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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/2043
ze dne 18. listopadu 2021

o uzavieni Dohody mezi Evropskou unii na jedné strané a vlidou Grénska a vlidou Ddnska na strané
druhé o partnerstvi v oblasti udrZzitelného rybolovu a jejiho providéciho protokolu jménem Unie

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie, a zejména na clinek 43 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 6 druhym
pododstavcem pism. a) bodem v) a ¢l. 218 odst. 7 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

s ohledem na souhlas Evropského parlamentu ('),

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Dne 9. prosince 2019 zmocnila Rada Komisi k zahdjen{ jednani s vlddou Grénska a vlidou Dédnska s cilem uzaviit
novou dohodu o partnerstvi v oblasti udrzitelného rybolovu a novy provadéci protokol k této dohodé.

Jedndni byla Gisp&$né uzavrena parafovanim Dohody mezi Evropskou unif na jedné strané a vlidou Grénska a vladou
Diénska na strané druhé o partnerstvi v oblasti udrzitelného rybolovu (déle jen ,dohoda o partnerstvi‘) a Protokolu,
kterym se provadi Dohoda mezi Evropskou unif na jedné strané a vlidou Grénska a vlidou Ddnska na strané druhé
o partnerstvi v oblasti udrZitelného rybolovu (déle jen ,protokol“) dne 11. ledna 2021.

Dohoda o partnerstvi zruguje Dohodu mezi Evropskym spoleCenstvim na jedné strané a vlddou Dénska a mistni
vlddou Grénska na strané druhé o partnerstvi v odvétvi rybolovu (3, kterd vstoupila v platnost dne 28. ¢ervna 2007.

V souladu s rozhodnutim Rady (EU) 2021/793 (}) byly dohoda o partnerstvi a jeji protokol podepsiny dne
22. dubna 2021.

Dohoda o partnerstvi a protokol jsou prozatimné provddény ode dne jejich podpisu.

Dohoda o partnerstvi a protokol by se mély schvilit.

Souhlas ze dne 5. f{jna 2021.

U. vést. L 172, 30.6.2007, s. 4.

Rozhodnuti Rady (EU) 2021/723 ze dne 26. bfezna 2021 o podpisu jménem Evropské unie a prozatimnim provddéni Dohody
o partnerstvi mezi Evropskou unif na jedné strané a vlidou Grénska a vlddou Dénska na strané druhé v oblasti udrzitelného rybolovu
ajejiho provadéciho protokolu (Uf. vést. L 175, 18.5.2021, 5. 1).
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(7)  V clanku 12 dohody o partnerstvi se stanovi, Ze se zfizuje smiSeny vybor, ktery odpovidd za sledovani provadéni
dohody o partnerstvi. SmiSeny vybor maze ddle v souladu s uvedenym ¢ldnkem a s ¢lanky 4 a 7 protokolu pFijimat
urdité zmény protokolu. K usnadnéni schvalovani téchto zmén by Komise méla byt opravnéna k jejich schvalovani
jménem Unie na zdkladé zjednoduseného postupu s vyhradou dodrzeni zvldstnich hmotnépravnich a formdlnich
podminek.

(8)  Postoj Unie k navrhovanym zméndm protokolu by méla stanovit Rada. Navrhované zmény by mély byt schvéleny,
ledaze by s tim nesouhlasila mensina ¢lenskych statt podle ¢l. 16 odst. 4 Smlouvy o Evropské unii,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Dohoda mezi Evropskou unii na jedné strané a vlidou Grénska a vladou Dénska na strané druhé o partnerstvi v oblasti
udrzitelného rybolovu (ddle jen ,dohoda o partnerstvi“) a Protokol, kterym se provadi Dohoda mezi Evropskou unif na
jedné strané a vladou Grénska a vladou Danska na strané druhé o partnerstvi v oblasti udrzitelného rybolovu (dile jen
»protokol“), se schvaluji jménem Unie ().

Cldnek 2
Predseda Rady ucini jménem Unie ozndmeni uvedené v ¢lanku 20 dohody o partnerstvi a ozndmeni uvedené v ¢lanku 14
protokolu.

