a pouzivani veterindrnich 1é¢ivych piipravki, je
tteba zménit smérnici 98/58/ES, coz l1ze rovnéz provést pouze na trovni EU. Rovnéz zruseni
smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS za Gcelem zajisténi pravni jistoty lze dosahnout pouze na
urovni EU. Zésada subsidiarity je tedy dodrzena.

. Proporcionalita
Iniciativa neptfekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosaZeni cilli zjednoduseni a snizeni

zatéze, aniz by se snizila uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prosttedi.

Navrh méni smérnici 2009/128/ES a smérnici 98/58/ES pouze v rozsahu nezbytném k
dosazeni vyse uvedenych cila.

Smérnice 82/711/EHS a 85/572/EHS se zruSuji, ale jejich pfedmét je v soucasné dobé
upraven natizenim (EU) ¢. 10/2011.

. Volba nastroje

Navrh na revizi je legislativnim navrhem, jelikoz pfisluSné smérnice, které maji byt
zmeénény/zruseny, byly pfijaty postupem spolurozhodovani / fadnym legislativnim postupem.
Vzhledem k tomu, Ze tento souhrnny legislativni navrh méni dvé smérnice a zruSuje dalsi dvé
smérnice, je nejvhodnéjSim pravnim nastrojem smérnice.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpist

K tomuto néavrhu je pfipojen pracovni dokument utvarti Komise, ktery obsahuje podrobny
ptehled pozitivnich dopadii navrhovanych zmén smérnic 2009/128/ES a 98/58/ES na zakladé
stavajicich udajli a informaci shromazdénych béhem vyzvy k piedloZeni faktickych podkladi
a pfedchozich analyz. To zahrnuje vyuZiti hodnoceni ex post smérnice 2009/128/ES, které
bylo provedeno v obdobi od kvétna 2020 do &ervna 2022 v ramci kombinovaného
hodnoceni a posouzeni dopadi pro jeji ptipadnou revizi.

ZruSeni smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS nevyZzaduje posouzeni dopadu ani konzultaci se
zucastnénymi stranami, jelikoz ustanoveni smérnic jsou nahrazena novejSimi pravnimi akty.

Viz studie na podporu hodnoceni smérnice 2009/128/ES o udrzitelném pouZzivani pesticidlil a posouzeni
dopadi jeji pfipadné revize: Zavérecna zprava o hodnoceni.
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. Konzultace se zucastnénymi stranami

V névaznosti na kontrolu ucelnosti, kterou Komise dokoncila v roce 2022, vyjadiily
zucastnéné strany obavy ohledné administrativni zatéze plsobené stavajicimi pravnimi
ptedpisy EU v oblasti dobrych zivotnich podminek zvitat. Naptiklad ve vetejné konzultaci,
kterd podpotila kontrolu ucelnosti, se 75 % spolecnosti a podnikatelskych organizaci (495 z
660) domnivalo, Ze stavajici pravidla tykajici se dobrych zivotnich podminek zvitat jsou pro
zeméd€lce ptili§ zatézujici a/nebo nakladna. V rozhovorech se zucastnénymi stranami, které
byly rovnéz realizovany na podporu kontroly Gcelnosti, jedna obchodni organizace v tomto
ohledu konkrétné¢ poukazala na problémy souvisejici s vedenim zidznaml@ na urovni
zemédélskych podniki®’. Jak je uvedeno vyse, administrativni z4téZ spojend s individualnimi
odchylkami byla v hodnoceni smérnice 2009/128/ES provedeném v roce 2022 oznacena za
nejvyznamngjsi zatéz>!.

Nevztahuje se na zruSeni smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS, a sice z vySe zminénych
divodu.

. Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Zucastnéné strany predlozily riizné navrhy na zjednoduseni tykajici se odstranéni nadmérné
administrativni zatéze vyplyvajici ze zakazu leteckého postiiku podle smérnice 2009/128/ES
a soubéznych pozadavkl na vedeni zdznamu o 1ékarskych osetfenich a thynech zvitat podle
smérnice 98/58/ES. Kromé toho zkuSenosti s provadénim smérnice 2009/128/ES a zjisténi
auditd Komise provedenych v ¢lenskych statech a hodnoceni ex post smérnice 2009/128/ES
provedené v obdobi od kvétna 2020 do ¢ervna 20222? poskytly Komisi informace k pochopeni
tohoto tématu.

Nevztahuje se na zruSeni smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS, a sice z vySe zminénych
dtvoda.

