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II
(Nelegislativni akty)
NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/457
ze dne 13.ledna 2021,
kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, pokud jde o odchylku od povinnosti
distributord vyfadit jedine¢ny identifikdtor pfipravki vyvizZenych do Spojeného krilovstvi
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych piipravki ('), a zejména na ¢l. 54a odst. 2 pism. d) uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Ustanoveni ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83ES stanovi, Ze lé¢ivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékatsky
piedpis musi byt opatfeny ochrannymi prvky.

Podle ¢l. 22 pism. a) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 (}) musi distributor vyfadit jedine¢ny
identifikdtor lé¢ivych ptipravka, které hodla distribuovat mimo Unii.

Dne 1. Gnora 2020 vystoupilo Spojené kralovstvi z Evropské unie a z Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii. Podle ¢lankt 126 a 127 Dohody o vystoupeni Spojeného krélovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska
z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (ddle jen ,dohoda o vystoupeni®) se na Spojené
krélovstvi a ve Spojeném krdlovstvi béhem prechodného obdobi, které kon¢i dnem 31. prosince 2020 (déle jen
,prechodné obdobi“), pouzije pravo Unie.

V souladu s ¢lankem 185 dohody o vystoupeni a €l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku se pravni predpisy
Unie o léCivych pfipravcich pouziji v Severnim Irsku po skonéeni prechodného obdobi.

Vystoupeni Spojeného krélovstvi z Unie by tedy vzhledem k neexistenci odchylky od pouzitelnych pfedpistt mélo za
nasledek, Ze by jedine¢né identifikdtory musely byt vyFazeny u 1é¢ivych ptipravka uréenych k distribuci ve Spojeném
krélovstvi.

Rada lécivych piipravkéi se doddvé na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severntho Irska pies Velkou Briténii. Po
skonceni pfechodného obdobi by v souladu s ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES museli dovozci, ktefi jsou
drziteli povoleni vyroby v téchto oblastech, opatfit 1écivé pripravky pii uvedeni na trh novym jedinecnym
identifikdtorem. V souc¢asné dobé vSak na Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku zadni dovozci s povolenim

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. ffjna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1éivych piipravki (UF. vést.
L 32,9.2.2016,s. 1).
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vyroby nejsou, a proto v téchto oblastech nejsou zadni dovozci, kteti by mohli tuto povinnost od 1. ledna 2021
splitovat. Aby bylo zajisténo, Ze doddvky budou v souladu s povinnosti opatfit pfipravky novym jedinecnym
identifikdtorem, je nutno dodavatelské fetézce restrukturalizovat.

(7)  Aby bylo zajisténo, Ze jsou 1é¢ivé piipravky uvddény na malé trhy, které jsou v soucasné dobé, pokud jde o jejich
dodédvky lé¢ivych piipravkd, zdvislé na Spojeném krdlovstvi, s jedine¢nym identifikdtorem, je nutno stanovit
docasnou odchylku od povinnosti distributorti vytadit jedine¢ny identifikdtor piipravka, které hodlaji distribuovat
ve Spojeném krdlovstvi, jelikoz tyto pfipravky mohou byt znovu vyvezeny do Unie. Touto odchylkou by nemélo
byt dotéeno pouziti prava Unie na Spojené kralovstvi a ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko
v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku k dohodé o vystoupeni ve spojeni s ptilohou 2
uvedeného protokolu.

(8)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.
(9) S ohledem na bliZici se konec prechodného obdobi by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost co nejdiive. Jelikoz

piechodné obdobi stanovené v dohodé o vystoupeni kon¢i dne 31. prosince 2020, mélo by se toto nafizeni pouzit
ode dne 1. ledna 2021,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V ¢lanku 22 natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od pismene a) se od 1. ledna 2021 do 31. prosince 2021 povinnost vyfadit jedine¢ny identifikdtor lé¢ivych
piipravkd, které distributor hodld distribuovat mimo Unii, nepouzije na ptipravky, které distributor hodla distribuovat
ve Spojeném krélovstvi (¥).

