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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE RADY (EU) 2018/121
z 23. janudra 2018,

ktorym sa meni naradenie (EU) & 560/2014 o zriadeni spoloéného podniku pre priemyselné

odvetvia vyuZivajiice biologické materidly

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 187 a ¢lanok 188 prvy odsek,

so zretelom na névrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu (Y),

so zrete[om na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru (),

kedze:

(1)

)

Nariadenim Rady (EU) ¢ 560/2014 () sa zriadil spolo¢ny podnik pre priemyselné odvetvia vyuZzivajice
biologické materidly (,dalej len spolo¢ny podnik BBI¥).

V ¢lanku 12 ods. 4 stanov spolo¢ného podniku BBI stanovenych v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 560/2014 (dalej
len ,stanovy®) sa uvadza, Ze financny prispevok ¢lenov spolocného podniku BBI inych ako Unia na previdzkové
niklady je najmenej 182 500 000 EUR na obdobie stanovené v ¢lanku 1 nariadenia (EU) ¢. 560/2014, t. j. od
zalozenia spolo¢ného podniku BBI do 31. decembra 2024.

Konzorcium pre priemyselné odvetvia vyuzwajuce biologické materidly Aisbl (dalej len ,BICY), ktoré je ¢lenom
spolo¢ného podniku BBI a je ¢lenom inym nez Unia, je nadalej pripravené prispievat na prevadzkové naklady
spolo¢ného podniku BBI vo vyske stanovenej v ¢lanku 12 ods. 4 stanov. Navrhlo vSak alternativny sposob
financovania prostrednictvom finan¢énych prispevkov jeho zakladajiicich subjektov na drovni nepriamych
opatreni.

Ciel spolo¢nej technologickej iniciativy v oblasti priemyselnych odvetvi vyuZivajicich biologické materidly,
ktorym je realizovat ¢innosti formou spoluprace medzi zainteresovanymi stranami v ramci celého hodnotového
retazca vyuzivajiiceho biologické materidly vratane malych a strednych podnikov, vyskumnych a technologickych
centier a univerzit, mozno dosiahnut len tak, ze BIC a jeho zakladajiicim subjektom sa umozni poskytovat
finan¢ny prispevok nielen vo forme platieb spolo¢nému podniku BBI, ale aj vo forme finanénych prispevkov na
nepriame opatrenia financované spoloénym podnikom BBI.

Preto treba zmenit stanovy s cielom umoznit BIC a jeho zakladajicim subjektom poskytovat finan¢ny prispevok
v celej vyske uvedenej v ¢lanku 12 ods. 4 stanov, a tak umoznit, aby sa tieto prispevky neposkytovali len ako
platby spolo¢nému podniku BBI, ale aj ako finan¢né prispevky na nepriame opatrenia financované spoloénym
podnikom BBI a aby sa oznamovali spolo¢nému podniku BB,

(") Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 24. okt6bra 2017 (zatial neuverejnené v tiradnom vetniku).

() Stanovisko Eurdpskeho parlamentu a Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 27. aprila 2017 (zatial neuverejnené
v tradnom vestniku).

() Nariadenie Rady (EU) ¢ 560/2014 zo 6. mdja 2014 o zriadeni spoloéného podniku pre priemyselné odvetvia vyuzivajtice biologické
materidly (U.v.EUL 169, 7.6.2014, 5. 130).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Clénok 12 stanov spolo¢ného podniku pre priemyselné odvetvia vyuzivajiice biologické materidly, ako je stanoveny
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 560/2014, sa meni takto:

1. Vodseku 3 sa pismeno b) nahrddza takto:
,b) finanénych prispevkov ¢lenov inych ako Unia alebo ich zakladajiicich subjektov;*
2. Odsek 4 sa nahrddza takto:

4. Finanéné prispevky clenov inych ako Unia alebo ich zakladajtcich subjektov na prevadzkové niklady uvedené
v odseku 3 pism. b) st najmenej 182 500 000 EUR na obdobie uvedené v ¢linku 1 tohto narjadenia.

Tieto finan¢éné prispevky sa uhrddzaji ako platby spoloénému podniku BBI alebo ako finanéné prispevky na
nepriame opatrenia financované spolo¢nym podnikom BBL“

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. janudra 2018

Za Radu

predseda
V. GORANOV
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/122
z 20. oktébra 2017,

ktorym sa menia prilohy I, II, VI, VIII a IX k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.1007/2011 o ndzvoch textilnych vldkien a sitvisiacom oznaceni vliknového zloZenia textilnych
vyrobkov etiketou a inym oznacenim

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1007/2011 z 27. septembra 2011 o nizvoch
textilnych vldkien a stvisiacom oznaceni vlaknového zloZenia textilnych vyrobkov etiketou a inym oznacenim, ktorym
sa zru$uje smernica Rady 73/44/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 96/73/ES a 2008/121/ES ('), a najmi
na jeho ¢lanok 21,

kedZe:

(1) V nariadeni (EU) ¢. 1007/2011 sa vyZaduje oznacovanie textilnych vyrobkov etiketou na tcely uvedenia zloZenia
ich vldken a vykondvanie kontrol na zdklade analyzy zhody tychto vyrobkov s idajmi uvedenymi na etikete.

(2)  V silade s ¢linkom 6 nariadenia (EU) ¢. 1007/2011 vyrobca predlozil Komisii Ziadost o zahrnutie ,polyakryldtu
ako ndzvu nového textilného vldkna do zoznamu stanoveného v prilohe I k uvedenému nariadeniu. Této Ziadost
zahffiala technicky spis splfiajiici vietky minimélne poziadavky stanovené v prilohe II k uvedenému nariadeniu.

(3)  Po postdeni Zziadosti 0 ndzov nového textilného vldkna a po verejnej konzulticii na webovom sidle Europa
dospela Komisia po porade s expertmi ¢lenskych stitov a Zainteresovanymi stranami k zdveru, Ze ndzov nového
textilného vldkna ,,polyakrylat by sa mal doplnit do zoznamu ndzvov textilnych vldkien stanoveného v prilohe I
k nariadeniu (EU) ¢. 1007/2011.

(4) S ciefom zohladnit technicky pokrok by sa priloha II k nariadeniu (EU) ¢. 1007/2011 mala zmenit, najmé pokial
ide o navrhované vymedzenie ndzvu nového textilného vlakna a navrhované metddy identifikicie a kvantifikdcie.

(5)  V nariadeni (EU) ¢. 1007/2011 sa stanovuje zoznam textilnych vyrobkov, pre ktoré je dostatoéné oznacenie
spolo¢nou etiketou. Tento zoznam zahffa Sijacie, Stopkacie a vySivacie priadze urcené na predaj v malych
mnozstvach s Cistou hmotnostou 1 gram alebo menej. Vzhladom na technicky pokrok viak tento konkrétny
textilny vyrobok uz nie je urceny na predaj v malych mnozstvich s cistou hmotnostou 1 gram alebo menej.
Zoznam textilnych vyrobkov, ktoré spliiaji podmienky na oznacenie spolo¢nou etiketou stanovené v prilohe VI
k uvedenému nariadeniu, by sa preto mal aktualizovat.

(6) S cielom umoznif jednotné metédy kvantltatwne) analyzy zmesi textilnych vldkien by sa skdSobné metddy
stanovené v prilohe VIII k nariadeniu (EU) ¢. 1007/2011 mali zmenit tak, aby zahfnali vldkno ,polyakrylit“. Do
prilohy VIII k uvedenému nariadeniu by sa okrem toho mala doplnit novd skiSobnd metéda kvantitativnej
analyzy zmesi vldkien z polyesteru a uréitych inych vlakien.

(7)  V nariadeni (EU) ¢. 1007/2011 sa zdroven stanovujii dohodnuté prirdzky pouzivané na vypocet hmotnosti
vldkien obsiahnutych v textilnom vyrobku. Hodnota dohodnutej prirdzky pre ,polyakrylat“ by sa preto mala
doplnit do zoznamu uvedeného v prilohe IX k uvedenému nariadeniu.

(8)  Nariadenie (EU) ¢. 1007/2011 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmeni,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Prilohy I, II, VI, VIII a IX k nariadeniu (EU) ¢. 1007/2011 sa menia v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL272,18.10.2011,s. 1.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 20. oktdbra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prilohy I, II, VI, VIII a IX k nariadeniu (EU) ¢. 10072011 sa menia takto:

1. V prilohe I sa doplfia tento riadok 50:

»20

polyakrylat vldkno zlozené z prienych vizieb makromolekdl, ktoré obsahuje viac nez 35 %
(hmotnostnych) akryldtovych skupin (kyselina, soli lahkych kovov alebo estery) a me-
nej ako 10 % (hmotnostnych) akrylonitrilovych skupin v retazci a az do 15 % (hmot-
nostnych) dusika v prie¢nych vizbach®;

2. v prilohe II sa tieto body menia takto:

a) body 2 a 3 sa nahrddzaju takto:

,2. Navrhované vymedzenie textilného vldkna:

V navrhovanom vymedzeni sa opisuje vldknové zloZenie. Vlastnosti uvedené vo vymedzeni nového textilného
vldkna, ako je elasticita, mozno overit na zdklade $tandardnych skaSobnych met6d, ktoré sa maji poskytnut
spolu s technickym spisom a experimentdlnymi vysledkami analyz.

. Identifikdcia textilného vldkna: chemicky vzorec, rozdiely vo vzfahu k existujicim textilnym vldknam,

spektrum FTIR a v relevantnych pripadoch aj podrobné ddaje, ako je teplota topenia, hustota, index lomu
a horlavost.*;

b) bod 5 sa nahrddza takto:

,5. Navrhované met6dy identifikdcie a kvantifikdcie vratane experimentdlnych tidajov:

Ziadatel postdi moznost pouzit metoédy uvedené v prilohe VIII alebo harmonizované normy, ktoré sa zavedd
do uvedenej prilohy, na analyzu najpravdepodobnejsich komerénych zmesi nového textilného vldkna s inymi
textilnymi vldknami a navrhne aspon jednu z tychto metdd. Pokial ide o metédy alebo harmonizované
normy, pri ktorych sa textilné vldkno moéze povazovat za nerozpustnd zlozku, ziadatel ur¢i ,d* koeficienty,
ktoré zodpovedajii korekénym koeficientom zohladniujicim stratu hmotnosti, ktoré sa maji uplatiovat pri
vypoctoch (vzhladom na stratu hmotnosti, ku ktorej mé dojst pocas analyzy) nového textilného vldkna.

Ak metddy uvedené v tomto nariadeni nie si vhodné, Ziadatel' poskytne primerané odovodnenie a navrhne
jednu alebo viac novych metdd. Navrhovand novd metéda alebo metédy musia opisovat oblast uplatiiovania
(vratane zmesi vldkien), princip (najmé chemicky proces a jednotlivé kroky), vybavenie a ¢inidlo alebo ¢inidld,
skiiSobny postup, vypocet a vyjadrenie vysledkov (vritane hodnoty ,d° faktorov) a presnost (hranice
spolahlivosti vysledkov).

Ziadost obsahuje vietky experimentdlne tidaje, najmd pokial ide o vlastnosti vldkna a navrhované metddy
identifikdcie a kvantifikdcie. Spolu so spisom sa poskytnd tidaje o presnosti, rozsahu a opakovatelnosti tychto
metdd.

