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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2018211
ze dne 21. listopadu 2017,

kterym se stanovi plin vymétd, pokud jde o lososa obecného v Baltském mofi

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1380/2013 ze dne 11. prosince 2013 o spolecné rybafské
politice, o zméné nafizeni Rady (ES) ¢. 1954/2003 a (ES) ¢. 1224/2009 a o zrueni nafizeni Rady (ES) ¢. 23712002
a (ES) ¢. 639/2004 a rozhodnuti Rady 2004/585/ES ('), a zejména na ¢l. 15 odst. 6 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Cilem nafizeni (EU) ¢. 1380/2013 je postupné odstranit vyméty z veskerého rybolovu v Unii zavedenim
povinnosti vykladky tlovkd druhd, na néz se vztahuji omezeni odlovu.

(2)  Podle ¢l. 15 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 1380/2013 se povinnost vyklddky vztahuje na rybolov lososa
obecného od 1. ledna 2015.

(3)  Ustanoveni ¢l. 15 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 1380/2013 zmociuje Komisi, aby v piipadé neexistence viceletych
plént zfizenych podle clanku 9 uvedeného nafizeni, pfijala pldn vyméth upfesiujici podrobnosti pro provddéni
povinnosti vyklddky na pocitecni obdobi tif let, které miZe byt prodlouzeno o dalsi obdobi tif let. Uvedené
plény vymétt maji byt pfijaty na zdkladé spole¢nych doporuceni vypracovanych ¢lenskymi stity po konzultaci
s pFislusnymi poradnimi sbory.

(4)  Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1396/2014 (%) byl ziizen plan vymétd, pokud jde o rybolov
lososa obecného, sledé obecného, Sprota obecného a tresky obecné v Baltském mofi. Tento plin vymétt zahrnuje
mimo jiné vyjimku z povinnosti vyklddky pro dlovky tresky obecné a lososa obecného z divodu vysoké miry
preziti u téchto druhd, jak je stanoveno v ¢l. 15 odst. 4 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 1380/2013. Platnost nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1396/2014 kon¢i dnem 31. prosince 2017.

(5)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1139 (}) zavadi vicelety pldn pro rybolov v Baltském moti,
pokud jde o nékteré populace tresky obecné, sledé obecného a $prota obecného. Tento vicelety plin nezahrnuje
populace lososa obecného a rybolov této populace v Baltském mofi.

(6)  Pokud neexistuje vicelety plin pro populace lososa obecného a rybolov této populace v Baltském mofi,
podrobnosti pro provadéni povinnosti vykliddky po skonéeni platnosti nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 1396/2014 maji byt pFijaty v rdmci nového planu vyméti vychdzejictho ze spole¢ného doporuceni ¢lenskych
statd.

() UF.vést.L 354,28.1.2013,s.22.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1396/2014 ze dne 20. fijna 2014, kterym se stanovi pldn vymétd v Baltském mofi
(UF. vést. L 370, 30.12.2014, s. 40).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1139 ze dne 6. Cervence 2016, kterym se zavadi vicelety plan pro populace tresky
obecné, sledé obecného a $prota obecného v Baltském mofi a pro rybolov vyuzivajici tyto populace a kterym se méni nafizeni Rady (ES)
¢.2187/2005 a zrusuje nafizeni Rady (ES) ¢. 1098/2007 (U. vést. L 191,15.7.2016, 5. 1).
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(7)  Pfimy zdjem na fizeni rybolovu v Baltském mofi md Dansko, Némecko, Estonsko, Loty3sko, Litva, Polsko, Finsko
a Svédsko. Dne 31. kvétna 2017 tyto ¢clenské stity predlozily Komisi spole¢né doporuceni ('), jeZ vypracovaly na
zdkladé konzultaci s poradnim sborem pro Baltské mofe. Piislusné védecké subjekty predlozily védecké podklady.

(8) Ve spole¢ném doporuceni se navrhuje, aby vyjimka z povinnosti vykladky pro lososa obecného uloveného
pomoci vézencovych sit, kostj/krytych vrsi, kesert a lapadlovych siti stanovend nafizenim v pfenesené
pravomoci (EU) €. 1396/2014 zastala v platnosti i po 31. prosinci 2017.