Cldnek 3
Komise je v souladu s postupem a podminkami uvedenymi v p¥iloze tohoto rozhodnuti zmocnéna, aby jménem Unie
schvalovala zmény protokolu pfijaté smiSenym vyborem zfizenym podle ¢lanku 12 dohody o partnerstvi.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 18. listopadu 2021.

Za Radu
piedseda
Z. CERNAC

() Znén{ dohody o partnerstvi a protokolu je zvefejnéno v UF. vést. L 175, 18.5.2021.
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PRILOHA
POSTUP A PODMINKY SCHVALOVANI ZMEN PROTOKOLU, KTERE MA PRIJMOUT SMISENY VYBOR

Je-li smiSeny vybor poZzadan, aby piijal zmény protokolu podle ¢lanku 12 dohody o partnerstvi a ¢lankd 4 a 7 protokolu, je
Komise opravnéna schvalit navrhované zmény jménem Unie za téchto podminek:
1) Komise zajisti, Ze schvéleni jménem Unie:

a) je vsouladu s cili spole¢né rybatské politiky;

b) je slucitelné s pislusnymi pravidly p¥ijatymi regionalnimi organizacemi pro fizeni rybolovu a zohlediuje fizeni

rybolovu vykondvané spole¢né pobfeznimi staty;

c) zohlediuje nejnovejsi statistické, biologické a jiné relevantni Gdaje pfedané Komisi.
2) Pfedtim, nez Komise navrhované zmény schvili jménem Unie, pfedloZi je Radé v dostateném predstihu pred

pislusnym zaseddnim smiSeného vyboru.
3) Rada posoudi slu¢itelnost navrhovanych zmén s kritérii stanovenymi v bodé 1 této piilohy.

4) Jestlize proti navrhovanym zméndm nevyslovi ndmitky pocet ¢lenskych stdtdi rovnajici se bloka¢ni mensiné v ramci
Rady podle ¢l. 16 odst. 4 Smlouvy o Evropské unii, Komise je schvali jménem Unie. Pokud se proti navrhovanym
zméndm vyslovi ¢lenské staty tvofici bloka¢ni mensinu, Komise je jménem Unie odmitne.

5) Nelze-li v pribéhu dalsich zaseddni smiSeného vyboru, a to ani pfimo na misté, dosdhnout dohody, zileZitost se
postupem stanovenym v bodech 2 aZ 4 opét postoupi Radé, aby bylo mozno v postoji Unie zohlednit nové prvky.

6) Komise se vyzyvd, aby v pfiméFené lhité¢ ucinila veskeré potfebné kroky navazujici na rozhodnuti smieného vyboru,
v pisludnych ptipadech véetné zvefejnéni piislusného rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské unie a pfedloZen{ ndvrhi
nezbytnych k provedeni uvedeného rozhodnuti.

Pokud jde o jiné zdlezZitosti, které se netykaji zmén protokolu podle ¢ldnku 12 dohody o partnerstvi a ¢lankda 4 a 7
protokolu, bude stanovisko, kterd md Unie ve smiSeném vyboru zaujmout, uréeno v souladu se Smlouvami a zavedenou
praxi.
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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2044
ze dne 17. listopadu 2021,

kterym se schvaluje zména specifikace ndzvu zapsaného do rejstiiku chrianénych oznaceni pivodu
a chranénych zemépisnych oznaceni, kterd neni mensiho rozsahu (,,Nostrano Valtrompia“ (CHOP))
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o reZimech jakosti
zeméd@lskych produktii a potravin (!), a zejména na ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Vsouladu s ¢l. 53 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 1151/2012 pfezkoumala Komise Zddost Itdlie
o schvialeni zmén specifikace chranéného oznaceni ptivodu ,Nostrano Valtrompia“ zapsaného do rejstitku podle
nafizeni Komise (EU) ¢. 629/2012 (2).

(2)  Protoze dand zména neni menstho rozsahu ve smyslu ¢l. 53 odst. 2 nafizen (EU) ¢. 1151/2012, zvefejnila Komise
7ddost o zménu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) uvedeného natizeni v Urednim véstniku Evropské unie ().