¢) bod 7 sa nahrddza takto:

,7. Dalsie informécie o vyrobnom procese a relevantnosti pre spotrebitela na podloZenie Ziadosti:

Technicky spis musi obsahovat aspon informédcie o pocte vyrobcov, umiestneni vyrobnych zariadeni
a oakavanej dostupnosti nového vldkna alebo vyrobkov, ktoré st z tohto vlakna vyrobené, na trhu.”;

d) doplna sa tento bod 8:

,8. Dostupnost vzoriek:

Vyrobca alebo osoba konajica v mene vyrobcu poskytne reprezentativne vzorky nového cistého textilného
vldkna a prislusnych zmesi textilnych vldkien potrebné na overenie presnosti, rozsahu a opakovatelnosti
navrhovanych metdd identifikdcie a kvantifikdcie. Komisia si moZe od vyrobcu alebo osoby konajicej v mene
vyrobcu vyziadat dodatocné vzorky prislusnych zmesi vldkien.

3. v prilohe VI sa bod 18 nahrddza takto:

,18. Sijacie, stopkacie a vysivacie nite predkladané na predaj v malom®;
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4. v prilohe VIII sa kapitola 2 meni takto:

a) v stthrnnej tabulke v bode IV sa doplna tento riadok s metédou ¢. 17:

»17

polyester urcité iné vldkna kyselina trichléroctové a chloroform®

b) metdda €. 1 sa meni takto:

i) bod 1.2 sa nahrddza takto:

,2. vlnou (1), zvieracou srstou (2 a 3), hodvdbom (4), bavlnou (5), lanom (7), pravym konope (8), jutou (9),

abakou (10), alfou (11), kokosovym vldknom (12), broomom (13), ramiou (14), sisalom (15), mednatym
vldknom (21), modalom (22), proteinom (23), viskézou (25), akrylom (26), polyamidom alebo
nylonom (30), polyesterom (35), polypropylénom (37), elastomultiesterom (45), elastoolefinom (46),
melaminom (47), dvojzlozkovym polypropylénovym/polyamidovym vldknom (49) a polyakryldtom (50).

Uvedend metdda nie je za Ziadnych okolnosti aplikovatelnd na acetdtové vldkna, ktoré boli deacetylované
na povrchu.

ii) bod 5 sa nahrddza takto:

w5

. VYPOCET A VYJADRENIE VYSLEDKOV

Vysledky vypocitajte podla vieobecnych pokynov. Hodnota ,d* je 1,00 s vynimkou melaminu a polyakrylatu,
pre ktoré hodnota ,d* = 1,01.%

¢) bod 1.2 metddy €. 5 sa nahrddza takto:

,2. triacetitom (24), polypropylénom (37), elastoolefinom (46), melaminom (47), dvojzlozkovym polypropyléno-
vym/polyamidovym vldknom (49) a polyakrylitom (50).%;

d) bod 1.2 metddy ¢. 6 sa nahrddza takto:

,2. vlnou (1), zvieracou srstou (2 a 3), hodvdbom (4), bavlnou (5), mednatym vlidknom (21), modalom (22),
viskézou (25), akrylom (26), polyamidom alebo nylonom (30), polyesterom (35), polypropylénom (37),
sklenym vldknom (44), elastomultiesterom (45), elastoolefinom (46), melaminom (47), dvojzlozkovym
polypropylénovym/polyamidovym vlaknom (49) a polyakryldtom (50).

Pozndmka:

Triacetdtové vldkna, ktoré boli ziskané tpravou vedicou k ciastocnej hydrolyze, uz nie st v ¢inidle Gplne
rozpustné. V takychto pripadoch metdda nie je aplikovatelna.”;

e) metdda ¢. 8 sa meni takto:

i) bod 1.2 sa nahrddza takto:

,2. vlnou (1), zvieracou srstou (2 a 3), hodvabom (4), bavlnou (5), mednatym vldknom (21), modalom (22),

viskézou (25), polyamidom alebo nylonom (30), polyesterom (35), polypropylénom (37), elastomultie-
sterom (45), elastoolefinom (46), melaminom (47), dvojzlozkovym polypropylénovym/polyamidovym
vldknom (49) a polyakryldtom (50).

Je rovnako aplikovatelnd na akrylové vldkna a ur¢ité modakrylové vldkna upravené metalizovanymi
farbivami, nie viak na tie, ktoré sa farbené s dodato¢nym chrémovanim.”;

ii) bod 5 sa nahrddza takto:

»5.

VYPOCET A VYJADRENIE VYSLEDKOV

Vysledky vypocitajte podla vSeobecnych pokynov. Hodnota ,d‘ je 1,00 s vynimkou vlny, baviny, mednatého
vldkna, modalu, polyesteru, elastomultiesteru, melaminu a polyakryldtu, pre ktoré hodnota ,d‘* = 1,01.%

f) metdda ¢. 9 sa meni takto:

i) bod 1.2 sa nahrddza takto:

w2

. vlnou (1), zvieracou srstou (2 a 3), hodvabom (4), bavlnou (5), mednatym vlidknom (21), modalom (22),

viskézou (25), akrylom (26), polyamidom alebo nylonom (30), polyesterom (35), polypropylénom (37),
sklenym vldknom (44), elastomultiesterom (45), melaminom (47), dvojzlozkovym polypropylénovym/po-
lyamidovym vldknom (49) a polyakrylatom (50).

Ak je obsah viny alebo hodvabu v zmesi viac ako 25 %, pouzije sa metdda ¢. 2.

Ak je obsah polyamidu alebo nylonu v zmesi viac ako 25 %, pouzije sa metdda ¢. 4.%
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ii) bod 5 sa nahrddza takto:
,5. VYPOCET A VYJADRENIE VYSLEDKOV

Vysledky vypocitajte podla veobecnych pokynov. Hodnota ,d je 1,00 s vynimkou melaminu a polyakryldtu,
pre ktoré hodnota ,d* = 1,01.%

g) Metdda €. 13 sa meni takto:
i) bod 1.2 sa nahrddza takto:

,2. vlnou (1), zvieracou srstou (2 a 3), hodvdbom (4), bavlnou (5), acetitom (19), mednatym vldknom (21),
modalom (22), triacetitom (24), viskézou (25), akrylom (26), polyamidom alebo nylonom (30),
polyesterom (35), sklenym vldknom (44), elastomultiesterom (45) a melaminom (47) a polyakryldtom (50).%

ii) bod 5 sa nahrddza takto:
,5. VYPOCET A VYJADRENIE VYSLEDKOV

Vysledky vypocitajte podla vieobecnych pokynov. Hodnota ,d je 1,00 s vynimkou melaminu a polyakryldtu,
pre ktoré hodnota ,d* = 1,01.%

h) Metoda ¢. 15 sa meni takto:
i) bod 1.2 sa nahrddza takto:

,2. vlnou (1), zvieracou srstou (2 a 3), hodvabom (4), bavlnou (5), mednatym vldknom (21), modalom (22),
viskézou (25), akrylom (26), polyamidom alebo nylonom (30), sklenym vldknom (44), a melaminom (47)
a polyakryldtom (50).

Ak st pritomné modakryly alebo elastany, vykond sa najprv predbeznd skiaska, aby sa zistilo, ¢i je vldkno
dplne rozpustné v Cinidle.

Zmesi obsahujuce chloridové vldkna mozno analyzovat aj pouzitim metddy ¢. 9 alebo ¢. 14.%
ii) bod 5 sa nahrddza takto:

,5. VYPOCET A VYJADRENIE VYSLEDKOV

Vysledky vypocitajte podla vSeobecnych pokynov. Hodnota ,d° je 1,00 s vynimkou polyakrylétu, pre ktory
,d =1,02, hodvdbu a melaminu, pre ktoré ,d* = 1,01, a akrylu, pre ktory ,d* = 0,98.%

i) doplna sa tato metoda:
METODA ¢. 17
Polyester a urcité iné vldkna
(Metéda s pouzitim kyseliny trichléroctovej a chloroformu)

1. OBLAST UPLATNOVANIA

Tato metdda je uplatnitelnd po odstrdneni nevldknovej hmoty na dvojzlozkové zmesi vldkien:

1. polyesteru (35)

$

2. polyakryldtom (50)

2. VSEOBECNE INFORMACIE

Princip, vybavenie a ¢inidlo, ski$obny postup, vypocet a vyjadrenie vysledkov, ktoré sa uplatiuji na
dvojzlozkové zmesi vldkien polyesteru s polyakrylitom, si opisané v norme EN ISO 1833-25:2013.
Hodnota ,d‘ = 1,01.%

5.V prilohe IX sa doplia tento riadok 50:
,50. Polyakrylat 30,00.“
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/123
z 15. janudra 2018,

ktorym sa schvaluje podstatni zmena Specifikicie ndzvu zapisaného do registra chrinenych
oznaleni pévodu a chrinenych zemepisnych oznaceni [,Cerezas de la Montafia de Alicante”
(CHZO)]

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1151/2012 z 21. novembra 2012 o systémoch kvality
pre polnohospodairske vyrobky a potraviny ('), a najmd na jeho ¢ldnok 52 ods. 2,

kedze:

(1) V sdlade s ¢lankom 53 ods. 1 prvym pododsekom nariadenia (EU) ¢. 1151/2012 Komisia preskimala Ziadost
Spanielska o schvilenie zmeny $pecifikdcie chrdneného zemepisného oznacenia ,Cerezas de la Montafia de

Alicante zapisaného do registra na zdklade nariadenia Komisie (ES) ¢. 1107/96 () zmeneného nariadenim
Komisie (EU) & 106/2011 ().

(2)  Vzhladom na to, Ze nejde o nepodstatni zmenu v zmysle ¢lanku 53 ods. 2 nariadenia (EU) &. 1151/2012,
Komisia dand Ziadost o zmenu uverejnila v zmysle ¢lanku 50 ods. 2 pism. a) uvedeného nariadenia v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie (*).

(3)  Vzhladom na to, 7e Komisii nebola oznimend Zziadna namietka v zmysle clinku 51 nariadenia (EU)
¢. 1151/2012, zmena $pecifikdcie by sa mala schvalit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena $pecifikdcie uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie tykajica sa ndzvu ,Cerezas de la Montafia de Alicante*
(CHZO) sa schvaluje.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. janudra 2018

Za Komisiu
v mene predsedu
Phil HOGAN

clen Komisie

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s.1.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1107/96 z 12. jiina 1996 o zdpise zemepisnych oznaceni a oznaceni pévodu podla postupu stanoveného
v ¢lanku 17 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2081/92 (U.v.ESL148,21.6.1996,s.1).

(*) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 106/2011 zo 7. februdra 2011, ktorym sa schvalujii vicsie zmeny a doplnenia $pecifikicie nazvu zapisaného
do Registra chranenych oznaceni povodu a chrdnenych zemepisnych oznaceni [Cerezas de la Montafia de Alicante (CHZO)]
(U.v.EUL32,8.2.2011,s.3).

() U.v.EUC 329,30.9.2017,s. 16.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/124
z 15. janudra 2018,

ktorym sa schvaluje podstatni zmena Specifikicie ndzvu zapisaného do registra chrinenych
oznaleni povodu a chrinenych zemepisnych oznaceni [,,Pane di Matera“ (CHZO)]

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 z 21. novembra 2012 o systémoch kvality
pre polnohospodarske vyrobky a potraviny ('), a najmé na jeho ¢linok 52 ods. 2,

kedze:
(1) V sdlade s ¢lankom 53 ods. 1 prvym pododsekom nariadenia (EU) ¢. 1151/2012 Komisia preskiimala Ziadost

Talianska o schvilenie zmeny 3pecifikdcie chrdneného zemepisného oznacenia ,Pane di Matera“ zapisaného do
registra na zaklade nariadenia Komisie (ES) ¢. 160/2008 ().

(2)  Vzhladom na to, Ze nejde o nepodstatnti zmenu v zmysle ¢lanku 53 ods. 2 nariadenia (EU) . 1151/2012,
Komisia dand ziadost o zmenu uverejnila v zmysle ¢lanku 50 ods. 2 pism. a) uvedeného nariadenia v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie (°).