. Posouzeni dopadu

Navrhovana zjednoduSujici opatfeni jsou vysoce technické povahy. Neexistuji zadné
zivotaschopné alternativy pro dosaZeni cili a navrhovand opatfeni nemeéni zékladni cile
politiky ani nezavadé€ji vyznamné nové povinnosti. Z téchto divodi by uplné posouzeni
dopadii nepfineslo pfidanou hodnotu. Misto toho je k névrhu pfilozen analyticky pracovni
dokument utvart Komise. Tento dokument jasn¢ vysvétluje navrhovanéd opatteni, obsahuje
zakladni podklady, analyzy a ndzory zucastnénych stran a zaroven odhaduje mozné uspory
nakladu.

Navrhovand zména smérnice 2009/128/ES navic vychazi z neddvného posouzeni dopadi®,
které Komise provedla v obdobi od kvétna 2020 do cervna 2022 v souvislosti s nyni stazenym
navrhem naiizeni o udrzitelném pouZivani piipravk{ na ochranu rostlin*,

20 Pracovni dokument utvartt Komise — Kontrola tucelnosti pravnich ptedpisi EU v oblasti dobrych

zivotnich podminek zvitat (SWD(2022) 329 final), s. 119.

Studie na podporu hodnoceni smérnice 2009/128/ES o udrzitelném pouZzivani pesticidii a posouzeni
dopadi jeji pfipadné revize: Zavérecna zprava o hodnoceni, s. 78—79.

Studie na podporu hodnoceni smérnice 2009/128/ES o udrzitelném pouzivani pesticidi a posouzeni
dopadd jeji ptipadné revize: Zavérecna zprava o hodnoceni.

21

22

23 Studie na podporu hodnoceni smérnice 2009/128/ES o udrzitelném pouZzivani pesticidii a posouzeni

dopadi jeji pfipadné revize: Zavérecna zprava o posouzeni dopadu.
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https://food.ec.europa.eu/document/download/8e121ec4-5789-40d9-b15f-37367bbe11f0_en?filename=pesticides_sud_eval_2022_eval_report.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/8e121ec4-5789-40d9-b15f-37367bbe11f0_en?filename=pesticides_sud_eval_2022_eval_report.pdf
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Nevztahuje se na zruSeni smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS, a sice z vySe zminénych
divodu.

. Ucelnost pravnich predpisu a zjednoduseni

Tento navrh je soucasti zdvazku Evropské komise snizit regulacni zatéz pro obCany, podniky
a spravni organy v EU s cilem zvysit prosperitu a odolnost EU. Cilem navrhu je proto
zjednodusit ustanoveni pravnich predpisii v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv, snizit
zbytecnou zatéz a naklady pro podniky a organy, aniz by byla ohroZena ochrana lidského
zdravi, zdravi zvitat a zivotniho prostredi.

. Zakladni prava

Navrh dodrzuje zékladni prava a zasady zakotvené v Listin¢ zakladnich prav Evropské unie a
hodnoty v ni uznané. Snizeni administrativni zaté¢ze podnikli by mélo vést ke spoleCenskym
pfinosim v oblasti tvorby bohatstvi, zaméstnanosti a inovaci. Navrh zaroven neohrozi cil
zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tato iniciativa nepifinese Komisi zddné dodate¢né naklady.

5. OSTATNI PRVKY
. Informativni dokumenty (u smérnic)

Zmény smérnice 98/58/ES nevyzaduji informativni dokumenty o provedeni, jelikoz zprostuji
Clenské staty povinnosti a nevytvareji nova ustanoveni, kterd by méla byt provedena ve
vnitrostatnich pravnich predpisech.

Ani zmény smérnice 2009/128/ES nevyZaduji informativni dokumenty o provedeni, jelikoz
navrh zmociiuje Komisi k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci v budoucnu.