(3)  Jelikoz Komisi nebylo pfedlozeno zddné prohlaseni o ndmitce podle ¢lanku 51 nafizen{ (EU) ¢. 1151/2012, musi byt
zmeéna specifikace schvdlena,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zména specifikace zveiejnénd v Urednim véstniku Evropské unie tykajici se ndzvu ,Nostrano Valtrompia“ (CHOP) se schvaluje.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Uf.vést. L 343,14.12.2012, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 629/2012 ze dne 6. Cervence 2012 o zdpisu ndzvu do rejstitku chrdnénych oznaceni piivodu
a chranénych zemépisnych oznaceni (Nostrano Valtrompia (CHOP)) (UF. vést. L 182, 13.7.2012, 5. 12).

() Uf. veést. C 313, 5.8.2021, s. 18.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. listopadu 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komise
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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2045
ze dne 23. listopadu 2021,

kterym se méni pfiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zru$eni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢lanky 58 a 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Latky bis(2-ethylhexyl)-ftaldt (DEHP), benzyl-butyl-ftaldt (BBP), dibutyl-ftalit (DBP) a diisobutyl-ftalt (DIBP) jsou
uvedeny v polozkich 4 az 7 piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, protoze spliuji kritéria stanovend v ¢l. 57
pism. c) uvedeného nafizeni. V souladu s ¢lankem 59 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 byla litka DEHP ndsledné
dodate¢né identifikovana jako ldtka spliiujici kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizen, tj. jako latka
s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti, pro kterou existuje védecky dikaz o moznych vaznych
Gcincich na Zivotni prostfedi (}). VSechny ¢tyfi uvedené litky byly ddle identifikovdny v souladu s ¢lankem 59
nafizeni (ES) €. 1907/2006 jako latky spliujici kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni, tj. jako latky
s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti, pro které existuje védecky ditkaz o moznych vaznych
ucincich na lidské zdravi (). Evropskd agentura pro chemické latky (ddle jen ,agentura) dne 10. ervence 2019
v souladu s ¢l. 58 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 doporudila (¥), aby byly pro kazdou ze zminénych latek
stanoveny prvky uvedené v ¢l. 58 odst. 1 uvedeného nafizeni.

(2)  Zahrnuti podstatnych vlastnosti tykajicich se nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi do polozky pro latku DEHP
v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 znamend, Ze na pouziti uvedené litky ve zdravotnickych prostfedcich
spadajicich do oblasti ptisobnosti smérnice Rady 90/385/EHS (°), smérnice Rady 93/42/EHS (°) nebo smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES () se vztahuje pozadavek na povoleni, jelikoz ¢l. 60 odst. 2 druhy
pododstavec nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi, Ze Komise nep#ihlizi k rizikim pro lidské zdravi plynoucim pouze
z uvedenych pouziti. Pokud jde o pouziti uvedené latky v materidlech urcenych pro styk s potravinami spadajicich
do oblasti ptsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 (%), zahrnuti podstatnych
vlastnosti tykajicich se nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi znamend, Ze na uvedend pouZiti se vztahuje pozadavek
na povolent, jelikoZ se na né jiz nevztahuje ¢l. 56 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

() Rozhodnuti vykonného feditele agentury ECHA ze dne 12. prosince 2014, Zahrnut{ litek vzbuzujicich mimotddné obavy na seznam
latek pro pfipadné zahrnuti do piilohy XIV, (ED/108/2014) https:|/echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-
€05617c3173b

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/1210 ze dne 4. ervence 2017 o identifikaci bis(2-ethylhexyl) ftaldtu (DEHP), dibutylftaldtu
(DBP), benzylbutylftalitu (BBP) a diisobutylftaldtu (DIBP) jako litek vzbuzujicich mimoiddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (Ut. vést. L 173, 6.7.2017, s. 35).