(*) V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severntho Irska z Evropské unie a Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii, a zejména s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku ve spojeni s pfilohou 2
uvedeného protokolu, nezahrnuji pro ticely tohoto ¢ldnku odkazy na Spojené kralovstvi Severni Irsko.”

Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2021.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/458
ze dne 10. bfezna 2021,

kterym se schvaluje zména specifikace ndzvu zapsaného do rejstiiku chrianénych oznaceni pivodu
a chrinénych zemépisnych oznaceni, kterd neni mensiho rozsahu ,Iavdra Nafou* (Patata Naxou)
(CHZO)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 11512012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédglskych produktii a potravin ('), a zejména na ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Vsouladu s ¢l. 53 odst. 1 prvnim pododstavcem naifzeni (EU) €. 1151/2012 piezkoumala Komise zddost Recka
o schvileni zmény specifikace chranéného zemépisného oznaleni ,ITatdta Nafouv* (Patata Naxou) zapsaného do
rejstitku podle provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 1250/2011 ().

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

(3)  Jelikoz Komisi nebylo predlozeno zddné prohlaseni o ndmitce podle ¢ldnku 51 nafizeni (EU) ¢. 1151/2012, musi byt
zmeéna specifikace schvdlena,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména specifikace zvetejnénd v Utednim véstniku Evropské unie tykajici se ndzvu ,Iatata Nagou* (Patata Naxou) (CHZO) se
schvaluje.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. bfezna 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komise

() Uf.vést. L 343,14.12.2012, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1250/2011 ze dne 29. listopadu 2011 o zdpisu ndzvu do rejstitku chranénych oznaceni pivodu
a chrdnénych zemépisnych oznaceni (Matdra NaSou (Patata Naxou) (CHZO)) (Ur. vést. L 319, 2.12.2011, s. 41).

() Ut.vest. C 383,13.11.2020, s. 12.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/459
ze dne 16. biezna 2021,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢&. 540/2011, pokud jde o podminky schvileni c¢inné latky
fenpyrazamin
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni ptipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a zejména na ¢l. 21 odst. 3 druhou
moznost a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 595/2012 (3) byl fenpyrazamin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009
schvédlen jako u¢innd latka s vyhradou uréitych podminek, na jejichz zdkladé je zejména pozadovéno, aby
posuzujici ¢lensky stit informoval v souladu s ¢ldnkem 38 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 Komisi o specifikaci
komeréné vyrdbéného technického materidlu.

V prosinci 2013 predlozil zadatel aktualizovanou dokumentaci s cilem poskytnout ve stanovené Ihuté
zpravodajskému ¢lenskému statu Rakousku informace o specifikaci komeréné vyrabéného technického materidlu.
Zpravodajsky ¢lensky stat provedl hodnoceni této aktualizované dokumentace ve formé dodatku k ndvrhu zpravy
0 posouzeni.

Dne 23. dubna 2014 Rakousko zaslalo tento dodatek ¢lenskym stitim, Zadateli a Evropskému dfadu pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”), aby se k nému vyjadiili, a vSechny pfipominky k nému pfipojil v tabulce,
kterd byla predlozena tfadu dne 7. Cervence 2014. Utad do této tabulky doplnil svd védeckd stanoviska ke
konkrétnim otdzkdm vznesenym ve fazi pfipominek.

Dne 13. srpna 2014 tfad zvefejnil technickou zpravu () shrnujici vysledky konzultacniho procesu tykajictho se
fenpyrazaminu.

Navrh zpravy o posouzeni, dodatek a technickd zprava byly pfezkoumdny ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého
vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva a dokonceny dne 18. kvétna 2020 v podobé zprivy Komise
o pfezkoumadni fenpyrazaminu.

Komise vyzvala Zadatele, aby ke zprdvé Komise o pfezkoumdni fenpyrazaminu podal pfipominky.