ZruSeni smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS nevyzaduje informativni dokumenty o provedeni,
jelikoZ ustanoveni danych smérnic byla nahrazena natizenim (EU) €. 10/2011, které je pfimo
pouzitelné od data své pouZitelnosti.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
. Smérnice 98/58/ES

Majitelé nebo chovatelé zvifat chovanych pro hospodaiské ucely jsou v soucasné¢ dobé
povinni vést zaznamy o lékarskych oSetfenich poskytnutych zvifatim a o poctu uhynulych
zvitat v souladu s body 5 a 6 piilohy smérnice 98/58/ES. Clanek 108 naiizeni (EU) 2019/6
obsahuje podrobnéj$i pozadavky na vedeni zaznaml o pouzivani léCivych piipravkd pro
majitele nebo chovatele zvitat urenych k produkci potravin. Ustanoveni ¢l. 102 odst. 1
pism. d) a ¢l. 186 odst. 1 pism. d) natfizeni (EU) 2016/429 vyzaduji, aby provozovatelé vedli a
uchovavali zaznamy obsahujici informace o Uhynech zvifat v jejich zafizenich. UloZené
povinnosti by mély byt zjednoduseny, aby se zabranilo zdvojovani pozadavkli na vedeni
zaznamu pro zemédé€lce. Body 5 a 6 ptilohy smérnice 98/58/ES by proto mély byt zruseny.

. Smérnice 2009/128/ES

24 Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o udrzitelném pouzivani pfipravka na ochranu rostlin a

zmeéné nafizeni (EU) 2021/2115 (2022/0196 (COD)).
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Definice ,,leteckého postiiku® v €l. 3 bodé¢ 5 smérnice 2009/128/ES se aktualizuje tak, aby
zahrnovala konkrétni odkaz na bezpilotni systémy (drony), a definice bezpilotnich systémt je
stanovena v novém bod¢ 5a v ¢lanku 3.

Novy ¢lanek 9a umoziuje ¢lenskym statim vyjmout urcité typy bezpilotnich systémii (dronti)
ze zakazu leteckého postiiku stanoveného v €l. 9 odst. 1 smérnice 2009/128/ES, pokud
posouzeni ukazalo, Zze rizika jsou stejna nebo nizSi ve srovnani s riziky vyplyvajicimi z
pouzivani zafizeni pro pozemni aplikaci pro stejné pouziti. Tato vyjimka bude mozna, jakmile
Komise piijme akty v pienesené pravomoci, v nichz ur¢i typy droni, které tento pozadavek
splnuji. Komisi bude svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci.

. Smérnice 82/711/EHS a 85/572/EHS

Smérnice 82/711/EHS a 85/572/EHS se zrusuji, jelikoz natizeni (EU) €. 10/2011 upravuje
jejich predmét od data jeho pouzitelnosti.

CS



2025/0409 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice Rady 98/58/ES a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/128/ES, pokud jde o zjednoduseni a posileni poZadavki na bezpe¢nost potravin a
krmiv, a zrusuji smérnice Rady 82/711/EHS a 85/572/EHS

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2, ¢lanek 114
a ¢l. 192 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,
s ohledem na stanovisko Vyboru regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES! stanovi pravni rdmec pro
udrzitelné pouzivani pesticidl (pfipravkll na ochranu rostlin). V ¢l. 9 odst. 1 smérnice
2009/128/ES je stanoven zékaz leteckého postiiku pesticidy pomoci letadla.
Ustanoveni ¢l.9 odst.2 aZ 6 uvedené smérnice umoziuji za urcitych podminek
individualni odchylky od tohoto zakazu.

(2) ZkuSenosti ziskané od vstupu smérnice 2009/128/ES v platnost ukazaly, Ze postup pro
individualni odchylky od zdkazu leteckého postiiku pesticidy ptedstavuje pro
profesiondlni uzivatele znacnou administrativni zat€Zz a zpomaluje a omezuje vyvoj
prostiedi. Nékteré typy bezpilotnich systému (béZné oznafované jako drony) jsou za
ur¢itych podminek schopny minimalizovat expozici obsluhy pfi pouzivani pesticidd na
poli a mohly by profesiondlnim uZzivatelim umoznit cilenéjsi aplikaci pesticidi. Tyto
bezpilotni systémy pravdépodobné pomohou omezit pouzivani pesticidd, a tim i rizika
pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi ve srovnani s pouzivanim zafizeni pro pozemni
aplikaci. Je proto vhodné umoznit ¢lenskym statim za urcitych podminek vyjmout
tyto typy bezpilotnich systému ze zdkazu leteckého postiiku stanoveného ve smérnici
2009/128/ES.