(*) Doporuceni Evropské agentury pro chemické latky ze dne 10. Cervence 2019 tykajici se zmény polozek pro litky DEHP, BBP, DBP
a DIBP v piiloze XIV REACH (Seznam ldtek podléhajicich povoleni), https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_re
commendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fel6-6322-67c16a13b09d

() Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovdni pravnich predpisti ¢lenskych stith tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (U. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro (U.
vest. L 331,7.12.1998,s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech 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).


https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
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(3)  V dasledku toho, Ze se do polozek pro litky DEHP, BBP, DBP a DIBP zahrnou podstatné vlastnosti uvedené v ¢l. 57
pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, se pro tcely vyjimky stanovené v ¢l. 56 odst. 6 uvedeného nafizeni zméni
koncentra¢ni limit platny pro pfitomnost uvedenych latek ve smésich na 0,1 % hmotnostnich.

(4)  Ustanoveni ¢l. 58 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 58 odst. 2 nafizeni (ES) €. 1907/2006 stanovi mozZnost osvobozeni
pouziti nebo kategorii pouziti v téch pfipadech, kdy zvldstni pravni pfedpisy Unie uklddaji minimélni pozadavky
tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prostiedi, jeZ zajisti naleZité kontrolovani rizik. Podle informaci,
které jsou v soucasné dobé k dispozici, neni stanoven{ osvobozeni na zdkladé uvedenych ustanoveni vhodné.

(5)  Nafizeni Komise (EU) & 143/2011 (°) osvobodilo od pozadavku na povoleni pouzivani litek DEHP, BBP a DBP ve

vnitinich obalech lé¢ivych piipravki, na néz se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 726/2004 ('), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ('!) a/nebo smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES (*3). Rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. cervence 2017 ve véci C-651/15 P,
VECCO a dalsi v. Komise (**), poskytl vysvétleni k nékterym aspekttim ¢l. 58 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 pro
udéleni vyjimky z pozadavku na povoleni. Komise znovu posoudila vyjimku stanovenou v ptiloze XIV uvedeného
nafizeni a dospéla k zdvéru, ze nespliiuje podminky stanovené v ¢l. 58 odst. 2. Zejména s ohledem na uvedeny
rozsudek nepfedstavuji nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/82/ES a 2001/83ES stdvajici zvlastni pravni
piedpisy Unie, které stanovi minimalni pozadavky tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prosttedi pro
pouziti litek DEHP, BBP a DBP ve vnitinich obalech 1éivych piipravki ve smyslu ¢l. 58 odst. 2 nafizeni
¢. 1907/2006, jelikoz neobsahuji zvlastni ustanoveni tykajici se uvedenych latek, kterd by takové pozadavky
uklddala. Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/82/ES a 2001/83/ES navic stanovi pozadavky tykajici se
pouze ochrany lidského zdravi, zatimco pokud jde o litku DEHP, byly do polozky pro uvedenou latku v pfiloze XIV
naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 zahrnuty podstatné vlastnosti tykajici se nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi. Uvedené
vyjimky proto nejsou odtivodnéné a mély by byt zruseny.

(6)  Pro pouziti litek DEHP, BBP, DBP a DIBP, kterd jiz nebudou osvobozena od pozadavku na povolent, je vhodné uvést
data specifikovand v ¢l. 58 odst. 1 pism. ) bod¢ i) natizeni (ES) ¢. 1907/2006 s piihlédnutim k doporuceni agentury
ze dne 10. cervence 2019 a jeji schopnosti vyfizovat Zddosti o povoleni. Pokud jde o pouziti litky DEHP ve
zdravotnickych prostfedcich, méla by uvedend data rovnéz zohlednit pfechodnd ustanoveni pro uplatiiovani
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 (*) a (EU) 2017[746 ().