(9)  Spolecné doporuceni se zaklddd na védeckych dikazech o vysoké mife preziti, které poskytlo férum pro rybolov
v Baltském mofi (BALTFISH), a bylo zrevidovdno Védeckotechnickym a hospodaiskym vyborem pro rybaistvi
(VTHVR). Vybor VTHVR dospél k zdvéru, ze vzhledem k tomu, Ze tato lovnd zafizeni chytaji ryby do pevné
struktury ze sifoviny, a nedochdzi tak napiiklad k jejich zapleteni do sité ani chyceni na hacek, Ize pfiméfené
ptedpokladat, ze dmrtnost ryb bude u téchto lovnych zatizeni nizkd.

(10)  Opatieni navrhovand ve spole¢ném doporuceni jsou v souladu s ¢l. 15 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 1380/2013,
a podle ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1380/2013 by tedy méla byt zafazena do tohoto nafizeni.

(11)  JelikoZ platnost nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1396/2014 skonéi dnem 31. prosince 2017, mélo by se
toto nafizeni pouzit ode dne 1. ledna 2018,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti
Timto nafizenim se stanovi podrobnosti pro provadéni povinnosti vykladky, pokud jde o lososa obecného uloveného pii
rybolovu lososa obecného, sledé obecného, $prota obecného a tresky obecné v Baltském mofi.
Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto naf{zeni se rozumi:

(1) ,Baltskym mofem“ divize ICES IIIb, Illc a Illd podle p#lohy I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 218/2009 ().

Cldnek 3
Vyjimka odtivodnénd vysokou mirou pfeziti

1. Odchylné od ¢l. 15 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1380/2013 se povinnost vyklddky nevztahuje na lososa obecného
uloveného pomoci vézencovych siti, kost/krytych vrsi, kesert a lapadlovych siti.

2. Losos obecny uloveny bez dostupné kvéty nebo nedosahujici minimdlni referencni velikosti pro zachovdni zdroji
za okolnosti uvedenych v odstavci 1 musi byt vricen zpét do mofe.

(") .Spole¢né doporuceni skupiny na vysoké trovni féra BALTFISH ke stanoven{ planu vymétd pro Baltské mote®, piedlozeno dne
27.kvétna 2014 a 31. kvétna 2017.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 218/2009 ze dne 11. biezna 2009 o predklddani statistik nomindlnich odlovi: clenskych
statd provozujicich rybolov v severovychodnim Atlantiku (Ut. vést. L 87, 31.3.2009, s. 70).
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Cldnek 4
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. ledna 2018 do 31. prosince 2020.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 21. listopadu 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



L 41/4

Utedn véstnik Evropské unie 14.2.2018

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2018/212
ze dne 13. prosince 2017,

kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1675, kterym se dopliiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/849, pokud jde o pfidani Sri Lanky, Trinidadu a Tobaga
a Tuniska do tabulky v bodé I pfilohy

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/849 ze dne 20. kvétna 2015 o predchdzeni vyuzivani
finan¢niho systému k prani penéz nebo financovéni terorismu, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 648/2012 a o zruSeni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES a smérnice Komise 2006/70/ES ('),
a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Unie musi zajistit i¢innou ochranu integrity a fddné fungovani svého finan¢niho systému a vnitiniho trhu pfed
pranim penéz nebo financovdnim terorismu. Proto smérnice (EU) 2015/849 stanovi, Ze by Komise méla identi-
fikovat vysoce rizikové treti zemé, které maji ve svych rezimech pro boj proti prani penéz a financovani
terorismu strategické nedostatky pfedstavujici vyznamnou hrozbu pro finanéni systém Unie.

(2)  Komise by seznam vysoce rizikovych tietich zemi uvedenych v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2016/1675 () méla ve vhodnou dobu pfezkoumat se zfetelem na pokrok, kterého tyto vysoce rizikové tieti
zemé doséhly pfi odstrafiovani strategickych nedostatk(i ve svém rezimu pro boj proti prani penéz a financovani
terorismu. Komise by méla pfi svych posouzenich zohlednit nové informace od mezinirodnich organizaci
a tvarct standardd, jako jsou informace vyddvané Finanénim akénim vyborem (dédle jen ,FATFY). Na zdkladé
téchto informaci by Komise méla také identifikovat dal$i vysoce rizikové tfeti zemé se strategickymi nedostatky
v rezimech pro boj proti prani penéz a financovéni terorismu.

vz

(3)  V souladu s kritérii stanovenymi ve smérnici (EU) 2015/849 zohlednila Komise nejnovéjsi dostupné informace,
zejména neddvnd vefejnd prohldseni FATF a dokument FATF ,ZlepSovéni dodrzovini mezindrodnich pozadavka
v oblasti boje proti prani penéz a financovani terorismu: probihajici proces® a zpravy skupiny pro pfezkum
mezindrodni spoluprdce v rdmci FATF v souvislosti s riziky, jez predstavuji jednotlivé tieti zemé podle ¢l. 9
odst. 4 smérnice (EU) 2015/849.