(3) 'V z&mu zajisténi ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi je vhodné poZadovat,
aby se tato vyjimka mohla pouzit pouze v pfipadé, ze jsou pesticidy vyslovné
povoleny pro leteckou aplikaci pomoci bezpilotnich systémti. Takové vyslovné
povoleni pesticidii pro leteckou aplikaci pomoci bezpilotnich systémil by zajistilo, aby
byla v ramci povolovaciho postupu dikladn€ posouzena veskera potencialni rizika pro

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou se stanovi ramec
pro cinnost SpoleCenstvi za Ucelem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticida (Uf. vést. L 309,
24.11.2009, s. 71, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).



http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/oj
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(4)

©)

(6)

lidské zdravi a zivotni prosttedi vyplyvajici z expozice témto pesticidiim. Vzhledem k
tomu, Ze povolovani pesticidl je upraveno nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 1107/2009%, méla by Komise povéfit Evropsky uiad pro bezpeénost potravin
(EFSA), aby vypracoval pokyny k posuzovani rizik pesticidd pro aplikaci pomoci
bezpilotnich systémti podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 s cilem zajistit, aby byl
zaveden spolehlivy rdmec zaruk.

Legislativni ramec upravujici provoz bezpilotnich systémt zahrnuje akty, jako je
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 a provadéci naiizeni
Komise (EU) 2019/947%. Tento legislativni ramec neurcuje typy bezpilotnich systémd,
které by mohly byt vhodné pro leteckou aplikaci pesticidii profesionalnimi uzivateli.
Jako dopln€k k vypracovani zvlastnich pokynt pro posuzovani rizik pesticidl, které
by mohly byt pouzity pro aplikaci pomoci bezpilotnich systémt, je proto nezbytné
urcit typy bezpilotnich systém, které obnaseji mensi nebo stejna rizika, pokud jde o
lidské zdravi a zivotni prostfedi, ve srovnani s riziky vyplyvajicimi ze zafizeni pro
pozemni aplikaci pro stejné pouZziti.

Za ucelem urceni typa bezpilotnich systémd, které 1ze pouzit pro aplikaci pesticidi, by
mela byt na Komisi pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o doplnéni smérnice 2009/128/ES s
cilem urcit typy bezpilotnich systému, které obndSeji mensi nebo stejna rizika ve
srovnani s riziky vyplyvajicimi ze zafizeni pro pozemni aplikaci pro stejné pouziti. Je
obzvlasté dulezité, aby Komise v rdmci pfipravné cinnosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé¢ ze dne 13. dubna 2016 o
zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisii. Pro zajisténi rovné ucasti na vypracovavani
aktd v pfenesené pravomoci by zejména mély Evropsky parlament a Rada obdrzet
veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych statii a uvedeni odbornici by
meli mit automaticky pfistup na zasedani skupin odbornikti Komise, jez se vénuji
piipravé téchto aktl v pfenesené pravomoci.

Vzhledem k tomu, Ze je tfeba feSit vnimané zbyvajici nedostatky ve znalostech a
udajich pfedtim, neZ bude mozné urcit typy bezpilotnich systému, které obnaSeji
mensi nebo stejna rizika ve srovnani s riziky vyplyvajicimi ze zatizeni pro pozemni
aplikaci pro stejné pouziti, je vhodné poskytnout Komisi ¢as na konzultaci s ufadem
EFSA a clenskymi staty pii pifipravé aktu v pfenesené pravomoci, v némzZ budou
urCeny typy bezpilotnich systémi, které sméji byt vynaty ze zakazu leteckého
postiiku. Komisi by méla byt svéfena pravomoc piijmout akt v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 20a s cilem urcit typy bezpilotnich systémt, u nichz lze stanovit, ze
rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi vyplyvajici z expozice pesticidim jsou
stejna nebo mensi nez v piipadé pouzivani zafizeni pro pozemni aplikaci pro stejné
pouziti. Pfijeti daného aktu v pfenesené pravomoci by mélo byt podminkou pro to, aby

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni ptipravkt
na ochranu rostlin na trh a o zrugeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 o spolecnych pravidlech v oblasti civilniho
letectvi a o zfizeni Agentury Evropské unie pro bezpecnost letectvi, kterym se méni natizeni (ES) €.
2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008, (EU) ¢. 996/2010, (EU) ¢. 376/2014 a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2014/30/EU a 2014/53/EU a kterym se zruSuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
552/2004 a (ES) &. 216/2008 a natizeni Rady (EHS) &. 3922/91 (Uk. vést. L 212, 22.8.2018, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).