Ve své zprdvé o prezkoumdni Komise konstatovala, Ze technickou specifikaci navrhovanou ve schvaleni
fenpyrazaminu je tfeba zménit ze zkuSebni na komeréni vyrobu. V rdmci posouzeni byla neistota hydrazin,
vychozi materidl, identifikovdna jako relevantni necistota, jelikoz byla zji$téna v opétovné analyzovanych Sarzich ze
zkudebni rostlinné vyroby i v Sarzich z komer¢ni rostlinné vyroby. Vzhledem k tomu, Ze relevantni necistota
hydrazin je vyznamna z toxikologického hlediska, dospéla Komise k zdvéru, zZe maximdlni obsah této necistoty
v technickém materidlu by nemél pfesdhnout 0,0001 % (1 mg/kg).

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 595/2012 ze dne 5. Cervence 2012, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje Gi¢innd ldtka fenpyrazamin a méni pifloha provadéciho
naffzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 176, 6.7.2012, s. 46).

EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2015. Outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on
the pesticide risk assessment of confirmatory data for the active substance fenpyrazamine. EFSA supporting publication 2014:EN-630.
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®)

©)
(10)

(11)

(12)

V zdjmu zajisténi vysoké trovné ochrany spotiebitele je proto vhodné stanovit maximdlni obsah pro tuto neistotu
v komer¢né vyrdbéné tcinné latce.

Priloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (%) by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

Clenskym statim by méla byt poskytnuta dostatecnd Ihiita na zménu nebo odejmuti povoleni pro pifpravky na
ochranu rostlin obsahujici fenpyrazamin, které nespliuji specifikaci komercné vyrdbéného technického materidlu
a omezené podminky schvileni.

U piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich fenpyrazamin, pro néz ¢lenské staty udéli odkladnou lhitu v souladu
s ¢lankem 46 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhiita méla uplynout nejpozdéji 15 mésict po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména providdéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pfechodnd opatieni

Clenské staty nejpozdéji do 6. cervence 2021 v pifpadé potieby zméni nebo odejmou stdvajici povoleni pro piipravky na
ochranu rostlin obsahujic{ ticinnou latku fenpyrazamin.

Cldnek 3
Odkladn4 Thata

Jakakoli odkladnd lhita udélend ¢lenskymi staty v souladu s ¢linkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co nejkratsi
a uplyne nejpozdgji do 6. Cervence 2022.

Cldnek 4

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 16. brezna 2021.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).
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PRILOHA

Znéni tédku 25, fenpyrazamin, v ¢asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se ve sloupci ,Cistota“ nahrazuje
timto:

.2 960 g/kg

Nize uvedend necistota, kterd vznikd pfi vyrobé, je toxikologicky vyznamnd a nesmi v technickém materidlu pfekrocit toto
MmnozZstvi:

hydrazin: maximalni obsah: < 0,0001 % (1 mg/kg)

Znéni fadku 25, fenpyrazamin, v &ésti B piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se ve sloupci , Zvlastni ustanoveni®
nahrazuje timto:

,Cast B

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o pfezkoumdni fenpyrazaminu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat dne 1. Cervna 2012 a Stilym vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne
18. kvétna 2020. Cistota uvedend v této polozce vychdzi z komeréni rostlinné vyroby.“
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/460

ze dne 16. biezna 2021,

kterym se méni p¥iloha I nafizeni (ES) & 798/2008, pokud jde o polozku pro Ukrajinu na seznamu

tfetich zemi, tizemi, oblasti nebo jednotek, z nichZ lze do Unie dovizet a pfes jeji tizemi