(3)  Vzhladom na to, 7e Komisii nebola oznimend Ziadna namietka v zmysle clinku 51 nariadenia (EU)
¢. 1151/2012, zmena $pecifikicie by sa mala schvilit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena $pecifikicie uverejnena v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie tykajtica sa ndzvu ,Pane di Matera* (CHZO) sa schvaluje.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. janudra 2018

Za Komisiu
v mene predsedu
Phil HOGAN

clen Komisie

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 160/2008 z 21. februdra 2008, ktorym sa do Registra chrdnenych oznaceni povodu a chrinenych
zemepisnych oznaceni zapisuji urcité ndzvy [Pane di Matera (CHZO), Tinca Gobba Dorata del Pianalto di Poirino (CHOP)]
(U.v.EU L 48, 22.2.2008, 5. 27).

() U.v.EUC 305, 15.9.2017,s. 20.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/125
z 24. janudra 2018,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu Rady (EHS) & 2658/87 o colnej a Statistickej nomenklatiire
a 0 Spolo&nom colnom sadzobniku

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklattre a o Spolo¢nom
colnom sadzobniku ('), a najmé na jeho ¢ldnok 9 ods. 1 pism. e),

kedZe:

(1)  Nariadenim (EHS) ¢. 2658/87 sa stanovila nomenklatdra tovaru (dalej len ,kombinovand nomenklatdra®), ktord je
uvedend v prilohe I k uvedenému narjadeniu.

(2)  V doplnkovej pozndmke 2 f) k 27. kapitole kombinovanej nomenklatiry sa vymedzuje skupina vyrobkov
oznaCovanych ako ,vykurovacie oleje*. Tieto vyrobky su zatriedené bud do podpoloziek 2710 19 51 az
2710 19 68 alebo do podpoloziek 2710 20 31 az 2710 20 39 v zdvislosti od ich fyzikdlno-chemickych
vlastnosti a charakteristik.

(3)  Jednou z takychto fyzikdlno-chemickych charakteristik je ¢islo zmydelnenia. ,Vykurovacie oleje“ doplnkovej
poznamky 2 f) prvého odseku prvej zardzky musia mat ¢islo zmydelnenia menej ako 4. Toto pravidlo sa vztahuje
na vyrobky patriace do podpoloziek 2710 19 51 az 2710 19 68. Existuje vSak vynimka pre vyrobky patriace do
podpoloziek 2710 20 31 az 2710 20 39 (vyrobky s obsahom monoalkylesterov mastnych kyselin alebo
,FAMAE"), v pripade ktorych ¢islo zmydelnenia presahuje hodnotu 4. Uvedend vynimka je v stiCasnosti stanovena
v poznamke pod ¢iarou k doplnkovej poznamke 2 f).

(4)  Vynimku v sicasnosti stanovent v poznidmke pod ¢iarou k doplnkovej pozndmke 2 f) je potrebné rozsirit, aby sa
zohladnil vyvoj v oblasti technoldgii, najmi pokial ide o rozvoj obnovitelnych paliv obsahujticich Zivo¢isne alebo
rastlinné tuky alebo oleje. Vynimka sa musi rozsirit aj s cielom odstrdnif moznost falSovania naftovych paliv,
ktoré sa zvycajne dosiahne pridanim malych mnozstiev rastlinnych alebo Zivocisnych tukov alebo olejov do
plynovych olejov s cielom zmenit ich zatriedenie z plynovych olejov (na ktoré sa vztahujii spotrebné dane) na
iné vyrobky (na ktoré sa nevztahuji spotrebné dane). Najmi pridanie rastlinnych olejov sliZi na zmenu bodu
destildcie a dosiahnutie ¢isla zmydelnenia rovného alebo presahujiceho 4. Pridanim malych mnozstiev takychto
latok sa z fyzikdlno-chemického hladiska nemeni podstatny charakter vyrobkov ako vykurovacich olejov. Stile sa
pouzivaji ako vykurovacie oleje. V tychto pripadoch sa zrusenim poziadavky na &islo zmydelnenia nizsie 4 preto
zabezpedi, Ze takéto vyrobky budi zatriedené spravne ako vykurovacie oleje, a nie ako iné vyrobky.

(5)  Stcasnd vynimku pre vyrobky obsahujiice FAMAE je takisto potrebné rozsirit tak, aby sa vztahovala na vyrobky,
v pripade ktorych sa ¢islo zmydelnenia rovnd 4, a nielen na vyrobky, v pripade ktorych toto ¢islo presahuje
hodnotu 4.

(6)  Doplnkovd poznimka 2 f) k 27. kapitole by sa mala zodpovedajticim sposobom zmenit, aby sa v celej Unii
zabezpecila jej jednotnd interpretacia.

(7)  Nariadenie (EHS) ¢. 2658/87 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Vyboru pre colny kddex,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
V 27. kapitole kombinovanej nomenklatiry uvedenej v prilohe I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87 sa doplnkovd
pozndmbka 2 f) meni takto:
1. v prvom odseku sa prvé zardzka vritane pozndmky pod ¢iarou nahrddza takto:

,— nepresahujiicu hodnotu uvedent v riadku I nasledujicej tabulky, ked obsah sirnatych popolov je menej ako 1 %
podla metédy ISO 3987 a ¢islo zmydelnenia je menej ako 4 podla metédy ISO 6293-1 alebo ISO 6293-2
(okrem pripadov, ked vyrobok obsahuje jednu alebo viac biozloZiek, priom v takomto pripade sa poziadavka
uvedend v tejto zardzke tykajica sa ¢isla zmydelnenia niZsicho ako 4 neuplatiiuje),”;

() U.v.ESL256,7.9.1987,s. 1.



26.1.2018 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 22/11

2. dopliia sa tento $tvrty odsek:

Jtermin biozlozky' znamend ZivociSne alebo rastlinné tuky, Zivocisne alebo rastlinné oleje, alebo monoalkylestery
mastnych kyselin (FAMAE).“

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 24. janudra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/126
z 24. janudra 2018,

ktorym sa meni nariadenie Rady (EU) 2016/44 o restriktivnych opatreniach s ohfadom na situdciu

v Libyi

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na rozhodnutie Rady (SZBP) 2015/1333 z 31. jila 2015 o restriktivnych opatreniach s ohladom na
situdciu v Libyi, a ktorym sa zruSuje rozhodnutie 2011/137/SZBP (1),

so zretelom na nariadenie Rady (EU) 2016/44 z 18. janudra 2016 o restriktivnych opatreniach s ohladom na situdciu
v Libyi, ktorym sa zruSuje nariadenie (EU) ¢. 2042011 (%), a najmi na jeho ¢ldnok 20 pism. b),

kedZe:
(1)

V prilohe V k nariadeniu (EU) 2016/44 je uvedeny zoznam plavidiel oznacenych sankénym vyborom Organizicie
Spojenych ndrodov v stlade s bodom 11 rezolicie Bezpe¢nostnej rady Organizicie Spojenych narodov (BR OSN)
¢. 2146 (2014). Uvedené plavidld podliehaji niekolkym zdkazom podla uvedeného nariadenia vrdtane zdkazu
naklddky, prepravy alebo vyklddky surovej ropy z Libye a pristupu do pristavov na tzemi Unie.

Vybor Bezpecnostnej rady Organizdcie Spojenych ndrodov 18. janudra 2018 zmenil identifikacné tdaje plavidla
CAPRICORN, na ktoré sa vztahujii restriktivne opatrenia. Priloha V k nariadeniu (EU) 2016/44 by sa preto mala
zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

S cielom zabezpecit, aby boli opatrenia stanovené v tomto nariadeni G¢inné, toto nariadenie by malo
nadobudntt t¢innost okamzite,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha V k nariadeniu Rady (EU) 2016/44 sa men tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ti¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 24. janudra 2018

Za Komisiu
v mene predsedu

riaditel’ Utvaru pre ndstroje zahranicnej politiky

() U.v.EUL206,1.8.2015,s. 34.
() U.v.EUL12,19.1.2016,s. 1.
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PRILOHA

Priloha V k nariadeniu Rady (EU) 2016/44 sa menf takto:

Zaznam:

,1. Ndzov: CAPRICORN

Plavidlo uvedené v zozname podla bodu 10 pism. a) a b) rezolucie ¢. 2146 (2014) rozsirenej a zmenenej bodom 2
rezolticie ¢. 2362 (2017) (zdkaz naklddky, prepravy alebo vyklidky; zdkaz vstupu do pristavov). Podla bodu 11
rezoltcie €. 2146 vybor 20. oktdébra 2017 toto oznacenie predlzil a plati do 18. janudra 2018, pokial vybor jeho
platnost neukon¢i skor na zaklade bodu 12 rezolicie ¢. 2146. Vlajkovy §tit: nezndmy.

Dopliiujiice informdicie

Zaradené do zoznamu 21. jila 2017. IMO: 8900878. K 21. septembru 2017 sa plavidlo nachddzalo v medzini-
rodnych vodach pri Spojenych arabskych emirdtoch.”

sa nahradza takto:

,1. Nazov: CAPRICORN

Plavidlo uvedené v zozname podla bodu 10 pism. a) a b) rezolicie ¢. 2146 (2014) rozsirenej a zmenenej bodom 2
rezoliicie ¢. 2362 (2017) (zdkaz naklddky, prepravy alebo vyklddky; zdkaz vstupu do pristavov). Podla bodu 11
rezoliicie ¢. 2146 vybor 18. janudra 2018 toto oznacenie predlzil a plati do 17. aprila 2018, pokial vybor jeho
platnost neukoné{ skor na zdklade bodu 12 rezolicie ¢. 2146. Vlajkovy $tt: neznamy.

Dopliiujice informdcie

Zaradené do zoznamu 21. jila 2017. IMO: 8900878. K 21. septembru 2017 sa plavidlo nachddzalo v medzin-
rodnych vodach pri Spojenych arabskych emiratoch.”
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/127
z 24. janudra 2018,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢ 1484/95, pokial ide o stanovenie reprezentativnych cien
v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vajecny albumin

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvara
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospodarskymi vyrobkami, a ktorym sa zru$uji nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72,
(EHS) ¢&. 234/79, (ES) ¢ 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 183 pism. b),

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 510/2014 zo 16. aprila 2014, ktorym sa stanovujt
obchodné opatrenia uplatnitelné na urcity tovar vznikajici spracovanim polnohospodarskych vyrobkov, a ktorym sa
zru$uja nariadenia Rady (ES) ¢. 1216/2009 a (ES) ¢. 614/2009 (3), a najmi na jeho ¢ldnok 5 ods. 6 pism. a),

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1484/95 () sa stanovili pravidld uplatiiovania systému dodato¢nych dovoznych ciel
a reprezentativne ceny v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vaje¢ny albumin.

(2)  Z pravidelnej kontroly tdajov, z ktorych sa vychddza pri stanovovani reprezentativnych cien vyrobkov
v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vajecny albumin, vyplyva, Ze reprezentativne ceny pre dovoz
niektorych vyrobkov treba zmenit, pricom sa zohladiiuji rozdiely v cendch v zavislosti od povodu.

—_
o
=

Nariadenie (ES) ¢. 1484/95 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

=

Treba zabezpecit, aby sa toto opatrenie zacalo uplatiiovat ¢o najskor po spristupneni aktualizovanych ddajov,
a preto by toto nariadenie malo nadobudniif Gi¢innost ditom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 1484/95 sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 24. janudra 2018

Za Komisiu
v mene predsedu
Jerzy PLEWA
generdlny riaditel

Generdlne riaditel'stvo pre polnohospoddrstvo a rozvoj vidieka

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.