(7)  Pro kazdé pouziti litek DEHP, BBP, DBP a DIBP, které jiZ nebude osvobozeno od pozadavku na povoleni, neexistuji
dtvody, pro¢ by datum uvedené v ¢l. 58 odst. 1 pism. c) bod¢ ii) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 mélo byt stanoveno na

vavavava

() Naifzenf Komise (EU) ¢. 143/2011 ze dne 17. inora 2011, kterym se méni pifloha XIV natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (,REACH") (UF. vést. L 44, 18.2.2011, s. 2).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych ptfpravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych pipravkd (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
[écivych prpravki (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. Cervence 2017 ve véci Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen
Chrom-VI-Verbindungen in der Oberflichentechnik ¢V (VECCO) a dalsi v. Evropskd komise, C-651/15 P, ECLLEU:C:2017:543.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 12232009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést.
L117,5.5.2017,s. 1).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Béhem vefejné konzultace, kterou zorganizovala agentura v souvislosti se svym ndvrhem doporuceni, nebyly
piedlozeny zddné konkrétni pfipominky tykajici se moznych vyjimek pro vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky
a postupy. JelikoZ neexistuji zadné informace, které by ospravedliovaly potiebu takové vyjimky, nebyla takova
vyjimka zohlednéna.

(9)  Jelikoz dostupné informace o pouziti litek dot¢enych timto nafizenim jsou omezené, neni vhodné stanovit v této
fazi obdobi ptezkumu podle ¢l. 58 odst. 1 pism. d) nafizent (ES) ¢. 1907/2006.

(10) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.
(11) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢lanku 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pfiloha XIV nafizen{ (ES) €. 1907/2006 se méni v souladu s p¥flohou tohoto naf{zeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Polozky 4 az 7 v tabulce v pfiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuji témito polozkami:

Piechodnd ustanoven{ Osvobo-
Polozk- Latka Vnitini vlastnost(i) uvedené zené Obdobi
ac v clanku 57 Nejzazsi datum podéni zddosti® Datum zdniku® (kateg? r1/e) prezkumu
pouZziti
4. bis(2-ethylhexyl)-ftalat Toxicky pro reprodukci a) 21.srpna 2013* a) 21.Gnora 2015** - -

(DEHP)

Cislo ES:
Cislo CAS:

204-211-0
117-81-7

(kategorie 1B)

Vlastnosti vyvolavajic
naru$eni endokrinni ¢innosti
(€L. 57 pism. f) - lidské zdravi)
Vlastnosti vyvolavajici
naru$eni endokrinni ¢innosti
(€L. 57 pism. f) — Zivotni
prostiedi)

b) odchylné od pismene a):

14. cervna 2023 pro pouZiti:

— v materidlech urcenych pro styk
s potravinami v oblasti puasobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004,

— ve vnitinich obalech 1é¢ivych pii-
pravkd, na néz se vztahuje naf{zeni (ES)
¢ 726/2004, smérnice 2001/82/ES
a/nebo smérnice 2001/83ES,

— ve smésich obsahujicich DEHP v kon-
centraci 0,1 % hmotnostnich nebo
vys$$i a niz8i nez 0,3 % hmotnostnich;

¢) odchylné od pismene a):

27. listopadu 2023 pro pouziti ve zdravot-

nickych prostfedcich v oblasti ptisobnosti

smérnic  90[385/EHS,  93/42/EHS

a 98]79]ES.

b) odchylné od pismene a):

14. prosince 2024 pro pouZziti:

— v materidlech uréenych pro styk
s potravinami v oblasti pisobnosti
nafizeni (ES) ¢ 1935/2004,

— ve vnitinich obalech 1é¢ivych pii-
pravkd, na néZ se vztahuje nafizeni (ES)
& 7262004, smérnice 2001[82/ES
a/nebo smérnice 2001/83ES,

— ve smésich obsahujicich DEHP v kon-
centraci 0,1 % hmotnostnich nebo
vy$§i a nizsi nez 0,3 % hmotnostnich;

¢) odchylné od pismene a):

27.kvétna 2025 pro pouZiti ve zdravotnic-

kych prostfedcich v oblasti piisobnosti

smérnic 90/385/EHS, 93/42[EHS

2 98]79]ES.

benzyl-butyl-ftalat

(BBP)
Cislo ES: 201-622-7
Cislo CAS:  85-68-7

Toxicky pro reprodukci
(kategorie 1B)