pfepravovat nékteré driibeZzi komodity v souvislosti s vysoce patogenni influenzou ptika
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 2002/99/ES ze dne 16. prosince 2002, kterou se stanovi veterindrni pfedpisy pro produkci,
zpracovani, distribuci a dovoz produktl Zivo¢isného pivodu uréenych k lidské spotiebé (1), a zejména na ¢l. 8 Gvodni
vétu, ¢l. 8 odst. 1 prvni pododstavec, ¢l. 8 odst. 4 a ¢l. 9 odst. 4 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 2009/158/ES ze dne 30. listopadu 2009 o veterindrnich podminkdch pro obchod s dribezi
a ndsadovymi vejci uvnitf Spolecenstvi a jejich dovoz ze tietich zem{ (3), a zejména na ¢l. 23 odst. 1, €l. 24 odst. 2 a ¢l. 25
odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Natizeni Komise (ES) ¢. 798/2008 (°) stanovi poZadavky na vyddni veterinirniho osvédceni pro dovoz dribeze
a dribezich produktd (ddle jen ,komodity“) do Unie a tranzit pfes jeji tizemi, v¢etné skladovani béhem tranzitu.
Uvedené nafizeni stanovi, Ze zminéné komodity se do Unie smi dovdzet a pfes jeji Gzemi prepravovat pouze ze
tfetich zemi, Gzemi, oblasti nebo jednotek uvedenych ve sloupcich 1 a 3 tabulky v ¢asti 1 pfilohy I zminéného
nafizeni.

Nafizeni (ES) ¢. 798/2008 rovnéz stanovi podminky pro urceni toho, zda se tieti zemé, Gizemi, oblast nebo jednotka
povazuji za prosté vysoce patogenni influenzy ptaka (déle jen ,HPAI).

Ukrajina je uvedena v tabulce v ¢asti 1 piflohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 jako tieti zemé, z niZ je z urcitych ¢asti
jejtho tizemi v zévislosti na vyskytu HPAI povolen dovoz nékterych dribezich komodit do Unie a jejich tranzit pfes
tzemi Unie. Uvedend regionalizace byla stanovena v ¢asti 1 piflohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 ve znéni
provadéciho nafizeni (EU) 2020/352 () poté, co bylo dne 19. ledna 2020 potvrzeno ohnisko HPAI podtypu H5NS.

v 7y,

V névaznosti na ohnisko HPAI zavedla Ukrajina politiku depopulace s cilem tlumit HPAI a omezit $ifeni uvedené
nakazy. Po provedeni politiky depopulace v hospodafstvi s chovem dribeze, kde bylo v lednu 2020 potvrzeno
ohnisko HPAI, Ukrajina kromé toho dokonéila pozadovand Cistici a dezinfekéni opatfeni. Ukrajina pfedlozila
aktualizované informace o epizootologické situaci na svém Gzemi a o opatfenich, kterd pfijala s cilem zabrénit
dalsimu $ifeni HPAI, a Komise tyto informace vyhodnotila.

Na zdkladé uvedeného hodnoceni se dospélo k zdvéru, Ze uvedené ohnisko bylo odstranéno a Ze neexistuje Zddné
riziko spojené s dovozem dribezich komodit do Unie z oblasti Ukrajiny uvedenych v ¢asti 1 p¥ilohy I nafizeni (ES)
¢. 798/2008, z nichz byl dovoz uvedenym nafizenim ve znéni provadéciho nafizeni (EU) 2020/352 pozastaven.

() Uf. vést. L 18, 23.1.2003, 5. 11.

() UF. vést. L 343, 22.12.2009, s. 74.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 798/2008 ze dne 8. srpna 2008, kterym se stanovi seznam tietich zemi, tizem, oblasti nebo jednotek, z nichz
1ze do Spolecenstvi dovézet a pres jeho Gzemi pfepravovat driibez a dribezi produkty, a pozadavky na vydani veterindrniho osvédceni
(UF. vést. L 226, 23.8.2008, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/352 ze dne 3. bfezna 2020, kterym se méni piiloha I nafizeni (ES) ¢. 798/2008, pokud jde
o polozku pro Ukrajinu na seznamu tfetich zemi, Gizemi, oblasti nebo jednotek, z nichz lze do Unie dovdzet a pfes jeji dzemi
piepravovat nékteré dritbezi komodity v souvislosti s vysoce patogennf influenzou ptakd (Ut. vést. L 65, 4.3.2020, s. 4).
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(6)  Dne 4. prosince 2020 vSak Ukrajina potvrdila vyskyt HPAI podtypu H5 v jednom hospodafstvi s chovem driibeze
nachazejicim se na jejim tGzemi. Vzhledem k uvedenému potvrzenému ohnisku HPAI jiz nelze celé tzemi Ukrajiny
povazovat za prosté uvedené ndkazy, a ukrajinské veterindrni orgdny Ukrajiny proto jiz nemohou vydéivat
osvédéeni pro zdsilky dribezich komodit pro dovoz do Unie nebo tranzit pfres Gzemi Unie z oblasti, jichZ se
uvedené ohnisko tykd. Po potvrzeni zminéného ohniska Ukrajina potvrdila dalsi ohniska HPAI podtypu H5
v hospodafstvich s chovem dribeze na svém dzemi.