() U.v.EUL150,20.5.2014,s.1.

(®) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 148495 z 28. jiina 1995 stanovujiice podrobné pravidld na zavedenie systému dodatkovych dovoznych ciel
a stanovenie reprezentativnych cien v sektoroch hydinového misa a vajec a pre vajecny albumin a ktorym sa rudi nariadenie
¢.163/67EHS (U.v.ESL 145, 29.6.1995,s. 47).
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PRILOHA

,PRILOHA I

Ciselny znak Reprezentativna | Zdbezpeka podla
K}I/\I Opis tovaru cena énku 3 Povod (1)
(vEUR/100 kg) | (v EUR/100 ko)
0207 12 10 Mrazené kuracie trupy oznacované ako ,kur- 113,6 0 AR
catd 70 %"
0207 12 90 Mrazené kuracie trupy oznaované ako ,kur- 132,5 0 AR
catd 65 %" 217,2 0 BR
0207 14 10 Mrazené vykostené kusy z hydiny druhu Gal- 250,0 15 AR
lus domesticus 2253 22 BR
309,7 0 CL
2533 14 TH
0207 27 10 Mrazené vykostené morcacie kusy 336,9 0 BR
306,0 0 CL
0408 91 80 Vajcia bez $krupin suSené 320,6 0 AR
1602 32 11 Nevarené pripravky z hydiny druhu Gallus do- 200,4 26 BR

mesticus

() Nomenklatiira krajin stanovend nariadenim Komisie (EU) & 1106/2012 z 27. novembra 2012, ktorym sa vykondva nariadenie Eu-
répskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o Statistike Spolocenstva o zahranicnom obchode s neclenskymi krajinami, pokial
ide o aktualizdciu nomenklatdry krajin a tizemi (U. v. EU L 328, 28.11.2012, s. 7).
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/128
z 25. janudra 2018,

ktorym sa opravuji ur¢ité jazykové znenia vykondvacieho nariadenia (EU) 2015/504, ktorym sa

vykoniva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 167/2013, pokial ide

o administrativne poziadavky na dcely typového schvilenia polnohospodirskych a lesnych
vozidiel a dohladu nad trhom s tymito vozidlami

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013 z 5. februdra 2013 o schvalovani polno-
hospodarskych a lesnych vozidiel a o dohlade nad trhom s tymito vozidlami (), a najma na jeho ¢ldnok 34 ods. 3,

kedze:

(1)  V esténskom, finskom, gréckom, chorvitskom, litovskom, lotysskom maltskom, portugalskom, rumunskom,
slovinskom, 3panielskom, $védskom a talianskom jazykovom zneni vykondvacieho nariadenia Komisie (EU)
2015/504 (%) sa nachddza chyba, kedZze vyraz ,STAGE 3“ v bode 4.2.1.3 prilohy IV k uvedenému nariadeniu by
sa mal uvddzat v anglickom jazyku.

(2)  Dalsia chyba sa okrem toho nachddza v esténskom, gréckom, chorvétskom, litovskom, lotysskom portugalskom
a rumunskom jazykovom zneni vykonivacieho nariadenia (EU) 2015/504, kedze vyraz ,C2a STAGE 1“ vo
vzoroch stanovenych v bodoch 3 a 4 doplnku 1 k prilohe IV k uvedenému nariadeniu by sa mal uvadzat
v anglickom jazyku.

(3)  Dalsie chyby sa nachddzajd v esténskom jazykovom zneni vykondvacieho nariadenia (EU) 2015/504, presnejsie
v bodoch 2.1.1.6 az 2.1.1.9 a v bodoch 4.2.1.6 az 4.2.1.9 prilohy IV k uvedenému nariadeniu, ako aj v bodoch 1
az 6 doplnku 1 k uvedenej prilohe, a to v urcitych pismenéch tykajicich sa vzoru povinného §titka.

(4)  Dalsie chyby sa nachidzajii v $panielskom jazykovom zneni vykonavacieho nariadenia (EU) 2015/504, presnejsie
v bodoch 2.1.1.6, 2.1.1.7, 2.1.1.9, 4.2.1.6, 4.2.1.7 a 4.2.1.9 prilohy IV k uvedenému nariadeniu, a to v ur¢itych
pismendch tykajiicich sa vzoru povinného Stitka.

(5)  Estonske, finske, grécke, chorvitske, litovské, lotysské, maltské, portugalské, rumunské, slovinské, $panielske,
$védske a talianske jazykové znenie Vykonavac1eh0 nariadenia (EU) 2015/504 by sa preto malo zodpovedajticim
spésobom opravit. Ostatnych jazykovych zneni sa tito oprava netyka.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom vyboru uvedeného v clanku 69 ods. 1
nariadenia (EU) ¢. 167/2013,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

(netyka sa slovenského znenia)

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL60,2.3.2013,s. 1. ) )

(%) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/504 z 11. marca 2015, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.167/2013, poklal ide o administrativne poZiadavky na ticely typového schvalenia polnohospodarskych a lesnych vozidiel a dohladu
nad trhom s tymito vozidlami (U. v. EU L 85, 28.3.2015, 5. 1).



26.1.2018 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 22/17

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 25. janudra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/129
z 25. janudra 2018

o povoleni L-argininu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 ako
kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie L-argininu produko-
vaného baktériou Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) ako kimnej doplnkovej ldtky na pouzitie v krmivich
a vo vode na pitie. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia L-argininu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 ako
kimnej doplnkovej ltky pre vietky druhy zvierat, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych ltok ,vyZivné
doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) dospel v stanovisku zo 17. médja 2017 () k zéveru, Ze
L-arginin produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 nemd za navrhovanych podmienok
pouzitia neziaduci G¢inok na zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov ani na Zivotné prostredie a Ze nevyvoldva
Ziadne obavy o bezpecnost pouzivatelov, pokial st prijaté vhodné ochranné opatrenia.

(5)  Urad takisto dospel k zdveru, ze tito doplnkovi litka je Gc¢innym zdrojom aminokyseliny arginin pre vietky
druhy zvierat a ze doplnkovy L-arginin by mal byt chrdneny pred rozkladom v bachore, aby bol plne acinny
v pripade prezivavcov. Urad vo svojich stanoviskich vyjadril obavy o bezpecnost L-argininu v pripade, Ze sa
poddva vo vode na pitie. Urad viak nenavrhuje pre L-arginin Ziadny maximalny obsah. Navyse trad odportca
dopliiovanie L-argininom vo vhodnych mnoZstvich. Preto je v pripade dopliiovania (najmid vody na pitie)
L-argininom vhodné upozornit pouzivatela na to, Ze treba zohladnif podiel tejto litky na prijme vietkych
esencidlnych a podmienecne esencidlnych aminokyselin.

(6)  Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky tykajiice sa monitorovania po umiestneni na trh.
Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predloZent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) €. 1831/2003.

(7)  Z postdenia L-argininu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa splnené. PouZivanie uvedenej litky

by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych litok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova
latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(6):4858.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 25. janudra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximélny
Idenifi- Nézov/meno Druh alebo obsah obsah
kacné islo drsitela Doplnkové ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Kateobria Maxi- Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej . ldtka analytickd metdda 3 mélny vek v mg/kg kompletného povolenia
. povolenia zvierat ; .
latky krmiva s obsahom vlhkosti

12 %

Kategoria ,,

vyzivné doplnkové litky“. Funk&nd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy

3¢362

L-arginin

ZloZenie doplnkovej ldtky

Prisok s minimdlnym obsahom
L-argininu 98 % (susina) a maxi-
maélnym obsahom vody 0,5 %

Charakteristika ticinnej ldtky

L-arginin [kyselina (S)-2-amino-5-
guanidinopentdnovd]  produko-
vany fermentdciou prostrednic-
tvom baktérie Corynebacterium glu-
tamicum KCCM 80099.

Chemicky vzorec: CH,,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3
Analytickd metdda (1)

Na charakteriziciu L-argininu v kf-
mnej doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kdédexu
chemickych litok v potravi-
nach (Food Chemical Codex)
tykajtica sa L-argininu.

Na kvantifikdciu argininu v kfmnej
doplnkovej latke a vo vode:

— jonexovd chromatografia s po-

kolénovou derivatizaciou
a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

vetky druhy
zvierat

. Tato

. L-arginin mozno uvadzat na

tth a pouzivat ako dopln-
kova latku vo forme pri-
pravku.

doplnkova  latku
mozno pouZivat aj vo vode
na pitie.

. V ndvode na pouzitie dopln-

kovej latky a premixu sa mu-
sia uviest podmienky sklado-
vania, stabilita pri tepelnom
oSetreni a stabilita vo vode
na pitie.

. Vyhldsenia, ktoré sa maja

uviest na oznaceni dopl-
nkovej litky a premixov:
,Pri doplovani L-argininom,
najmd prostrednictvom vody
na pitie, by sa mali zohladnit
vetky esencidlne a podmie-
ne¢ne esencidlne aminokyse-
liny s cielom zabranit nerov-
novahe.”

15. februar
2028

810C°1°9¢C

(s ]

own foxsdoang yruisaa Kupein)

14144



Identifi- .
< g% Nazov/meno
kacné ¢&islo i
. drzitela
doplnkovej ovolenia
latky povolent

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny | Maximélny
obsah obsah

v mg/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na kvantifikdciu argininu v premi-
xoch, kfmnych surovindch a kfm-
nych zmesiach:

— ionexovd chromatografia s po-
kolénovou derivatizaciou
a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) — nariadenie Komisie
(ES) & 152/2009.

5. Prevddzkovatelia  krmivar-

skych  podnikov  stanovia
pre pouzivatelov doplnkovej
litky a premixov prevddz-
kové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvajice
z pouzivania tejto latky,
najmid vzhladom na to, Ze
leptd pokozku a oci. Ak uve-
dené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZif na mi-
nimum, doplnkovd latka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vrdtane ochran-
nych okuliarov a rukavic.

(') Podrobné informdcie o analytickych metédach sii k dispozicii na tejto adrese referencného laboratdria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

vlte 1
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/130
z 25. janudra 2018

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej hubou
Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) ako kimnej doplnkovej litky pre osipané na vykrm
(drzitel povolenia: Berg + Schmidt GmbH & Co. KG)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej hubou Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755). K Ziadosti boli
priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej hubou
Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) ako kfmnej doplnkovej latky pre osipané na vykrm, ktord sa md zaradit
do kategorie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) dospel v stanovisku z 25. janudra 2017 () k zéveru, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej hubou Trichoderma reesei (BCCM/MUCL
49755) nemd za navrhovanych podmienok pouzivania neziaduci U¢inok na zdravie zvierat, zdravie ludi ani
zivotné prostredie. Urad dospel k ziveru, Ze uvedend doplnkova litka sa povazuje za Gcinnd pri zlepSovani
konecnej telesnej hmotnosti a pomeru spotreby krmiva k prirastku hmotnosti v pripade o$ipanych na vykrm.
Urad nepovazuje za potrebné stanovif osobitné poziadavky tykajiice sa monitorovania po umiestneni na trh.
Zéaroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej hubou Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755) vyplyva, ze podmienky na povolenie uvedené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 18312003 st
splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,ldtky zvySujiice stravitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(2):4707.