(4)  FATF identifikoval Sri Lanku, Trinidad a Tobago a Tunisko jako zemé se strategickymi nedostatky v rezimu pro
boj proti prani penéz a financovani terorismu pfedstavujicimi riziko pro mezindrodni finan¢ni systém, pro které
spolu s FATF vypracovaly akéni plan.

(5)  Vzhledem k vysoké drovni integrace mezindrodniho finanéntho systému, tzkému propojeni trznich subjektd,
vysokému objemu pfeshrani¢nich transakci smérem do Unie i z Unie, jakoZ i stupni otevienosti trhu Komise
tudiZ usuzuje, Ze jakdkoli hrozba v oblasti prani penéz a financovani terorismu pro mezindrodni finanéni systém
piedstavuje zdroveil hrozbu i pro finanéni systém Unie.

(6) Ve svétle nejnovéjsich relevantnich informaci dospéla analyza Komise k zdvéru, Ze Sri Lanka, Trinidad a Tobago
a Tunisko by mély byt povazovany za jurisdikce tietich zemi, které maji ve svych rezimech pro boj proti prani
penéz a financovani terorismu strategické nedostatky ptedstavujici vyznamnou hrozbu pro finanéni systém Unie
podle kritérif stanovenych v ¢lanku 9 smérnice (EU) 2015/849. Uvedené zemé viak poskytly pisemny politicky
zdvazek na vysoké trovni s cilem fesit zjisténé nedostatky a spolu s FATF vypracovaly akéni pldn, ktery by
umoznil splnit pozadavky stanovené ve smérnici (EU) 2015/849. Komise znovu posoudi status danych zemi na
zakladé plnéni vy$e uvedeného zdvazku.

(7)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1675 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

() Uf.vést. L 141, 5.6.2015,s. 73.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1675 ze dne 14. Cervence 2016, kterym se smérnice Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/849 doplije o identifikaci vysoce rizikovych tietich zemf se strategickymi nedostatky (Uf. vést. L 254, 20.9.2016, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V piiloze nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2016/1675 se v tabulce v bodé I vkladaji nové fadky, které zni:

,11 Sri Lanka

12 Trinidad a Tobago

13 Tunisko“

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 13. prosince 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/213
ze dne 12. dnora 2018

o pouiiti bisfenolu A v lacich a néterOV}"ch hmotich uréenych pro styk s potravinami a o zméné
nafizeni (EU) ¢. 10/2011, pokud jde o pouZiti uvedené litky v materidlech z plastfi uréenych pro
styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech
a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a zejména na ¢l. 5
odst. 1 pism. d), ¢), h), i) a j) uvedeného nafizeni.

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Latka 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan (CAS 0000080-05-7), zndmd jako bisfenol A (BPA), se pouzivd pii vyrobé
nékterych materidlti a pfedmétdi urcenych pro styk s potravinami, jako napt. polykarbondtovy plast a epoxidové
pryskyfice pouzivané v lacich a ndtérovych hmotich. BPA muiZe migrovat do potravin z materidlu nebo
pfedmétu, se kterym jsou ve styku, coz mé pro spotiebitele téchto potravin za ndsledek expozici BPA.

(2)  Pouziti BPA jako monomeru pfi vyrobé materidld a pfedmétd z plastd je povoleno nafizenim Komise (EU)
¢ 10/2011 (). Toto povolem’ je podml’néno specifickym migraénim limitem (SML) ve Vy§i 0, 6 mg BPA na kg
pro bezpecnost potravm (dal jen ,fad“) pfezkoumal védecké informace a v letech 2006 (%), 2008 (), 2010 (°)
a 2011 () své stanovisko k BPA aktualizoval. Na zdkladé zdsady pfedbéiné opatrnosti je zakdzdno pouziti této
latky pfi vyrobé polykarbondtovych kojeneckych lahvi.

(3)  Po zvefejnéni svého stanoviska k BPA v roce 2011 tfad uved], Ze jeho posouzeni expozice, které odkazuje na
jeho stanovisko z roku 2006, musi byt s ohledem na nové udaje aktualizovdno, a Ze by rovnéz méla byt
prosetfena relevance dietdrni expozice v souvislosti s jinymi cestami expozice. Utad se rozhodl provést nové
kompletni hodnoceni BPA zaloZené na nejnovéjsich védeckych poznatcich. V roce 2012 pozadal tfad v souladu
s ¢l. 29 odst. 1 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%) svou védeckou komisi pro
materidly pfichdzejici do styku s potravinami, enzymy, aromata a pomocné latky (CEF) o védecké stanovisko
tykajici se rizik pro vefejné zdravi v souvislosti s ptitomnosti BPA v potravinich.