Provadéci natizeni Komise (EU) 2019/947 ze dne 24. kvétna 2019 o pravidlech a postupech pro provoz
bezpilotnich systémil (Ut. vést. L 152, 11.6.2019, ELI: http:/data.curopa.eu/eli/reg_impl/2019/947/0j).
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(7

(8)

Clenské staty mohly vyjmout tyto typy bezpilotnich systéma ze zdkazu leteckého
postfiku. Dokud nebudou urceny typy bezpilotnich systéma, které sméji byt vynaty, a
dokud se Clensky stat nerozhodne vyjmout tyto urcené bezpilotni systémy ze zakazu
leteckého postiiku, je vhodné naddle pozadovat, aby profesiondlni uzivatel predkladal
zadosti o schvaleni leteckého postiiku pomoci vSech bezpilotnich systémd.

Smérnice 98/58/ES stanovi minimalni pozadavky na ochranu zvifat chovanych pro
hospodarské ucely. Majitelé nebo chovatelé zvifat chovanych pro hospodaiské ucely
jsou v soucasné dob€ povinni vést zdznamy o lékafskych oSetfenich poskytnutych
zvifatim a o poctu uhynulych zvifat v souladu s body 5 a 6 pfilohy smérnice
98/58/ES. Clanek 108 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6° obsahuje
podrobnéjsi pozadavky na vedeni zaznamli o pouzivani léCivych piipravki pro
majitele nebo chovatele zvifat uréenych k produkci potravin. Ustanoveni ¢l. 102
odst. 1 pism.d) a ¢l. 186 odst. 1 pism. d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/429° zaroven vyzaduji, aby provozovatelé vedli a uchovavali zidznamy
obsahujici informace o thynech zvifat v jejich zafizenich. Existuji tedy soub&zné
oznamovaci povinnosti v piipadé¢ bodi 5 a 6 prilohy smérnice 98/58/ES. Ulozené
povinnosti by mély byt zjednoduseny, aby se zabranilo zdvojovéani pozadavkl na
vedeni zdznamt pro zemédé€lce. Body 5 a 6 ptilohy smérnice 98/58/ES by proto mély
byt zruseny.

Natizeni (ES) ¢. 1935/2004 stanovi pravni ramec pouzitelny na materialy a predméty
uréené pro styk s potravinami. Ustanoveni €l. 5 odst. 1 natizeni (ES) €. 1935/2004
zmocnuje Komisi k piijeti zvlastnich opatfeni pro materidly a pfedméty uvedené v
ptiloze I zminéného natfizeni. Dokud Komise nepfijme zvlastni opatieni tykajici se
materiali z plastd uréenych pro styk s potravinami, nerusi nafizeni ¢. 1935/2004
smérnice Rady 82/711/EHS’ a 85/572/EHS®, které stanovily pravidla nezbytna pro
zkouSeni migrace slozek materidll a predméti z plasti urCenych pro styk s
potravinami, véetn¢ seznamu simulantd, které maji byt za timto Gcelem pouzity pro
konkrétni kategorie potravin. Nafizeni Komise (EU) &. 10/2011° bylo piijato jako
zvlastni opatfeni pro materidly a pfedméty z plastli urené pro styk s potravinami.
JelikoZ natizeni Komise se vztahuje na zéleZitosti upravené smérnicemi 82/711/EHS a
85/572/EHS, je vhodné z dlvodl pravni jistoty smérnice 82/711/EHS a 85/572/EHS
zrusit,

PRIJALY TUTO SMERNICTI:

Clanek 1
Zmény smérnice 2009/128/ES

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych
pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (Uf. véstt. L 4, 7.1.2019, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nakazach zvitat a o
zméné a zruseni nékterych aktdl v oblasti zdravi zvitat (,,pravni ramec pro zdravi zvifat®) (Uf. vést.
L 84, 31.3.2016, s. 1, ELI: : http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/0j).

Smérnice Rady 82/711/EHS ze dne 18. fijna 1982, kterou se stanovi zakladni pravidla nezbytna pro
zkougeni migrace slozek z materialti a predmét z plastii uréenych pro styk s potravinami (UF. vést. L
297, 23.10.1982, s. 26, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/1982/711/0j).

Smérnice Rady 85/572/EHS ze dne 19. prosince 1985, kterou se stanovi seznam simulantil pro pouziti
pii zkouseni migrace slozek materiald a predméti z plasti uréenych pro styk s potravinami (Ut. vést. L
372,31.12.1985, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/0j).

Narizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech a pfedmétech z plastti ur¢enych
pro styk s potravinami (Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

10
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Smérnice 2009/128/ES se méni takto:

1)

2)

3)

4)

¢lanek 3 se méni takto:

a)

b)

bod 5 se nahrazuje timto:

»d) leteckym postiikem* aplikace pesticidi z letadla s posddkou nebo
bezpilotniho systému;*

vklada se novy bod 5a, ktery zni:

»Ja) ,bezpilotnim systémem® jakékoli letadlo se zafizenim pro leteckou
aplikaci pesticidii fungujici autonomné nebo pilotované na dalku bez
pilota na palub¢;‘

¢lanek 9 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 1 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,,Od zékazu stanoveného v prvnim pododstavci se 1ze odchylit pouze v souladu
s odstavci 2 az 6 tohoto ¢lanku nebo s ¢lankem 9a.“;

v odstavci 2 se prvni véta prvniho pododstavce nahrazuje timto:

»2. Odchylné€ od odstavce 1 muize byt letecky postiik povolen ve zvlaStnich
pripadech za predpokladu, Ze jsou splnény tyto podminky:*;

vklada se novy ¢lanek 9a, ktery zni:

,, Clanek 9a
Letecky postrik pesticidy pomoci bezpilotnich systémi

Odchylné¢ od ¢l.9 odst. 1 mohou c¢lenské staty v ptipad¢ profesiondlnich
uzivateld vyjmout ze zdkazu stanoveného v uvedeném clanku letecky postiik
pesticidy pomoci bezpilotnich systému ur¢enych podle odstavce 2.

Pesticidy, které maji byt témito bezpilotnimi systémy pouZivany pro letecky
postiik, musi byt pro toto pouziti ¢lenskym statem vyslovné povoleny podle
natizeni (ES) ¢. 1107/2009 na zékladé zvlaStniho posouzeni zabyvajiciho se
riziky leteckého postiiku.

Komise piijme do dne [Ufad pro publikace: vioite datum = ctyFi roky po
vstupu této smeérnice v platnost] akt v prenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 20a, kterym se dopliiuje tato smérnice s cilem urcit typy bezpilotnich
systému, které obnaseji menSi nebo stejnd rizika ve srovnani s riziky
vyplyvajicimi ze zatizeni pro pozemni aplikaci pro stejné pouziti.*;

¢lanek 20a se nahrazuje timto:

., Clanek 20a
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pftijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 8
odst. 7, ¢l. 9a odst. 2, ¢l. 14 odst. 4 a €l. 15 odst. 1 je svéfena Komisi na dobu
do dne [Urad pro publikace: viozte datum = pét let po vstupu této smérnice
v platnost]. Komise vypracuje zpravu o prenesené pravomoci nejpozdéji devet
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mésici pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdé€ji tfi mésice
pted koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 5
odst. 3, ¢l. 8 odst. 7, €l. 9a odst. 2, ¢€l. 14 odst. 4 a ¢l. 15 odst. 1 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva w¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdéjSimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4.  Pred piijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich predpist (°).

5.  Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ oznami soucasné
Evropskému parlamentu a Radg¢.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle €l. 5 odst. 3, ¢l. 8 odst. 7, €l. 9a odst.
2, ¢l. 14 odst. 4 a ¢l. 15 odst. 1 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhit¢ dvou mésicti ode
dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pted uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z
podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva
mésice.

Cléanek 2
Zména smérnice 98/58/ES

Body 5 a 6 ptilohy I smérnice 98/58/ES se zrusuji.

Clanek 3
ZrusSeni smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS

1. Smérnice 82/711/EHS a smérnice 85/572/EHS se zruiuji s u¢inkem ode dne [Urad
pro publikace: vilozte datum = datum vstupu této smeérnice v platnost].

2. Odkazy na zruSené smérnice se povazuji za odkazy na natizeni Komise (EU) ¢.
10/2011.

Cldnek 4
Provedeni
1. Clenské stity uvedou v Giginnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s ¢lankem 1 této smérnice nejpozdé€ji do [Urad pro publikace: viozZte datum
= peét let po vstupu této smernice v platnost]. Neprodlen¢ sdé€li Komisi jejich znéni.
2. Clenské staty uvedou v uéinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni
souladu s Clanky 2 a 3 této smérnice nejpozd€ji do [Urad pro publikace: viozte

datum = dva roky po vstupu této smérnice v platnost]. Predpisy pfijaté ¢lenskymi
staty podle odstavcli 1 a 2 musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
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takovy odkaz uc¢inén pii jejich tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské
staty.

3. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich
ptedpisii, které piijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.

Clinek 5

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 6
Urceni
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
Ve Strasburku dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkyne
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