L 22/26 Uradny vestnik Eurépskej tinie 26.1.2018

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 25. janudra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximdlny
Identifi- . . . _ i . Druh alebo . obsah obsah . .
kacné ¢islo | Ndzov/meno drzi- Doplnkovd ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Kateodri Maxi- . . Koniec platnosti
! . . p A ategéria . - Iné ustanovenia :
doplnkovej tela povolenia ldtka analytickd metéda orat mélny vek Jednotky aktivity/kg povolenia
latky viera kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost

4a26

Berg + Schmidt
GmbH & Co.
KG

endo-1,4-
beta-xylandza

EC 3.2.1.8

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom endo-
1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)
produkovanej hubou  Tricho-
derma  reesei  (BCCM/MUCL
49755) s minimdlnou aktivi-
tou 15 000 EPU (1)/g

(v tuhom stave)

Charakteristika ticinnej ldtky

endo-1,4-beta-xylandza  (EC
3.2.1.8) produkovand hubou
Trichoderma reesei (BCCM/MUCL
49755)

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu aktivity endo-
1,4-beta-xylandzy:

kolorimetrickd metéda, pri
ktorej sa  meria farbivo
rozpustné vo vode uvolnené
posobenim endo-1,4-beta-xyla-
ndzy zo pseni¢ného arabinoxy-
linového substritu zosietova-
ného azurinom.

o$ipané na
vykrm

1 500 EPU

1. V. ndvode na pouzitie
doplnkovej latky a premixov
sa musia uviest podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

2. Prevddzkovatelia krmivar-
skych podnikov musia pre
pouzivatelov  doplnkovej
latky a premixov stanovit
prevadzkové postupy a orga-
niza¢né opatrenia s cieflom
rieit potencidlne rizikd vy-
plyvajice z ich pouZivania.
Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami  odstranit
alebo zniZif na minimum,
doplnkovi latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami
vritane prostriedkov  na
ochranu pokozky, o¢i a dy-
chacich ciest.

15. februdra
2028

(") 1 EPU je mnoZstvo enzymu, ktoré uvolni 0,0083 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentu xyl6zy) zo xyldnu ovsenych pliev za mindtu pri pH 4,7 a teplote 50 °C.
() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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SMERNICE

SMERNICA RADY (EU) 2018/131
z 23. janudra 2018,

ktorou sa vykondva Dohoda uzavretd ZdruZenim vlastnikov lodi Eurépskeho spolocenstva (ECSA)

a Eurdépskou federiciou pracovnikov v doprave (ETF) na tifely zmeny smernice 2009/13[ES

v silade s dodatkami k Dohovoru o pracovnych norméich v nidmornej doprave z roku 2006
prijatymi v roku 2014 a schvéilenymi Medzindrodnou konferenciou price 11. jiina 2014

(Text s vyznamom pre EHP)
RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej ¢ldnok 155 ods. 2 v spojeni s jej ¢ldnkom 153
ods. 1 pism. a), b) a ¢),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
kedze:

(1)  Podla ¢lanku 155 ods. 2 Zmluvy 0 fungovam Eurépskej tinie (ZFEU) mozu socidlni partneri spolocne pozadovat,
aby dohody, ktoré uzavreli na trovni Unie, boli na ndvrh Komisie vykonané rozhodnutim Rady.

(2)  Dohoda uzavretd Zdruzenim vlastnikov lodi Eurdpskeho spolocenstva (dalej len ,ECSA“ — European Community
Shipowners’ Associations) a Eurépskou federdciou pracovnikov v doprave (dalej len ,ETF“ — European Transport
Workers' Federation) 19. mdja 2008 bola Vykonané smernicou Rady 2009/13/ES (!) s cielom zaclenit zdvizné
ustanovenia Dohovoru o pracovnych norméch v namorne) doprave z roku 2006 (dalej len ,MLC* — Maritime
Labour Convention) prijatého Medzindrodnou organizdciou price (MOP) do prava Unie v zdujme aktualizdcie
platnych préavnych predpisov Unie na zdklade tych noriem dohovoru, ktoré si pre nimornikov priaznivejsie.
Cielom smernice bolo zlepsit pracovné podmienky ndmornikov, najmi pokial ide o pracovné dohody, pracovny
¢as, repatridciu, profesijny rast a rozvoj zrucnosti, ubytovanie a zariadenia na rekreacné ucely, stravovanie
a zdsobovanie, ochranu zdravia a bezpe¢nosti, lekdrsku starostlivost a postupy rieSenia staznosti.

(3)  Po medzindrodnych zasadnutiach expertov zacala MOP postup prijimania dodatkov k MLC s cie[om riesit obavy
tykajice sa jednak pripadov zanechania ndmornikov bez finan¢nych prostriedkov a nélezitej starostlivosti
a finan¢ného zabezpedenia a jednak ndrokov stvisiacich s dmrtiami alebo dlhodobou pracovnou neschopnostou
ndmornikov. Osobitny tripartitny vybor zriadeny v rdmci dohovoru prijal na svojom zasadnuti 7. — 11. aprila
2014 dva dodatky v stvislosti s tymito otdzkami. Casti pravxdxel zavedenych dodatkami spadali do prdvomoci
Unie a tykali sa zdlezitosti, ktoré sti upravené predpismi Unie, najmi v oblasti soc1a1ne; pohtlky a dopravy. Rada
preto 26. maja 2014 prijala rozhodnutie 2014/346/EU () stanovujuce poziciu, ktord sa md zaujaf v mene
Eurépskej Gnie na 103. zasadnuti Medzindrodnej konferencie prace (MKP). Poziciou Unie bolo podporit
schvilenie dodatkov ku kédexu MLC (dalej len ,dodatky k MLC z roku 2014).

(4)  Dodatky k MLC z roku 2014 boli schvilené na 103. zasadnuti Medzindrodnej konferencie préce 11. jina 2014
v Zeneve a platnost nadobudli 18. janudra 2017. Tykaji sa zavedenia Gcinného systému finan¢ného
zabezpedenia na ochranu prav ndmornikov v pripade ich zanechania bez finan¢nych prostriedkov a ndleZitej
starostlivosti a zaistenia nédhrady $kody v pripade zmluvnych narokov spojenych s timrtim alebo dlhodobou
pracovnou neschopnostou namornikov z dévodu pracovného trazu, choroby z povolania alebo nebezpecenstva
z povolania. Zlep$ujii a optimalizuji existujiici systém ochrany ndmornikov vratane povinnosti pre lode mat na
palube pisomny doklad o systéme finan¢ného zabezpecenia a rozsirit tento systém tak, aby zahfnal dve nové

(") Smernica Rady 2009/13/ES zo 16. februdra 2009, ktorou sa vykondva Dohoda uzavretd Zdruzenim vlastnikov lodi Eurépskeho
spolocenstva (ECSA) a Europskou federdciou pracovnikov v doprave (ETF) o Dohovore o pracovnych normach v ndémornej doprave
z roku 2006 a ktorou sa meni a dopliia smernica 1999/6 3[ES (U.v.EUL 124, 20.5.2009, 5. 30).

(*) Rozhodnutie Rady 2014/346[EU z 26. méja 2014 o pozicii, ktord sa md zaujat v mene Europske tinie na 103. zasadani Medzinarodnej
konferencie price v stvislosti so zmenami kédexu Dohovoru o pracovnych norméch v nimornej doprave (U. v. EU L 172, 12.6.2014,
s. 28).
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situdcie tykajice sa zanechania ndmornikov bez finanénych prostriedkov a ndlezitej starostlivosti. Tieto situdcie sa
tykaja pripadov, ked boli ndmornici zanechani bez potrebnej starostlivosti a podpory, alebo ked vlastnik lode
jednostranne rozviazal svoje zdviazky vo¢i ndmornikovi vrdtane nevyplatenia zmluvnej mzdy za obdobie
minimélne dvoch mesiacov.

(5)  ECSA a ETF ako socidlni partneri v odvetvi ndmornej dopravy uzavreli 5. decembra 2016 dohodu (dalej len
»,dohoda socidlnych partnerov’) o zmene smernice 2009/13/ES v sdlade s dodatkami k MLC z roku 2014. Dfia
12. decembra 2016 poziadali Komisiu, aby predlozila ndvrh smernice Rady podla ¢lanku 155 ods. 2 ZFEU na
vykonanie uvedenej dohody.

(6)  V dohode socidlnych partnerov sa reprodukuje obsah vsetkych zdviznych ustanoveni dodatkov k dohovoru
prijatych v roku 2014. Prvy dodatok tykajici sa systému finanéného zabezpecenia v pripade zanechania
namornika bez ﬁnancnych prostriedkov a nalezneJ starostlivosti stvisi tak s ochranou zdravia a bezpecnostou,
ako aj s pracovnymi podmienkami, a preto sa naii vztahuje cldnok 153 ods. 1 pism. a) a b) ZFEU. Na druhy
dodatok tykajici sa poziadaviek na systém finan¢ného zabezpecenia s cielom zaistit ndhradu $kody v pripade
Gmrtia alebo dlhodobej pracovnej neschopnosti nimornikov v désledku pracovného trazu, choroby z povolania
alebo nebezpelenstva z povolania sa vztahuje clanok 153 ods. 1 pism. ¢) ZFEU o socidlnom zabezpeceni
a socidlnej ochrane pracovnﬂ<ov Dohoda socidlnych partnerov sa preto tyka zdlezitosti, na ktoré sa vztahuje
¢lanok 153 ZFEU a moZe sa vykonat rozhodnutim Rady na ndvrh Komisie podla ¢linku 155 ods. 2 ZFEU. Na
Gicely ¢clanku 288 ZFEU je vhodnym néstrojom na vykonanie dohody socidlnych partnerov smernica.

(7)  Komisia v stlade so svojim ozndmenim z 20. mdja 1998 o prisposobovani a podpore socidlneho dialégu na
trovni Spolodenstva posudila reprezentativne postavenie zmluvnych stran a zdkonnost kazdej dolozky dohody
socidlnych partnerov.

(8)  Dohoda socidlnych partnerov meni dohodu uzavretd 19. mdja 2008 medzi ECSA a ETF o MLC, ktord tvori
prilohu k smernici 2009/13[ES, a do uvedenej smernice zaclefiuje dodatky k MLC z roku 2014 v zdujme
zlepSenia pracovnych podmienok, ochrany zdravia a bezpecnosti a socidlnej ochrany ndmornikov na palubdch
lodi plaviacich sa pod vlajkou niektorého ¢lenského statu.

(9)  Zmenou smernice 2009/13/ES sa prostrednictvom dohody sociélnych partnerov zaClenia zdvdzné ustanovenia
dodatkov k MLC z roku 2014, na ktoré sa uz vztahuje systém dohladu v rdmci MLC, do rozsahu posobnosti
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/54/EU (') a do systému monitorovania prava Unie a dohladu nad
nim, vrdtane jurisdikcie Stidneho dvora Eurdpskej tnie. To pravdepodobne povedie k doslednejsiemu
dodrziavaniu uvedenych ustanoveni ¢lenskymi $tatmi a vlastnikmi lodi.

(10) Bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia dohody socidlnych partnerov o nadvizujicich opatreniach
a preskiimani zo strany socidlnych partnerov na drovni Unie, bude Komisia monitorovat vykonévanie tejto
smernice a dohody socidlnych partnerov.

(11)  Clenské $tity mozu poverit socidlnych partnerov vykonanim tejto smernice, ak o to socidlni partneri spolocne
oziadajii a za predpokladu, Ze clenské $ta odniknt vse otrebné kroky, aby zabezpedili, Ze moézu za
poziadaj predpoklad lenské $tity podnik tky potrebné kroky, aby zabezpecil
kazdych okolnosti zarucit vysledky, ktoré tito smernica sleduje.

(12) Komisia informovala Eurépsky parlament podla ¢linku 155 ods. 2 ZFEU tym, Ze mu zaslala znenie svojho
névrhu tejto smernice.

(13) Tato smernica re$pektuje zdkladné prava a dodrziava zdsady uznané v Charte zdkladnych prdv Eurdpskej dnie,
a najmd v jej clanku 31.