(4)  Ufad prijal stanovisko dne 11. prosince 2014 (°) poté, co prezkoumal dostupné tidaje a védecké studie zvefejnéné
od roku 2006 do roku 2012, jakoz i nékteré dostupné studie z roku 2013. Podle uvedeného stanoviska tGfad
zjistil ve dvougenera¢ni studii zmény v pramérné relativni hmotnosti ledvin jako kritickém cilovém parametru
a vypocital referencni davku (limitni hodnotu spolehlivosti) (BMDL,,) odpovidajici 8 960 pg/kg télesné hmotnosti

() Uk vést.L 338,13.11.2004, s. 4.

(¥) Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potravinami
(Uf.vést. L 12,15.1.2011, 5. 1).

(}) Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny k bisfenolu A (SCF/CS/PM/3936 Final).

(*) The EFSA Journal (2006) 428, 1.

() The EFSA Journal (2008) 759, 1.

(°) The EFSA Journal 2010;8(9):1829.

(') The EFSA Journal 2011;9(12):2475.

(}) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového prava, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Ut. vést. L 31,
1.2.2002,s.1).

(°) The EFSA Journal 2015;13(1):3978.



14.2.2018

Ufedni véstnik Evropské unie

L 41/7

(10)

na den. Pro pfesngjsi extrapolaci udaji tykajicich se konkrétni latky ze zvitat na clovéka pouzil nové toxikoki-
netické tdaje a urcil odpovidajici davku pro ¢lovéka (HED) ve vysi 609 ug/kg télesné hmotnosti na den. Hodnota
HED byla pouzita jako referenéni hodnota k urceni smérné hodnoty stanovené z hlediska ochrany zdravi pro
BPA.

Pro urceni této smérné hodnoty stanovené z hlediska ochrany zdravi pouzil dfad faktor nejistoty 2,5 pro rozdily
mezi jednotlivymi druhy a 10 pro rozdily v rdmci jednoho druhu. Aby zohlednil nejistoty souvisejici
s potencidlnimi G¢inky BPA na zdravi pro prsni Zlazy, reproduktivni, metabolicky, nervovy a imunitni systém,
pouzil dopliujici faktor 6. Pro urceni nového tolerovatelného denntho p#jmu (TDI) 4 pg/kg télesné hmotnosti na
den byl tedy pouzit celkovy faktor nejistoty 150. Dokud v3ak nebude k dispozici ocekdvany vysledek dlouhodobé
studie toxicity BPA u hlodavcd, kterou provadi ve Spojenych stdtech americkych (USA) Nédrodni toxikologicky
program/Ufad pro potraviny a léciva, oznail tfad tento TDI za docasny (t-TDI).

Utad uvedl, Ze dietirni expozice BPA je nizsi nez t-TDI, a dospél k zivéru, Ze pii odhadovanych trovnich
expozice neexistuje zddné riziko pro zdravi. Urad ve svém stanovisku piijatém dne 11. prosince 2014 rovnéz
odhadl nedietdrni i dietdrni zdroje expozice. Mezi nedietdrni zdroje patii expozice vzduchem, pozitim prachu
a proniknutim pokozkou v diisledku kontaktu s termografickym papirem a kosmetikou. Védeckd komise dospéla
k zavéru, Ze hlavni odhady pro agregovanou expozici BPA prostrednictvim dietdrnich a nedietdrnich zdroji pro
skupiny s nejvyssi expozici, véetné kojencti, déti a dospivajicich, jsou nizsi nez t-TDI a Ze riziko pro zdravi je na
odhadovanych trovnich agregované expozice pro BPA nizké.