(7)  Ukrajinské veterindrni orgdny potvrdily, Ze v disledku ohniska v prosinci 2020 pozastavily vydavani osvédceni pro
zasilky komodit uréenych pro dovoz do Unie nebo tranzit pfes tizemi Unie a zavedly politiku depopulace s cilem
tlumit HPAI a omezit ifeni uvedené ndkazy.

(8)  Ukrajina kromé toho poskytla Komisi informace o epizootologické situaci na svém tzemi a ozndmila oblasti, pro
néz byla zavedena omezeni, jakoz i opatfeni, kterd pfijala s cilem zabrdnit dal§imu Sifeni HPAI mimo uvedené
uzaviené oblasti. Tyto informace Komise nyni vyhodnotila a na zdkladé uvedeného hodnoceni, jakoz i zaruk
poskytnutych Ukrajinou, by mél byt u¢inén zavér, Ze stanovit omezeni dovozu zdsilek drtibezich komodit do Unie
pouze pro oblasti postizené HPAI pro néZ ukrajinské veterindrni orgdny zavedly omezeni z diivodu stdvajicich
ohnisek, by mélo z hlediska fesen rizik spojenych s dovozem dotéenych komodit do Unie postacovat.

(9)  Polozka tykajici se Ukrajiny v tabulce v ¢dsti 1 pFilohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 by proto méla byt zménéna, aby
zohlediovala stavajici epizootologickou situaci v této tieti zemi.

(10) Pfiloha I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.
(11) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cést 1 ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. bfezna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V ¢asti 1 pilohy I natizeni (ES) ¢. 798/2008 se polozka pro Ukrajinu nahrazuje timto:

Veterindrni osvédceni Zvlastni podminky
Ké6d 1SO
’ tr;iff ' zerliloéd Lflrziztrlni Status dozoru | Status otkovint Status tlumeni
, . " | Popis tieti zem¢, tizemi, oblasti nebo jednotky s nad influenzou | proti influenze s
zemé | oblasti nebo Vzot/|vzor Doplitkové B Datum Datum ki (ki salmonel®
nebo jednotky y zdruky ‘2 *é ukonceni® zahdjeni® ptaku ptaku
uzemi g —g
Q&
1 2 3 4 5 6 6A 6B 7 8 9
JUA—- |UA-0 celd zemé EP, E
Ukrajina
UA-1 celé Gizemi Ukrajiny kromé tizemi UA-2 | WGM
POU, RAT
UA-2 oblast Ukrajiny odpovidajici:
UA-2.1 Chersonska oblast (region) WGM P2 30.11.2016 |7.3.2020
POU, RAT P2 30.11.2016 |7.3.2020
UA-2.2 Odéska oblast (region) WGM P2 4.1.2017 7.3.2020
POU, RAT P2 4.1.2017 7.3.2020
UA-2.3 Cernovicka oblast (region) WGM P2 4.1.2017 7.3.2020
POU, RAT P2 4.1.2017 7.3.2020
UA-2.4 Vinnyckd oblast (region), Nemyriv (okres), | WGM P2 19.1.2020 20.3.2021
obce:
Berezivka POU, RAT P2 19.1.2020 20.3.2021¢
Braclav
Budky
Bugakiv
Cervone
Cukyv
Danylky
Dovzok
Horodnycja
Hrabovec

[coce sl

[ ]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

6/16 1



6A

6B

Hranitne
Karolina
Korovajna
KorZziv
Korzivka
Kryklivci
Marjanivka
Melnykivci
Monastyrok
Monastyrske
Nemyriv