(14) Kedze ciele tejto smernice, a to zlepsit pracovné podmienky, ochranu zdravia a bezpecnost a socidlnu ochranu
pracovnikov v odvetvi ndmornej dopravy, ktoré je cezhranién)'fm odvetvim s p()sobem’m v ramci jurisdikcif
roznych clenskych Stdtov, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na drovni ¢lenskych Stdtov, ale ich mozno lepsie
dosiahnut na drovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stilade so zdsadou subs1d1ar1ty podla ¢lanku 5 Zmluvy
o Eurépskej tnii. V stilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku tito smernica neprekracuje rimec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/54/EU z 20. novembra 2013 o urcitych zodpovednostiach vlajkového stétu za plnenie
Dohovoru o pracovnych normach v ndmornej doprave z roku 2006 a jeho presadzovanie (U. v. EU L 329, 10.12.2013,s. 1).
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(15) Smernica 2009/13/ES by sa preto mala zodpovedajicim spésobom zmenit,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Touto smernicou sa vykondva dohoda uzavretd 5. decembra 2016 medzi Zdruzenim vlastnikov lodi Eurépskeho
spolocenstva (ECSA) a Eurdpskou federdciou pracovnikov v doprave (ETF) na tcely zmeny smernice 2009/13/ES
v stilade s dodatkami k MLC z roku 2014.

Cldnok 2

Podla dohody socidlnych partnerov sa dohoda uzavretd medzi ECSA a ETF o Dohovore o pracovnych norméch
v ndmornej doprave z roku 2006, ktord sa nachddza v prilohe k smernici 2009/13/ES, meni v silade s prilohou k tejto
smernici.

Cldnok 3

1. Clenské stity uvedt do Gcinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou do 16. februara 2020. Bezodkladne o tom informujii Komisiu.

Clenské $tity uved priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych opatreni vnitrostétnych prévnych predpisov, ktoré prijmt v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

3. Clenské stity mozu poverif socidlnych partnerov vykonanim tejto smernice, ak o to socidlni partneri spolo¢ne

poziadaju a za predpokladu, Ze ¢lenské Stity podniknd vietky potrebné kroky, aby zabezpecili, ze mozu za kazdych
okolnosti zarucit vysledky, ktoré tdto smernica sleduje.

Cldnok 4

Této smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 5

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 23. janudra 2018

Za Radu

predseda
V. GORANOV
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PRILOHA

V prilohe k smernici 2009/13/ES sa dohoda uzavretd medzi ECSA a ETF o Dohovore o pracovnych norméch
v ndmornej doprave z roku 2006 men{ takto:

1. V nadpise ,Norma A2.5 — Repatridcia“ sa vyraz ,A2.5“ nahrddza vyrazom ,A2.5.1%

2. Vklad4 sa tito norma:

,Norma A2.5.2 — Finan¢né zabezpecenie

1. Na dcely vykonania predpisu 2.5 ods. 2 sa touto normou stanovuji poziadavky na zabezpeCenie rychleho
a t¢inného systému financ¢ného zabezpecenia na pomoc ndmornikom v pripade, Ze st zanechani bez finan¢nych
prostriedkov a ndleZitej starostlivosti.

2. Na dulely tejto normy sa ndmornik povaZuje za zanechaného bez finanénych prostriedkov a ndleZitej
starostlivosti, €o predstavuje poruSenie poziadaviek tejto dohody alebo podmienok pracovnej zmluvy
s namornikmi, ak vlastnik lode:

a) neuhradi ndklady na repatridciu ndmornika, alebo
b) nechal ndmornika bez potrebnej starostlivosti a podpory, alebo

¢) inak jednostranne rozviazal svoje zdvizky voc¢i ndimornikovi vratane nevyplatenia zmluvnej mzdy za obdobie
minimdlne dvoch mesiacov.

3. Kazdy clensky $tat musi zabezpecit, aby sa pre lode plaviace sa pod jeho vlajkou zaviedol systém finan¢ného
zabezpeenia, ktory splita poziadavky tejto normy. Systém finanéného zabezpecenia moze mat podobu systému
socidlneho zabezpecenia alebo poistenia, alebo vnitrostitneho fondu, alebo iného podobného dojednania. Tito
podobu urcuje ¢lensky tat po konzultdcii s prislusnymi organizdciami vlastnikov lodi a ndmornikov.

4. V silade s touto normou poskytuje systém finanéného zabezpecenia priamy pristup, dostatoéné krytie
a urychlend finanénd pomoc ktorémukolvek ndmornikovi zanechanému bez finan¢nych prostriedkov a nalezitej
starostlivosti na lodi plaviacej sa pod vlajkou ¢lenského statu.

5. Na tcely odseku 2 pism. b) tejto normy potrebnd starostlivost o ndmornikov a ich podpora zahffia: primerani
stravu, ubytovanie, doddvku pitnej vody, dostatok paliva na prezitie na palube lode a potrebnti zdravotnii
starostlivost.

6. Kazdy clensky stit vyzaduje, aby lode plaviace sa pod jeho vlajkou, ktoré st podla vnitrostitnych pravnych
predpisov povinné mat na palube osvedCenie o praci na mori alebo ktoré tak robia na Ziadost vlastnika lode,
mali na palube osvedcenie alebo iny pisomny doklad o finanénom zabezpeceni vydany poskytovatelom
finanéného zabezpelenia. Képia sa umiestni na dobre viditelnom mieste na palube, kde je k dispozicii
ndmornikom. V pripade viac ako jedného poskytovatela finan¢ného zabezpeCenia sa na palube nachddza
dokument od kazdého poskytovatela.

7. Osvedcenie alebo iny pisomny doklad o finanénom zabezpeceni je vyhotoveny v anglickom jazyku alebo je
k nemu prilozeny preklad do angli¢tiny a obsahuje tieto informacie:

a) ndzov lode;

(=3

) pristav registracie lode;

) volaci znak lode;

(g)

d) IMO dslo lode;

e) ndzov a adresu poskytovatela alebo poskytovatelov finan¢ného zabezpecenia;

f) kontaktné tidaje osob alebo subjektu zodpovedného za rieSenie Ziadosti ndmornikov o pomoc;
g) meno/ndzov vlastnika lode;

h) obdobie platnosti finan¢ného zabezpedenia a

i) potvrdenie od poskytovatela finanéného zabezpecenia, Ze financné zabezpecenie splia poziadavky
normy A2.5.2.

8. Pomoc poskytovand v ramci systému finan¢ného zabezpecenia sa udeluje urychlene na Ziadost ndimornika alebo
jeho ur¢eného zdstupcu, pricom je podloZend potrebnym odévodnenim ndroku v siilade s odsekom 2 tejto
normy.
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9. So zretelom na predpis 2.5 je pomoc poskytovand systémom finan¢ného zabezpecenia dostato¢nd na pokrytie:

a) miezd a inych ndrokov, ktoré vlastnik lode nevyplatil ndmornikovi podla pracovnej zmluvy, prislusnej
kolektivnej dohody alebo vnitrostitneho priva vlajkového $titu, a to az do Styroch mesiacov neuhradenych
miezd a Styroch mesiacov takychto neuhradenych ndrokov;

b) vietkych primeranych vydavkov, ktoré ndmornikovi vznikli, vratane ndkladov na repatridciu uvedenych
v odseku 10 tejto normy a

¢) zdkladnych potrieb ndmornika, ¢o zahffia napriklad primeranti stravu, v pripade potreby oblecenie,
ubytovanie, doddvky pitnej vody, palivo potrebné na prezZitie na palube lode, potrebnti zdravotni starostlivost
a iné primerané ndklady alebo poplatky, a to od okamihu konania ¢i nekonania, ktoré vytstilo do zanechania
ndmornika bez finan¢nych prostriedkov a nélezitej starostlivosti, az do jeho ndvratu domov.

10. Naklady na repatridciu zahffiaji cestu primeranymi a rychlymi prostriedkami, zvycajne letecky, a zahftiaja stravu
a ubytovanie nimornika od ¢asu opustenia lode az po jeho prichod domov, potrebnt zdravotna starostlivost,
prepravu osobnych veci a iné primerané ndklady alebo poplatky vyplyvajice zo zanechania ndmornika bez
finan¢nych prostriedkov a nalezitej starostlivosti.

11. Finan¢né zabezpeCenie sa neskonéi skor, ako uplynie obdobie platnosti finanéného zabezpecenia, pokial to
poskytovatel finanéného zabezpecenia neozndmi prislusnému orgdnu vlajkového 3tatu aspon 30 dni vopred.

12. Ak v sdlade s touto normou poskytovatel poistenia & iného finanéného zabezpelenia uhradil platbu
akémukolvek ndmornikovi, tento poskytovatel ziskava subrogdciou, prevodom alebo inym spdsobom predmetné
préava, ktoré by sa vztahovali na daného ndmornika, a to aZ do vysky nim uhradenej sumy a v silade s uplatni-
te[nymi pravnymi predpismi.

13. Ziadnym ustanovenim tejto normy nie je dotknuté Ziadne pravo poistovatela alebo poskytovatela financného
zabezpecenia vymahat nédhradu od tretich strdn.

14. Ustanovenia v tejto norme nemaji byt vylucné, ani nimi nemaji byt dotknuté Ziadne iné prdva, ndroky ¢i
prostriedky ndpravy, ktoré mozu byt k dispozicii aj na vyplatenie ndhrady ndmornikom, ktori st zanechani bez
finan¢nych prostriedkov a naleZitej starostlivosti. Vo vnitrostatnych zdkonoch a v inych pravnych predpisoch sa
moze stanovit, Ze akékolvek sumy splatné podla tejto normy mozu byt zapocitané oproti sumdm prijatym
z inych zdrojov v désledku akychkolvek prav, narokov alebo prostriedkov ndpravy, ktoré mozu byt predmetom
néhrady podla tejto normy.”

. ,Norma A4.2 — Zodpovednost vlastnikov lodi“ sa men{ takto:
a) v nadpise sa vyraz ,A4.2“ nahrddza vyrazom ,A4.2.1
b) dopliajt sa tieto odseky:

,8. Vo vnutrodtitnych zdkonoch a v inych prévnych predpisoch sa zabezpeci, aby systém finan¢ného
zabezpeCenia na poskytnutie nahrady, ako sa stanovuje v odseku 1 pism. b) tejto normy v pripade
zmluvnych ndrokov, ako sa vymedzuje v norme A4.2.2, splial tieto minimdlne poziadavky:

a) ak je zmluvnd ndhrada stanovend v pracovnej zmluve ndmornika, a bez toho, aby bolo dotknuté pismeno
¢) tohto odseku, vyplati sa v plnej vyske a bezodkladne;

b) nesmie dojst k ziadnemu ndtlaku prijat platbu nizsiu, ako je suma stanovend v zmluve;

¢) ked povaha dlhodobej pracovnej neschopnosti nimornika stazuje postdenie plnej nadhrady, na ktort
moéze mat ndmornik ndrok, ndmornikovi sa vyplati predbezna platba alebo platby s cielom nevystavovat
ho neprimeranym tazkostiam;

d) v stlade s predpisom 4.2 ods. 2 sa ndmornikovi vyplati platba bez toho, aby tym boli dotknuté iné
zakonné prava, ale vlastnik lode si moze tdto platbu zapocitat oproti odskodneniu vyplyvajiicemu
z akychkolvek inych ndrokov, ktoré si nimornik uplatiiuje voci vlastnikovi lode a ktoré sa viaZu k tej istej
udalosti; a

e¢) narok na zmluvnid ndhradu moéze predlozit priamo dotknuty ndmornik alebo jeho najblizsi pribuzny,
alebo zdstupca ndmornika, alebo povereny prijemca.
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9. Vo vniitrodtitnych zdkonoch a v inych pravnych predpisoch sa zabezpeci, aby ndmornici vopred dostdvali
ozndmenie o tom, Ze sa mé zrusit alebo ukoncit financné zabezpecenie vlastnika lode.