V ndvaznosti na zvefejnéni stanoviska tfadu v roce 2014 by méla byt stivajici hodnota SML pro materidly
a predméty z plastt aktualizovdna, aby zohlediiovala novou hodnotu t-TDI Pii stanovovani SML se vychdzi
z piedpoklddané béziné expozice, tj. Ze osoba o télesné hmotnosti 60 kg zkonzumuje denné 1 kg potravin,
a z toho, Ze veskerd expozice pochdzi z materidl pfichdzejicich do styku s potravinami. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1
pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 stanovi, Ze specifické limity pro migraci uréitych slozek do potravin nebo
jejich povrchu by mély zohlediiovat jiné mozné zdroje expozice témto slozkim. Ufad uved], Ze expozice
z nedietdrnich zdroji BPA muize u nékterych skupin populace piispét k znaénému poméru celkové expozice a 7Ze
kromé téchto nedietdrnich zdroji jsou hlavnim faktorem, ktery pfispivd u nékolika skupin populace k expozici
BPA, maso a masné vyrobky nebalené v konzervich. V piipadech, kdy k potencidlni celkové expozici litce
mohou znaéné pfispivat zdroje jiné neZ materidly pfichdzejici do styku s potravinami, neni vhodné, aby celd
hodnota TDI byla pfidélena materidlim pfichdzejicim do styku s potravinami, ale méla by se pouZzit niZsi
hodnota.

S ohledem na obvyklé pfedpoklady tykajici se pouziti aloka¢nich faktort pro materidly pfichazejici do styku
s potravinami, vCetné toho, Ze celkovd expozice nepfesahuje hodnotu t-TDI a faktor nejistoty 150 pii odvozeni
t-TD], jakoz i udaje ve stanovisku tifadu tykajicim se zdroji BPA jinych, neZ jsou materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, se pii stanovovdni SML povaZuje za vhodny alokacni faktor 20 %. Aby se zajistilo, Ze expozice
BPA ztistane pod trovni t-TDI a neohroz{ lidské zdravi, mél by byt tedy na zdkladé t-TDI, aloka¢niho faktoru
a pfedpoklddané expozice pro materidly a pfedméty z plastt stanoven SML ve vysi 0,05 mg BPA na kg potraviny

(mg/kg).

Stanovend hodnota SML, kterd zohledniuje stanovisko, sice slouZi jako zaklad pro celkové Fizeni rizik vyplyvajicich
z BPA u materidld pfichdzejicich do styku s potravinami, ale stile panuji uréité nejistoty, které jsou uvedeny ve
zminéném stanovisku. S ohledem na dvé nové studie tykajici se vyvojové toxicity BPA tfad v roce 2016 (') uved],
ze nové dikazy vyplyvajici z téchto studii pfispivaji k ukazatelim vyvojové imunotoxicity BPA. S ohledem na
rozsah védecké nejistoty a na povahu moznych neptiznivych déinkd, zejména ac¢inkti na vyvoj, by méla byt
piijata dalsi preventivni opatieni, pokud jde o zranitelngjsi skupiny obyvatel, zejména o kojence a malé déti,
u nichZ by ¢inky na vyvoj mohly byt nevratné a mohly by pfetrvavat po cely Zivot.

Zasada predbézné opatrnosti uvedend v ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 povoluje piijeti pfedbéznych opatfeni
na zdkladé dostupnych souvisejicich informaci, dokud nebudou k dispozici vysledky tykajici se pfetrvavajici
nejistoty a dokud nebude provedeno dodate¢né posouzeni rizika, a pfijatd opatfeni musi byt v pfiméfené lhaté
piezkoumana.

(") EFSA Journal 2016;14(10):4580.
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(11) Komise je oprdvnéna piijmout preventivni opatfeni ohledné pouzivani BPA na zdkladé zdsady piedbéiné
opatrnosti, kterd je pouzitelnd v situaci, kdy panuje z védeckého hlediska nejistota, a to i v piipad¢, Ze riziko,
zejména pro lidské zdravi, nebylo plné prokdzdno. Proto by se BPA nemél pouzivat k vyrobé polykarbonatovych
hrneckt na piti nebo lahvi, které jsou urceny pro kojence a malé déti podle definice v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (}).

(12) BPA se kromé pouziti v materidlech z plastli urenych pro styk s potravinami pouzivd ve velkém métitku
v epoxidové pryskyfici pouzivané v lacich a natérovych hmotich, zejména k aplikaci uvnitt plechovky pro
konzervovéni potravin. V souvislosti s BPA v materidlech a pfedmétech z plasti byla pfijata zvlastni opatfeni
stanovend v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, ale takova opatfeni nebyla na Grovni Unie pfijata v souvislosti
s BPA v lacich a ndtérovych hmotach. Proto v souladu s ¢lankem 6 uvedeného naffzeni mohly ¢lenské staty
zachovat nebo pfijmout vnitrostitni ustanoveni tykajici se BPA v lacich a ndtérovych hmotdch, pokud tato
opatteni odpovidaji pravidlim stanovenym ve Smlouvéch.