Vlastnosti vyvolavajici
naruseni endokrinni ¢innosti

(€l. 57 pism. f) - lidské zdravi)

a) 21.srpna 2013*
b) odchylné od pismene a):

14. ¢ervna 2023 pro pouZiti:

— ve vnitfnich obalech léivych pii-
pravkd, na néZ se vztahuje nafzeni (ES)
¢. 726/2004, smérnice 2001/82[ES
a/nebo smérnice 2001/83ES,

— ve smésich obsahujicich BBP v koncen-
traci 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi
a nizsi nez 0,3 % hmotnostnich.

a) 21.Gnora 2015**
b) odchylné od pismene a):

14. prosince 2024 pro pouZiti:

— ve vnitinich obalech léivych pii-
pravkd, na néz se vztahuje nafizeni (ES)
¢ 726/2004, smérnice 2001/82[ES
a/nebo smérnice 2001/83ES,

— ve smésich obsahujicich BBP v koncen-
traci 0,1 % hmotnostnich nebo vy3si
a nizsi nez 0,3 % hmotnostnich.
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dibutyl-ftalat Toxicky pro reprodukci a) 21.srpna 2013* a) 21.Gnora 2015**
(DBP) (kategorie 1B) b) odchylné od pismene a): b) odchylné od pismene a):
Vlastnosti vyvoldvajici 14. ¢ervna 2023 pro pouZiti: 14. prosince 2024 pro pouZiti:
5 narusen{ endokrinni ¢innosti — ve vnitfnich obalech léivych pfi-| — ve vnitinich obalech lécivych pii-
Cislo ES: 201-557-4 | (¢l. 57 pism. f) - lidské zdravi) pravkd, na néZ se vztahuje natizeni (ES) pravkd, na néZ se vztahuje nafizent (ES)
1 . 74 ¢. 726/2004, smérnice 2001/82[ES ¢ 726/2004, smérnice 2001/82[ES
Cislo CAS:  84-74-2 a/nebo smérnice 2001/83|ES, a/nebo smérnice 2001/83ES,
— vesmésich obsahujicich DBPvkoncen-|  — ve smésich obsahujicich DBP v koncen-
traci 0,1 % hmotnostnich nebo vy3si traci 0,1 % hmotnostnich nebo vys$si
a niz8i nez 0,3 % hmotnostnich. a nizsi nez 0,3 % hmotnostnich.
diisobutyl-ftalat Toxicky pro reprodukci a) 21.srpna 2013* a) 21.xnora 2015**
(DIBP) (kategorie 1B) b) odchylné od pismene a): b) odchylné od pismene a):
Vlastnosti vyvolavajici 14. ¢ervna 2023 pro pouziti ve smésich 14. prosince 2024 pro pouziti ve smésich
3 naruden{ endokrinni ¢innosti | obsahujicich DIBP v koncentraci 0,1 %| obsahujicich DIBP v koncentraci 0,1 %
Cislo ES: 201-553-2 | (¢l. 57 pism.f) —lidské zdrav)|  hmotnostnich nebo vy$si a niz§i nez| hmotnostnich nebo vyssi a nizsi nez
Cislo CAS:  84-69-5 0,3 % hmotnostnich. 0,3 % hmotnostnich.

01/81+ 1

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

120T1T¥C



24.11.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 418/11

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2046
ze dne 23. listopadu 2021

o udéleni ochrany v Unii zemépisnému oznaceni ,Hi1G 8183“/ Kampot Pepper zapsanému
v mezindrodnim rejstfiku oznaceni piivodu a zemépisnych oznaceni Zenevského aktu

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20191753 ze dne 23. ffjna 2019 o opatienich Unie po jejim
pfistoupeni k Zenevskému aktu Lisabonské dohody o oznalenich piivodu a zemépisnych oznalenich (), a zejména na
¢l. 7 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Podle ¢. 5 odst. 1 a 2 Zenevského aktu mohou piislusné orgény kazdé smluvni strany aktu poddvat zddosti
o mezindrodni zdpis oznaceni pivodu nebo zemépisného oznaceni Mezindrodnimu tfadu Svétové organizace
dusevniho vlastnictvi, ktery je zapisuje v souladu s ¢ldnkem 6 Zenevského aktu do mezindrodniho rejstitku. Podle
¢lénku 9 Zenevského aktu poskytnou ostatni smluvni strany zapsanym oznacenfm piivodu a zemépisnym
oznacenim ochranu v rdmci svého pravniho systému s vyhradou odmitnuti, vzdani se, prohldSeni neplatnosti,
anebo zrudeni.