Novi Obyhody
Ostapkivci
Ozero
Perepelycja
Racky

Salynci
Samcinci
Sazky
Selevynci
Soludky
Slobidka
Sorokoduby
Sorokotjazynci
Velyka BuSynka
Vovcok
Vyhnanka
Josypenky
Zarudynci
Zelenjanka

UA-2.5

Mykolajivskd oblast (region)
Chersonska oblast (region), Chersonsky
(Bilozerskyj) rajon (okres), obce:
Tavrjyske

Nova zorja

WGM

P2

4.12.2020

POU, RAT

P2

4.12.2020

UA-2.6

Kyjevska oblast (region):
Ivankivsky rajon (okres),
obce:

Leonivka

Blid¢a

Kolenci

WGM

P2

24.12.2020

POU, RAT

P2

24.12.2020

01/16 1
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6A

6B

Zymovysce
Rudnja-Talska
Sosnivka
Borodjansky rajon (okres), obce:
Koblycja

Talske

Myrca

Stara Buda

Velykyj Lis

Krasnyj Rih

vesnicka Michajlivskyj

UA-2.7

Kyjevska oblast (region):
Borodjansky rajon (okres), obce:
mésto Borodjanka

Kacaly

Sibene

Nebrat

Nove Zalissja

Berestjanka

Zdvyzivka

Babynci

Buda-Babynecka
Klavdijevo-Tarasove

Poroskoten

Pylypovyci

Nova Hreblja

Vablja

DruZnja

Halynka

Zahalci

Mychajlivskyj (Mychajlenkiv)
venkovskd usedlost ,BlyZni sady”
Bucsky rajon (okres), obce: mésto
NemiSajeve

Mykuly¢i

Dibrova

Kozynci

Cervona hilka

Plachtjanka

WGM

P2

27.12.2020

POU, RAT

P2

27.12.2020

[coce sl

[ ]
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6A

6B

Myrocke
¢ast mésta Vorzel vymezend ulici
Bilostockych a Puskina

UA-2.8

Chersonska oblast (region):
Kachovsky rajon (okres), obce:
Zaozerne

Skvorcivka

Marjanivka

Slynenko

Olhivka

Novotrojicky rajon (okres), obce:
Volodymyro-Iljinka

Sofijivka

Katerynivka

WGM

P2

29.12.2020

POU, RAT

P2

29.12.2020

UA-2.9

Kyjevska oblast (region), mésto Kyjev:
oblast uvnitf kruhu o poloméru 10 km se
sttedem ve vesnici Hostomel v Bu¢ském
rajonu a rozkladajici se ve sméru
hodinovych rucicek:

a) sever, severozdpad, zdpad, jihozdpad:
Kyjevsky region (oblast), Buésky rajon
(okres), obce: vesnice Mos¢un, mésto
Hostomel, mésto Kocjubynske, mésto
Irpin, mésto Buca, vesnice Horenka.

b) severovychod, vychod, jihovychod, jih:
hranice Kyjevského regionu (oblast)
s Obolonskym, Podilskym, Sevéenkev-
skym rajénem (okresy) mésta Kyjev od
kiizovatky ulice Polarna, Avtozavodska,
Semena Skljarenko ke kiiZovatce s ulici
Oleny Telihy, Oleksandra Dovzenko ke
kiizovatce s tfidou Peremohy

WGM

P2

18.1.2021

POU, RAT

P2

18.1.2021

UA-2.10

Donéckd oblast (region):

Volnovaskyj (ex Velykonovosilkivskyj)
okres, obce:

Vesele

WGM

P2

3.2.2021

POU, RAT

P2

3.2.2021

T1/16 1
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6A

6B

Fedorivka
Skudne
Dniproenerhija
Velyka Novosilka
Rozdolne

Novyj Komar
Perebudova
Novooceretuvate
Myrne

Ordadne

Komar
Vremivka
Voskresenka
Vilne Pole
Sevéenko
Burlatske
Pryvilne

Dnipropetrovské oblast (region):