(13) S ohledem na to, Ze ¢lenské stity zavedly rGiznd vnitrostatni opatfeni platnd pro BPA v materidlech z plastd
uréenych pro styk s potravinami a odvétvi primyslu poukazovalo na vzniklou technickou a praktickou zdtéz,
a s ohledem na to, Ze BPA z konzervovanych potravin pfispivd podle stanoviska tifadu z roku 2014 k dietdrni
expozici, a na rozsahlé pouziti BPA v epoxidové pryskyfici pouzivané v lacich a nétérovych hmotich
aplikovanych na plechovky pro konzervovani potravin, je vhodné stanovit omezeni pro BPA pouzivany v lacich
a natérovych hmotach.

(14)  Tentyz predpoklad tykajici se expozice BPA z materidlti a pfedmétii z plastt plati pro laky a ndtérové hmoty. Aby
bylo zajisténo wcinné fungovani vnitiniho trhu a vysokd troven ochrany lidského zdravi, mél by se SML
stanoveny pro BPA z materidlli a pfedmétt z plastd pouzit rovnéz na laky a ndtérové hmoty aplikované na
materidly a pfedméty, pokud byly lak ¢i ndtérova hmota vyrobeny za pouziti BPA. Jelikoz BPA lze pouzivat
v obalech na potraviny obsahujicich potraviny pro kojence a malé déti, nemél by BPA migrovat z lakd
a natérovych hmot aplikovanych na materidly a pfedméty specificky urcené pro styk s potravinami urenymi pro
kojence a malé déti podle nafizeni (EU) ¢. 609/2013, konkrétné s pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivou,
obilnymi piikrmy, potravinami pro malé déti, potravinami pro zvldstni 1ékatské tcely vyvinutymi tak, aby
vyhovovaly vyzivovym poZadavkim kojenci a malych déti, nebo mléénymi ndpoji a podobnymi vyrobky
urenymi malym détem.

(15) 'V souvislosti se stanovenim omezeni pro laky a ndtérové hmoty je rovnéz nutné stanovit pravidla pro ovéfeni
shody s témito omezenimi. Zejména by méla byt stanovena pravidla pro zkousky migrace a pravidla pro
vyjadfovani vysledkd zkousek migrace. Proto je vhodné stanovit takovd pravidla, aby byla provéfena shoda
s omezenimi pro laky a ndtérové hmoty aplikované na materidly a pfedméty, pokud byly lak ¢i ndtérovd hmota
vyrobeny za pouziti BPA.

(16) Natizeni (EU) ¢. 10/2011 stanovi komplexni rdmec pro ovéfovani shody materidld z plasti uréenych pro styk
s potravinami se stanovenymi omezenimi, véetné pravidel tykajicich se vyjadiovani vysledkti zkousek migrace.
JelikoZ laky a nétérové hmoty aplikované na materidly a pfedméty nemaji zvlastni vlastnosti, které by vyzadovaly
stanoveni odli§nych ¢i konkrétnéjsich ustanoveni, je vhodné rozsitit uplatiiovani pravidel stanovenych v nafizeni
(EU) ¢ 10/2011 na ovéfovani shody lakd a ndtérovych hmot aplikovanych na materidly a predméty se
stanovenymi omezenimi.

(17) V¢l 16 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 se stanovi, Ze k materidlim a pfedmétim, na néz se vztahuji zvldstn{
opatfeni, musi byt pfilozeno pisemné prohldseni o tom, Ze jsou v souladu s predpisy, které se na né vztahuji. Pfi
vyrobé materidlu nebo pfedmétu opatfeného lakem ¢&i ndtérovou hmotou by mél odpovédny provozovatel
podniku dolozit shodu s piislusnymi pravidly v prohldseni o shodg, které dd svym zdkaznikim k dispozici. Aby
bylo zajisténo, Ze prohldseni obsahuje dostate¢né tidaje k ovéfeni shody, je vhodné upfesnit, jaké tdaje musi byt
v prohldsen{ obsazeny. Navic by mély byt piislusné arady schopny ovéfit shodu s piislusnymi pravidly. Provozo-
vatelé podniki by proto méli byt povinni zp¥stupnit piislusnym orgdntim odpovidajici podklady, na jejichz
zdkladé bylo prohlaseni o shodé vypracovino.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravinich uréenych pro kojence a malé déti,

potravindch pro zvlastni lékafské tcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(18)  Aby se provozovatelim podnikil poskytl dostate¢ny ¢as upravit vyrobni procesy tak, aby mohli omezeni dodrZet,
a aby se sniZila administrativni a finan¢ni zatéz, kterou s sebou takovd Gprava miZe pfindset, je vhodné odlozit
pouzivani tohoto nafizeni a povolit, aby az do vyCerpani zdsob zustaly na trhu materidly a predméty, které byly
v souladu s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni.