10. Vo vnitrodtitnych zdkonoch a v inych pravnych predpisoch sa zabezpedi, aby bol prisluiny orgin
vlajkového $titu informovany poskytovatelom finan¢ného zabezpecenia, ak sa zrusi alebo ukonéi finanéné
zabezpecenie vlastnika lode.

11. Kazdy clensky $tit vyzaduje, aby mali lode plaviace sa pod jeho vlajkou na palube osvedcenie alebo iny
pisomny doklad o finanénom zabezpeceni vydany poskytovatelom finan¢ného zabezpecenia. Kopia sa
umiestni na dobre viditelnom mieste na palube, kde je k dispozicii nimornikom. V pripade viac ako jedného
poskytovatela finan¢ného zabezpecenia sa na palube nachddza dokument od kazdého poskytovatela.

12. Finan¢né zabezpelenie sa neskonéi skor, ako uplynie obdobie platnosti financéného zabezpecenia, pokial to
poskytovatel finanéného zabezpecenia neozndmi prislusnému orgnu vlajkového 3titu aspon 30 dni vopred.

13. Finanénym zabezpeenim sa zarucuje vyplatenie vietkych zmluvnych ndrokov, na ktoré sa vztahuje a ktoré
vznikni pocas obdobia platnosti dokumentu.

14. Osvedcenie alebo iny pisomny doklad o finanénom zabezpeceni je vyhotoveny v anglickom jazyku alebo je
k nemu prilozeny preklad do angli¢tiny a obsahuje tieto informécie:

a) nazov lode;

b) pristav registracie lode;

¢) volaci znak lode;

d) IMO dislo lode;

€) ndzov a adresu poskytovatela alebo poskytovatelov finan¢ného zabezpecenia;

f) kontaktné tidaje 0sob alebo subjektu zodpovedného za riesenie zmluvnych narokov ndmornikov;
g) meno/ndzov vlastnika lode;

h) obdobie platnosti finanéného zabezpecenia a

i) potvrdenie od poskytovatela finanéného zabezpecenia, Ze financné zabezpecenie spliia poziadavky
normy A4.2.1.%

4. Vkladd sa tito norma:
,Norma A4.2.2 — Rie$enie zmluvnych nirokov

1. Na ucely normy A4.2.1 ods. 8 a stasnej normy sa pod pojmom ,zmluvny ndrok® rozumie akykolvek ndrok,
ktory sa vztahuje na tmrtie alebo dlhodobti pracovnd neschopnost nimornikov v désledku pracovného trazu,
choroby z povolania alebo nebezpeCenstva z povolania v zmysle vnitrostitneho prdva, pracovnej zmluvy
namornika alebo kolektivnej zmluvy.

2. Systém finan¢ného zabezpecenia stanoveny v norme A4.2.1 ods. 1 pism. b) méze mat formu systému socidlneho
zabezpecenia alebo poistenia, alebo fondu, alebo iného podobného dojednania. Jeho podobu urcuje ¢lensky stat
po konzultdcii s prislusnymi organizaciami vlastnikov lodi a ndmornikov.

3. Vo vnutro§titnych zdkonoch a v inych pravnych predpisoch sa zabezpeci, aby boli zavedené G¢inné opatrenia na
prijatie, rieSenie a nestranné vyrovnanie zmluvnych ndrokov stvisiacich s ndhradou skody podla normy A4.2.1
ods. 8, a to rychlym a spravodlivym postupom.”
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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2018/132
z 25. janudra 2018,

ktorym sa vykondva rozhodnutie (SZBP) 2015/1333 o reStriktivnych opatreniach s ohladom na
situdciu v Libyi

RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o Eurépskej tinii, a najmi na jej ¢ldnok 31 ods. 2,

so zretefom na rozhodnutie Rady (SZBP) 2015/1333 z 31. juila 2015 o restriktivnych opatreniach s ohladom na
situdciu v Libyi, a ktorym sa zruSuje rozhodnutie 2011/137/SZBP ('), a najmd na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

so zretelom na névrh vysokého predstavitela Unie pre zahrani¢né veci a bezpecnostnd politiku,
kedZe:
(1) Rada 31.jala 2015 prijala rozhodnutie (SZBP) 2015/1333.

(2)  Vybor Bezpecnostnej rady Organizicie Spojenych ndrodov zriadeny podla rezolicie Bezpe¢nostnej rady
Organizicie Spojenych ndrodov ¢. 1970 (2011) 18. janudra 2018 obnovil a doplnil zaradenie jedného plavidla
na zoznam plavidiel, na ktoré sa vztahuja restriktivne opatrenia.

(3)  Priloha V k rozhodnutiu (SZBP) 2015/1333 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha V k rozhodnutiu (SZBP) 2015/1333 sa tymto meni tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida Gcinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 25. janudra 2018

Za Radu
predsednicka
E. KRALEVA

() U.v.EUL 206, 1.8.2015,s. 34.
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PRILOHA

V oddiele B (Subjekty) prilohy V k rozhodnutiu (SZBP) 2015/1333 sa polozka 1 nahrddza takto:

,1. Nazov: CAPRICORN

Alias: Nie je k dispozicii Kedysi zndme ako: Nie je k dispozicii Adresa: Nie je k dispozicii Ddtum zaradenia
do zoznamu: 21. jila 2017 (zmenené 20. oktdbra, 27. novembra 2017 a 18. janudra 2018)

Dopliiujiice informdicie

Medzindrodnd ndmornd organizdcia (IMO): 8900878. Zaradené do zoznamu podla bodu 10 pism. a) a b) rezoldicie
¢. 2146 (2014) v zneni roz$irenom a zmenenom bodom 2 rezolicie ¢. 2362 (2017) (zdkaz nakladat, prepravovat
alebo vykladat; zdkaz vstupu do pristavov). Podla bodu 11 rezolicie & 2146 toto oznacenie vybor obnovil
18. janudra 2018 a plati do 17. aprila 2018, pokial ho neukoné{ vybor skor na zdklade bodu 12 rezoldcie ¢. 2146.
Vlajkovy stdt: nezndmy. K 21. septembru 2017 sa plavidlo nachddzalo v medzindrodnych vodach pri Spojenych

arabskych emirdtoch.”.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/133
z 24. janudra 2018,

ktorym sa meni rozhodnutie 2008/911JES, ktorym sa vytvdra zoznam rastlinnych litok,
rastlinnych pripravkov a ich kombinécii uréenych na pouZivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod cislom C(2018) 213]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa so ustanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humdnnych lieckoch ('), a najmé na jej ¢ldnok 16f,

so zretelom na stanoviskd Eur6pskej agentiry pre lieky poskytnuté 2. februdra 2016 Vyborom pre rastlinné lieky,
kedZze:

(1) Valeriana officinalis L. mozno pokladat za rastlinnd litku, rastlinny pripravok alebo ich kombindciu v zmysle
smernice 2001/83/ES, ktord splia poziadavky stanovené v uvedenej smernici.

(2)  Preto je vhodné zahrnit Valeriana officinalis L. do zoznamu rastlinnych ldtok, rastlinnych pripravkov a ich
kombindcil ur¢enych na pouzivanie v tradicnych rastlinnych liekoch, vytvoreného rozhodnutim Komisie
2008/911[ES (2.

—
N
=

Rozhodnutie 2008/911/ES by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

=

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre lieky na humdnne
poutitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Cldnok 1

Prilohy I a I k rozhodnutiu 2008/911/ES sa menia v stilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.
Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 24. janudra 2018

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie

() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
() Rozhodnutie Komisie 2008/911/ES z 21. novembra 2008, ktorym sa vytvdra zoznam rastlinnych létok, rastlinnych pripravkov a ich
kombindcii ur¢enych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch (U. v. EUL 328, 6.12.2008, s. 42).
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PRILOHA

Rozhodnutie 2008/911/ES sa meni takto:
1. v prilohe I sa za Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum vklada tato latka:
LValeriana officinalis L.“

2. v prﬂohe Il sa po ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS Loefl. ex. L.,
AETHEROLEUM vklada tento zdpis:

,,ZAPIS DO ZOZNAMU UNIE VALERIANA OFFICINALIS L.
Vedecky ndzov rastliny
Valeriana officinalis L.

Botanickd celad

Valerianaceae

BeZny ndzov rastlinného pripravku vo vSetkych dradnych jazykoch EU

BG (balgarski): Banepuana, kopeH LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys
CS (Cestina): kozlikovy kofen LV (latviesu valoda): Baldriana saknes
DA (dansk): Baldrianrod MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

DE (Deutsch): Baldrianwurzel NL (Nederlands): Valeriaanwortel

EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic PL (polski): Korzen koztka

EN (English): Valerian root PT (portugués): Valeriana, raiz

ES (espafiol): Valeriana, raiz de RO (romand): ridédcind de valeriand
ET (eesti keel): palderjanijuur SK (slovencina): Koreii valeridny

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri SL (slovens¢ina): korenina zdravilne Spajke
FR (francais): Valériane (racine de) SV (svenska): Vinderot, rot

HR (hrvatska): odoljenov korijen IS (islenska):

HU (magyar): Macskagyokér NO (norsk): Valerianarot

IT (italiano): Valeriana radice

Rastlinny pripravok (pripravky)

) Drvend rastlinnd litka

i)

=3

) Praskovd rastlinnd litka

(e)

) Vylisovand $tava z Cerstvého korena (1:0,60 — 0,85)

) Suchy vytazok (DER 4 — 6:1), extrakéné ¢inidlo: voda

) Tekuty vytazok (DER 1:4 — 6), extrakéné ¢inidlo: voda

Suchy vytazok (DER 4 — 7:1), extrakéné ¢inidlo: metanol 45 % (v/v)

g) Suchy vytazok (DER 5,3 — 6,6:1), extrakéné ¢inidlo: metanol 45 % (m/m)
h) Tekuty vytazok (DER 1:7 — 9), extrakéné ¢inidlo: sladké vino

i) Tekuty vytazok (DER 1:1), extrakéné cinidlo: etanol 60 % (v/v)

j)  Tinktdra (pomer rastlinnej litky k extrakénému ¢inidlu 1:8), extrakéné ¢inidlo: etanol 60 % (v/v)

o

(¢)

Re)

k) Tinktdra (pomer rastlinnej latky k extrakénému ¢inidlu 1:10); extrakéné €inidlo: etanol 56 %
1) Tinktura (pomer rastlinnej litky k extrakénému ¢inidlu 1:5), extrakéné ¢inidlo: etanol 70 % (v/v)
m) Tinktdra (pomer rastlinnej latky k extrakénému ¢inidlu 1:5), extrakéné ¢inidlo: etanol 60 — 80 % (v/v)

n) Suchy vytazok (DER 5,5 — 7,4:1), extrakéné Cinidlo: etanol 85 % (m/m)
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Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

04:2017:0453

Indikicie

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie miernych priznakov psychického stresu a podporu spanku.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie pri $pecifikovanej indikdcii vylu¢ne na zdklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eur6pska

Specifikovani sila

Pozri ¢ast ,Specifikované dédvkovanie®.

Specifikované dévkovanie

Adolescenti, dospeli pacienti a starsi pacienti

Perorédlne pouZzitie

a)

jedna davka: 0,3 -3 g

Na tcely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. trikrdt denne.