(2)  Vsouladus ¢l. 6 odst. 4 Zenevského aktu vyrozumél Mezindrodn{ diad Svétové organizace dusevniho vlastnictvi dne
14. prosince 2020 Komisi o tom, Ze do mezindrodniho re)strﬂm oznacen{ piivodu a zemépisnych oznaceni byl
podle Zenevského aktu zapsan jako zemépisné oznaceni ndzev ,HI1 #8185/ Kampot Pepper®, o jehoz zdpis
pozadala Kambodza.

(3)  V souladu s ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1753 byl mezindrodni zdpis zemeplsneho oznaceni ,”©Ii15G ﬁ“ﬁﬁ“/
,Kampot Pepper* zvefejnén v Urednim véstniku Evropské unie (3, aby bylo mozné podat piipadné ndmitky.

(4)  V souladu s cldnkem 5 nafizeni (EU) 20191753 posoudila Komise mezindrodni zdpis zemeplsneho oznacen{
,HIG AN/ Kampot Pepper” z hlediska podminek stanovenych v uvedeném ¢lnku a dospéla k zdvéru, Ze jsou
splneny

(5)  Vzhledem k tomu, Ze Komise neobdrzela Zddné ndmitky podle ¢ldnku 6 nafizeni (EU) 2019/1753, méla by byt
nazvu ,HItGANS/, Kampot Pepper” udélena v souladu s Zenevskym aktem ochrana v Unii.

(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro politiku jakosti zemédélskych
produkta,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nézvu ,HI1SG AN/, Kampot Pepper” zapsanému v mezindrodnim rejstifku jako zemépisné oznacenf se udéluje ochrana
v Unii.
Nézev uvedeny v prvnim pododstavci oznacuje produkt typu ,pepi.

() Uk vést.L271,24.10.2019,s. 1.
() Uk vést. C 30,27.1.2021, s. 9.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2047
ze dne 23. listopadu 2021

o povoleni amprolia hydrochloridu (COXAM) jako doplitkové litky pro vykrm kufat a odchov kufat
a kufice (drzitel povoleni: HuvePharma NV)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaff 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zaklad¢ se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni amprolia hydrochloridu
(COXAM). Uvedend zddost byla podana spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného
nafizeni.

(3)  Zadost se tykd povoleni amprolia hydrochloridu (COXAM) jako doplikové ldtky pro vykrm kufat a odchov kufat
a kufice se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 13. ¢ervna 2018 (3
a 27. ledna 2021 () k zdvéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nemd amprolium hydrochlorid (COXAM)
neptiznivy uc¢inek na zdravi zvifat ani na Zivotni prostfedi. Rovnéz dospél k zavéru, ze by dotéend doplikova latka
méla byt povazovéana za latku, kterd mtZe senzibilizovat dychaci cesty a kizi. Komise se proto domnivd, Ze by méla
byt piijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo neptiznivym a¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele dotéené doplitkové ldtky. Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze vzhledem k nedostatku poskytnutych tdaji
nemuze nezdvisle vyhodnotit vSechny tdaje relevantni pro stavajici zZadost, a proto neni schopen dospét k zavéru
o bezpecnosti dotcené doplitkové latky pro spotiebitele. Urad dile dospél k zavéru, Ze dotcena doplikové latka je
ucinnd pii tlumeni kokcididzy u vykrmu kufat a Ze tento zadvér lze rozsifit i na odchov kufat a kufice. Rovnéz
dospél k zavéru, Ze by mél byt proveden pldn monitorovani po uvedeni na trh tykajici se odolnosti vii¢i Eimeria spp.
Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy dopliikové litky pridané do krmiv, kterou piedloZila referen¢ni laboratof
zf{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Amprolium hydrochlorid jiz byl hodnocen Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé
piipravky (ddle jen ,EMA CVMP“). Ve své zpravé z ledna 2001 (%) dospél vybor EMA CVMP k zévéru, Ze pro
amprolium neni tfeba stanovit maximalni limit rezidui (MLR). Amprolium pro driibeZ je proto uvedeno v tabulce 1
piilohy nafizeni Komise (ES) ¢. 37/2010 (). Z téchto divodd byla bezpecnost amprolia hydrochloridu pro
spotiebitele dostate¢né prokdzdna v souladu s ¢l. 8 odst. 4 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Uf. vést. L. 268, 18.10.2003, s. 29.