(19) Natizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

1) ,specifickym migra¢nim limitem“ (SML) se rozumi nejvy3si povolené mnozstvi urcité latky uvoliiované z materidlu
nebo pfedmétu do potravin nebo do simulantti potravin;

2) ,materidly a pfedméty” se rozumi jakékoli materidly nebo predméty, které spadaji do jedné z kategorii stanovenych
v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004;

3) laky“ nebo ,natérovymi hmotami“ se rozumi materidly nebo pfedméty sloZené z jedné ¢&i vice nesamostatnych vrstev
vyrobenych s pouzitim 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propanu (,BPA“) aplikovanych na materidl nebo predmét, aby mu byly
doddny zvlastni vlastnosti nebo aby byl zlep3en jeho technicky vykon.

Cldnek 2

1. Migrace 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propanu (,BPA“) (CAS 0000080-05-7) z lakii nebo natérovych hmot aplikovanych
na materidly a pfedméty do potravin nebo na jejich povrch nesmi pfesdhnout specificky migracni limit 0,05 mg BPA na
kg potraviny (mg/kg).

2. Odchylné od odstavce 1 se nepovoli zddnd migrace BPA z laki nebo nétérovych hmot aplikovanych na materidly
a pfedméty specificky urcené pro styk s pocdte¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivou, obilnymi ptikrmy, potravinami
pro malé déti, potravinami pro zvlastni lékarské ucely vyvinutymi tak, aby vyhovovaly vyZivovym poZadavkim kojenct
a malych déti, nebo mléénymi ndpoji a podobnymi vyrobky ur¢enymi malym détem, jak jsou uvedeny v nafzeni (EU)
¢. 609/2013.

Cldnek 3

1. Pro ovéfeni shody s ¢clankem 2 tohoto nafizeni se pouziji pravidla stanovend v ¢l. 11 odst. 4, ¢l. 18 odst. 1, 2, 3, 6
a 7, ptiloze 1II a kapitolach 1, 2 a 4 ptilohy V nafizeni (EU) ¢. 10/2011.

2. Vysledky zkous$ek ziskané v rdmci postupu ovéfovani uvedeného v odstavci 1 se vyjadi{ v souladu s pravidly
stanovenymi v ¢l. 17 odst. 1 az 3 nafizeni (EU) ¢. 10/2011.

Cldnek 4

1.V souladu s ¢l. 16 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1935/2004 jsou provozovatelé podnikGi povinni zajistit, aby
k materidldm a pfedmétim opatfenym laky nebo ndtérovymi hmotami bylo pfiloZeno pisemné prohldseni o shodé
obsahujici tidaje stanovené v piiloze I tohoto nafizeni. Toto prohldSeni musi byt k dispozici ve vSech fizich vyroby,
zpracovani a distribuce kromé maloobchodni faze.

2. Pisemné prohldSeni musi umoznit snadnou identifikaci materidldi a pfedméti opatfenych laky nebo ndtérovymi
hmotami, na které se vztahuje. Je obnovovino tak, aby zohledfiovalo jakékoli zmény trovni migrace z laku nebo
nétérové hmoty aplikovanych na materidly nebo predméty.
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3. Provozovatelé podnikti musi ddt na zddost pfislusnym vnitrostitnim orgdniim k dispozici odpovidajici podpiirnou
dokumentaci, kterd doklddd shodu s pisemnym prohld$enim uvedenym v odstavci 1. Tato podptirnd dokumentace musi
byt poskytnuta bezodkladné a v kazdém ptipadé do deseti dnt od obdrzeni Zddosti. V dokumentaci musi byt uvedeny
podminky a vysledky zkousek, vypocty, véetné vypoctd s pouzitim modeldi, dals{ analyzy a dikazy o bezpecnosti nebo
odtvodnéni prokazujici shodu.

Cldnek 5
Priloha I nafizeni (EU) & 10/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.
Cldnek 6

Materidly a pfedméty opatiené laky nebo ndtérovymi hmotami a materidly a predméty z plastd, které byly v souladu
s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfed 6. zafim 2018, mohou ziistat na trhu aZ do vycerpani zdsob.