Prokrovsky okres, obce:
Malijivka

120C¢ L1

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

€1/16 1
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/461
ze dne 16. biezna 2021,

kterym se méni nafizeni (ES) & 1235/2008, pokud jde o datum pro pfijimdni Zidosti o uzndni
kontrolnich orgind a kontrolnich subjektii pro ticely rovnocennosti v rimci opatfeni pro dovoz
ekologickych produkti na zdkladé nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 ze dne 28. ¢ervna 2007 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych
produktt a o zrueni nafizeni (EHS) ¢. 2092/91 ('), a zejména na ¢l. 33 odst. 3 a ¢l. 38 pism. d) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 () stanovi, Ze rezim kontrolnich organti a kontrolnich
subjektti uznanych Komisi na zdkladé ¢l. 33 odst. 3 naiizeni (ES) ¢. 834/2007 pro provadéni kontrol a vystavovani
potvrzeni ve tfetich zemich pro ticely dovozu produktt poskytujicich rovnocenné zaruky bude nahrazen rezimem
kontrolnich orgdnii a kontrolnich subjektt uznanych Komisi pro tcely dovozu vyhovujicich produkti.

(2)  V disledku vypuknuti pandemie COVID-19 a souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi bylo datum pouZitelnosti
nafizeni (EU) 2018/848 a néktera dali data uvedend v daném nafizeni odloZena nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2020/1693 o jeden rok (). Nafizeni (EU) 2018/848 se proto pouZije ode dne 1. ledna 2022.

(3)  Aby byly k dispozici nezbytné spravni kapacity pro zajisténi v¢asného uzndni kontrolnich orgdnt a kontrolnich
subjektt v rdmci nového rezimu, byl ¢l. 11 odst. 1 nafizeni Komise (ES) ¢. 1235/2008 (‘) zménén provddécim
nafizenim (EU) 2020/25 () s cilem zavést konecné datum pro pfijimdni novych Zddosti o uzndni kontrolnich
orgdnd a kontrolnich subjektd pro Glely rovnocennosti v rdmci starého rezimu. Timto kone¢nym datem je
30. cerven 2020.

(4)  Je proto nezbytné znovu zménit ¢l. 11 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1235/2008 s cilem sladit datum pfijimani novych
7ddosti o uzndni kontrolnich orgdnt a kontrolnich subjektli pro ticely rovnocennosti v ramci starého dovozniho
rezimu s datem zavedeni nového dovozniho rezimu v nafizeni (EU) 2018/848.

(5)  Nafizeni (ES) ¢. 1235/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

() Uf. vést. L 189, 20.7.2007, s. 1.

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkei a oznacovani ekologickych
produktii a o zruseni nafizen{ Rady (ES) ¢. 834/2007 (Ur. vést. L 150, 14.6.2018,s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1693 ze dne 11. listopadu 2020, kterym se méni nafizen{ (EU) 2018/848, pokud
jde o datum pouzitelnosti a nékterd dalsi data uvedend v daném nafizen{ (UF. vést. L 381, 13.11.2020, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1235/2008 ze dne 8. prosince 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007,
pokud jde o opatfen pro dovoz ekologickych produkti ze tietich zemi (Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 25).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/25 ze dne 13. ledna 2020, kterym se méni a opravuje nafizeni (ES) ¢. 1235/2008, kterym se
stanovi provadéci pravidla k nafizen{ Rady (ES) ¢. 834/2007, pokud jde o opatfeni pro dovoz ekologickych produkti ze tfetich zemi
(Ur. vést. L 8, 14.1.2020, s. 18).
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(6)  Aby mély pfislusné kontrolni organy a kontrolni subjekty moznost plné vyuzit obdobi zbyvajici do 30. ¢ervna 2021
po opétovné aktivaci pfislusného IT néstroje, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdfive, a to prvnim
dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

(7)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro ekologickou produkei,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

V¢l 11 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1235/2008 se datum ,,30. ¢ervna 2020“ nahrazuje datem ,,30. éervna 2021*
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 16. bfezna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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