EFSA Journal 2018;16(7):5338.

EFSA Journal 2021;19(3):6457.

EMA CVMP (Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky), 2001. Amprolium Summary Report (2).
EMEA/MRL/767/00-FINAL, leden 2001. https:/[www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-
committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf

() Natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych latkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitéi reziduf v potravindch Zivocigného ptivodu (Uf. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).

S
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(6)  Posouzeni amprolia hydrochloridu (COXAM) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) €. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani dotcené latky by proto mélo byt povoleno.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Povoleni

Latka uvedend v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych ldtek ,kokcidiostatika a histomonostatika“, se povoluje jako
doplikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Minimdlni | Maximélni
Identifi- obsah obsah Konec
kacni ¢islo | Jméno drZitele Doolitkové l4tk SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaélni ind ust . latnosti
doplitkové |  povoleni opinkova fatka analytickd metoda kategorie zvifat Stafi mg &inné litky/kg Jind ustanovent p'a ni) !
latky kompletniho krmiva povolent
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie doplitkové ltky: kokcidiostatika a histomonostatika.
51777  |HuvePharma |Amprolium SloZeni dopliikové litky Vykrm kufat - 125 125 . 'V ndvodu pro pouziti do-|14.12.2031
NV hydrochlorid Amprolium HCl: 250 g/kg plitkové ldtky a premixt musi
(COXAM) Kapalny parafin: 30 g/kg Odchov kufic byt uvedeny podminky skla-

Ryzové slupky do 1 000 g.
Charakteristika 1icinné ldtky
Amprolium hydrochlorid (Cistota

> 97,5 %)

C14H,oCIN,HC,

(1-[(4-amino-2-propyl-

5-pyrimidinyl)methyl]-

2-methylpyridinium chlorid
monohydrochlorid,

Cislo CAS: 137-88-2.

Pidruzené nedistoty:

a-pikolin < 0,52 %,

sulfitovy popel < 0,1 %

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni amprolia v dopliikové

latce:

— vysokot¢innd kapalinovd chro-
matografie (HPLC) na reverzni
fazi s UV detekci pti vinové délce
268 nm (RP-HPLC-UV).

Pro kvantifikaci amprolia

v premixech a krmivech:

. Drzitel

dovéni a stabilita pfi tepel-
ném oSetieni.

. Doplrikova ldtka se do krmné

smési musi zapracovat ve
formé premixu.

. Doplinkova latka se nesmi mi-

chat s jinymi kokcidiostatiky.

povoleni provede
programy monitorovani po
uvedeni na trh, pokud jde o:
odolnost  vi¢i  bakteriim
a Eimeria spp.
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— vysokot¢innd kapalinovd chro-
matografie (HPLC) s vyménou
kationt(i a UV detekei pii vinové
délce 264 nm (IE-HPLC-UV) —
nafizeni (ES) ¢. 152/2009.

. Prouzivatele doplikové latky

a premixt musi provozova-
telé krmivatskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organizalni opatfent, kterd
budou fesit pfipadnd rizika
pii jejich pouziti. Pokud ri-
zika nelze t€mito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo
snizit na minimum, musi se
doplikova litka a premixy
pouzivat s osobnimi ochran-
nymi prostiedky, vcetné
ochrany pokozky a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe:https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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