Cldnek 7
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 6. zaf{ 2018.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 12. tinora 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Pisemné prohlaSeni podle ¢lanku 4 musi obsahovat tyto Gdaje:

1

—

totoznost a adresu provozovatele podniku, ktery prohldseni o shodé vydavs;

2

-

totoZnost a adresu provozovatele podniku, ktery materidl nebo predmét opatfeny ndtérovou hmotou vyrdbi nebo
dovazi;

3) totoznost materidlu nebo pfedmétu opatieného lakem nebo ndtérovou hmotou;

=

datum prohldsenf;

5) potvrzeni, Ze lak nebo natérova hmota aplikované na materidl nebo pfedmét spliiuji omezeni stanovend v ¢lanku 2
tohoto nafizeni a pozadavky stanovené v ¢lancich 3, 15 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004;

=

specifikace tykajici se pouziti materidlu nebo pfedmétu opatfeného natérovou hmotou, napiiklad:
a) druh nebo druhy potravin, se kterymi ma pfijit do styku;
b) délku a teplotu pro o3etieni a skladovani pfi styku s potravinami;

¢) nejvy$si pomér povrchu ve styku s potravinou a objemu, pro ktery byl ovéfen soulad podle ¢ldnkt 17 a 18
nafizeni (EU) ¢. 10/2011, nebo rovnocenné informace.



PRILOHA Il

V tabulce 1 prilohy I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se polozka tykajici se latky ¢. 151 nahrazuje timto:

»151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)pro- ne ano ne 0,05 Nepouzivat pii vyrobé polykarbona-
pan tovych kojeneckych (1) lahvi ().

13607 Nepouzivat pfi vyrobé polykarbond-

tovych hrneckd na piti nebo lahvi,
které jsou diky ochrané proti vytékani
urCeny pro kojence (}) a malé déti (4.

o~ —
=z ==

Kojenec podle definice v ¢l. 2 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti, potravindch pro zvlastni Ié-
katské tcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

Toto omezeni se pouzije ode dne 1. kvétna 2011, pokud jde o vyrobu, a ode dne 1. Cervna 2011, pokud jde o uvddéni na trh a dovoz do Unie.

Kojenec podle definice v ¢l. 2 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 609/2013.

Malé déti podle definice v ¢l. 2 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 609/2013.”

11 1

(5]

arun 9ysdoIag usA [upain

810T°CY1



14.2.2018 Utednt véstnik Evropské unie L 41/13

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018214
ze dne 13. dnora 2018,

kterym se schvaluje zména specifikace chrinéného oznaceni piévodu nebo chrinéného
zemépisného oznaceni (,,Pla i Llevant“ (CHOP))

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zru$uji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES)
¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a zejména na ¢ldnek 99 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Komise pfezkoumala Zddost o schvdleni zmény specifikace chranéného oznaceni pivodu ,Pla i Llevant®, kterou
Spanélsko podalo v souladu s ¢lankem 105 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.

(2)  Komise v souladu s ¢l. 97 odst. 3 naifzeni (EU) ¢. 1308/2013 zvefejnila Zddost o schvéleni zmény specifikace
v Utednim véstniku Evropské unie (%).

—
N
=

Komise neobdrZela Zddné ndmitky podle ¢lanku 98 nafizen{ (EU) ¢. 1308/2013.

=

Zména specifikace by proto méla byt v souladu s ¢linkem 99 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 schvdlena.

—
¥l
s

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro spole¢nou organizaci
zemé&délskych trhd,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Zména specifikace zvefejnénd v Urednim véstniku Evropské unie tykajici se nazvu ,Pla i Llevant* (CHOP) se schvaluje.

Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 13. tnora 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER

() Uk.vést.L 347,20.12.2013,s.671.
() Ut vést. C 284, 29.8.2017,s. 5.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018215
ze dne 13. dnora 2018,

kterym se pfizndvd ochrana podle ¢linku 99 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1308/2013 ndzvu ,Mergelland“ (CHOP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zru$uji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES)
¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a zejména na ¢ldnek 99 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Komise v souladu s ¢l. 97 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 posoudila zddost Nizozemska o zdpis ndzvu
,Mergelland“ do rejstitku a ndsledné ji zvefejnila v Utednim véstniku Evropské unie ().

(2)  Komise neobdrzela zZddné ndmitky podle ¢lanku 98 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.

(3)  Vsouladu s ¢lankem 99 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 by mél byt ndzev ,Mergelland“ chrdnén a zapsin do rejstitku
uvedeného v ¢lanku 104 zminéného nafizeni.

(4)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro spole¢nou organizaci
zemédélskych trha,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nézev ,Mergelland“ (CHOP) je timto chrdnén.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. tinora 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

() Uk.vést.L 347,20.12.2013,s.671.
() Uk vést.C 296,7.9.2017,s. 2.
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