Na podporu spanku jedna dédvka polhodinu az hodinu pred spankom a ak je to potrebné, tak pripadne aj skor.

Bylinkovy ¢aj 0,3 az 3 g rozdrvenej rastlinnej latky v 150 ml vriacej vody vo forme bylinného ndlevu

jedna ddvka: 0,3 -2,0 g

Na tcely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. trikrdt denne.

Na podporu spanku jedna dédvka polhodinu az hodinu pred spankom a ak je to potrebné, tak pripadne aj skor.

jedna ddvka: 10 ml

Na tcely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. trikrdt denne.

Na podporu spanku jedna davka polhodinu az hodinu pred spankom a ak je to potrebné, tak pripadne aj skor.

jedna davka: 420 mg

Na tcely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. trikrdt denne.

Na podporu spanku jedna davka polhodinu az hodinu pred spankom a ak je to potrebné, tak pripadne aj skor.

jedna davka: 20 ml

Na téely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. trikrdt denne.
Na podporu spanku jedna ddvka polhodinu pred spanim.

jedna ddvka: 144 — 288 mg

Na tcely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. $tyrikrat denne.

Na podporu spanku jedna dédvka polhodinu az hodinu pred spankom a ak je to potrebné, tak pripadne aj skor.

jedna davka: 450 mg

Na tcely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. trikrdt denne.

Na podporu spanku jedna davka polhodinu az hodinu pred spankom a ak je to potrebné, tak pripadne aj skor.

jedna ddvka: 10 ml, max. trikrdt denne
jedna ddvka: 0,3 — 1,0 ml, max. trikrdt denne

jedna ddvka: 4 — 8 ml, max. trikrdt denne
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k) jedna davka: 0,84 ml
Na tcely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. tri- az patkrat denne.
Na podporu spanku jedna ddvka polhodinu pred spankom.
1) jedna davka: 1,5 ml (psychicky stres), 3 ml (podpora spanku)
Na tcely zmiernenia miernych priznakov psychického stresu max. trikrdt denne.
Na podporu spanku jedna davka polhodinu pred spankom.
m) jedna ddvka: 10 ml, max. trikrdt denne

n) jedna ddvka: 322 mg, max. trikrdt denne
PouZitie ako prisada do kiipela:

jedna davka: 100 g na kipel celého tela, max. jedenkrdt denne

Sposob poddvania
Perordlne pouZitie

Pouzitie ako prisada do kiipela: Teplota: 34 — 37 °C, dlzka kiipela 10 — 20 mindt.

Doba pouZivania alebo obmedzenia tykajice sa doby pouzivania

Ak priznaky pretrvavaji pocas pouzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnic-
kym pracovnikom.

Dalsie informécie potrebné na bezpeéné pouZivanie
Kontraindikdcie

Precitlivenost na a¢inni latku.

Pouzitie ako prisada do kiipela:

Kapele celého tela st kontraindikované v pripade otvorenych rén, rozsiahlych poraneni koze, akitnych koznych cho-
rob, vaznych infekcii, vdZznych portich krvného obehu a srdcovej nedostato¢nosti.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzivanie u deti mladsich ako 12 rokov nebolo stanovené z dévodu nedostatku adekvatnych tdajov.

Ak sa priznaky pocas pouzivania lieku zhorsia, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom.

V pripade tinktdr a vytazkov s obsahom etanolu sa etanol musi uviest prislusnou formou podla Usmerneni o pomoc-
nych latkach liekov na humdnne pouZitie v oznaceni obalu a v pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Liekové a iné interakcie
Neboli hldsené Ziadne.
Fertilita, gravidita a laktdcia

Bezpecnost lieku pocas gravidity a laktdcie nebola stanovend. Vzhladom na chybajice dostato¢né tdaje sa neodpo-
ria pouzivanie pocas gravidity a laktdcie.

Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o fertilite.
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Moze mat vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje Postihnuti pacienti by nemali viest vozidld ani obslu-
hovat stroje.

NeZiaduce ticinky
Perordlne pouZitie

Po poziti korenia valeridny sa mozu vyskytniif gastrointestindlne priznaky (napriklad nauzea/nevolnost, abdominalne
kfce). Frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytnd dalsie neziaduce reakcie, ktoré nie s uvedené vyssie, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo kvalifi-
kovanym zdravotnickym pracovnikom.
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PouZitie ako prisada do kiipela:
Nie st zndme

Ak sa vyskytni neziaduce reakcie, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovni-
kom.

Preddvkovanie

Perordlne pouZitie

Koren valeridny v davke priblizne 20 g spdsobil priznaky, ako je tinava, abdomindlne kfce, zvieranie na hrudniku, z-
vrat, trasenie rik a mydridzu, ktoré odzneli do 24 hodin. Ak sa vyskytni tieto priznaky, liecba by mala byt pod-
pornd.

PouZitie ako prisada do kiipela:

Nebol hlédseny ziadny pripad predavkovania.

Farmaceutické informdcie [ak sii potrebné]

Neuplatiuje sa.

Farmakologické iicinky alebo ticinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dihodobého pouZivania a skiisenosti [ak sil potrebné na
bezpecné pouzivanie produktu]

Neuplatiuje sa.“
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/134
z 24. janudra 2018,

ktorym sa meni rozhodnutie 2008/911JES, ktorym sa vytvdra zoznam rastlinnych litok,
rastlinnych pripravkov a ich kombinécii uréenych na pouZivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod cislom C(2018) 218]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch ('), a najmé na jej ¢lanok 16f,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agenttiry pre lieky poskytnuté 2. februdra 2016 Vyborom pre rastlinné lieky,
kedZze:

(1) Sideritis scardica Griseb., herba mozno pokladat za rastlinnd litku, rastlinny pripravok alebo ich kombindciu
v zmysle smernice 2001/83ES, ktord splna poziadavky stanovené v uvedenej smernici.

(2)  Preto je vhodné zahrnit Sideritis scardica Griseb., herba do zoznamu rastlinnych ldtok, rastlinnych pripravkov a ich
kombindcii urcenych na pouzivanie v tradicnych rastlinnjch liekoch, vytvoreného rozhodnutim Komisie
2008/911[ES (2.

—
N
=

Rozhodnutie 2008/911/ES by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

=

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre lieky na humdnne
poutitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Cldnok 1

Prilohy I a I k rozhodnutiu 2008/911/ES sa menia v stilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.
Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 24. janudra 2018

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie

() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
() 2008/911/ES: Rozhodnutie Komisie z 21. novembra 2008, ktorym sa vytvara zoznam rastlinnych ltok, rastlinnych pripravkov a ich
kombindcii ur¢enych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch (U. v. EUL 328, 6.12.2008, s. 42).
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PRILOHA

Rozhodnutie 2008/911/ES sa meni takto:
1. V prilohe I sa za Pimpinella anisum L. pridava tto latka:
,Sideritis scardica Griseb., herba.”

2. V prilohe II sa za polozku ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA Pimpinella anisum L. vkladd tento text:

L,ZAPIS DO ZOZNAMU UNIE SIDERITIS SCARDIA GRISEB., HERBA

Vedecky ndzov rastliny
Sideritis scardica Griseb.
Botanickd ¢elad
Lamiaceae (Labiatae)

Rastlinnd litka

Vit ranhoja (Sideritis herba)

BeZny nazov rastlinného pripravku vo vietkych téiradnych jazykoch EU

BG (bilgarski): Mypcancku uait, cTpbk

CS (Cedtina): nat hojniku

DA (dansk): Kortkroneurt

DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut

EL (ellinikd): [Toa o1dnpitou

EN (English): Ironwort

ES (espaiiol): Siderita, partes aéreas de

ET (eesti keel): haavarohuiirt

FI (suomi): raudakki, verso

FR (francais): Crapaudine (parties aériennes de)
HR (hrvatska): oCistova zelen

HU (magyar): sairmdnyvirdg virdgos hajtasa

IT (italiano): Stregonia parti aeree fiorite

Rastlinné pripravky

Drvend rastlinnd latka

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Nevztahuje sa.
Indikdcie

Indikdcia 1

LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé

LV (latviesu valoda): Sideritu laksts

MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

NL (Nederlands): (Griekse) bergthee, kruid
PL (polski): Ziele gojnika

PT (portugués): Siderite, partes aéreas

RO (roméand): iarba de ceaiul muntelui cretan
SK (slovencina): viiat rdnhoja

SL (slovenscina): zel sklepnjaka

SV (svenska): Sdrmynta, ort

IS (islenska):

NO (norsk): Gresk fjellte

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie kasla spojeného s prechladnutim.

Indikdcia 2

Tradi¢ny rastlinny liek na tlavu od miernych Zalido¢no-crevnych tazkosti.
Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikdcidch vyluéne na zdklade dlhodobého uZivania.
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Druh tradicie

Eurdpska

Specifikovand sila

Pozri ¢ast Specifikované dévkovanie.

Specifikované divkovanie

Dospeli a starsi pacienti
Indikdcia 1 a 2

Jednorazova davka: Bylinny ¢aj: 2 — 4 g drvenej rastlinnej latky na 150 — 200 ml vody ako bylinny nélev 2 az 3-krat
denne.
Dennd dévka: do 12 g

Neodporti¢a sa pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov (pozri Cast ,Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani®).

Sposob podania

Perorlne pouZitie

Doba pouZzitia alebo obmedzenia tykajiice sa doby pouZitia

Indikdcia 1

Ak priznaky pretrvavaja dlhsie ako 1 tyzden pocas pouZivania lieku, treba sa poradit s lekdrom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom.

Indikdcia 2

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 2 tyzdne pocas pouZivania lieku, treba sa poradit s lekdrom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informdcie potrebné na bezpené pouZivanie

Kontraindikdcie

Precitlivenost na G¢innii ldtku a iné rastliny z Celade Lamiaceae (Labiatae).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzivanie u deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov nebolo stanovené vzhladom na nedostatok primeranych
tdajov.

Ak sa priznaky pocas pouzivania lieku zhorsia, treba sa poradit s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom.

Liekové a iné interakcie

Neboli hldsené Ziadne.

Fertilita, gravidita a laktdcia

Bezpecnost lieku pocas gravidity a laktdcie nebola stanovend. Vzhladom na chybajice dostacujiice idaje sa neodpo-
raca pouzivanie pocas gravidity a laktacie.

Nie st k dispozicii Ziadne udaje o fertilite.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ovplyvneni schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje.

Neziaduce ticinky

Nie st zndme.

Ak sa vyskytnd neziaduce reakcie, treba sa poradit s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.
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Preddvkovanie

Nebol hldseny Ziadny pripad predédvkovania.
Farmaceutické informdcie [ak sii potrebné]
Nevztahuje sa.

Farmakologické ticinky alebo ticinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlhodobého pouZivania a skiisenosti [ak st potrebné na
bezpecné pouZivanie produktu]

Nevztahuje sa.”







ISSN 1977-0790 (elektronické vydanie)
ISSN 1725-5147 (papierové vydanie)

Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej tnie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




	Obsah
	NARIADENIE RADY (EÚ) 2018/121 z 23. januára 2018, ktorým sa mení naradenie (EÚ) č. 560/2014 o zriadení spoločného podniku pre priemyselné odvetvia využívajúce biologické materiály (Text s významom pre EHP) 
	DELEGOVANÉ NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/122 z 20. októbra 2017, ktorým sa menia prílohy I, II, VI, VIII a IX k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1007/2011 o názvoch textilných vlákien a súvisiacom označení vláknového zloženia textilných výrobkov etiketou a iným označením (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/123 z 15. januára 2018, ktorým sa schvaľuje podstatná zmena špecifikácie názvu zapísaného do registra chránených označení pôvodu a chránených zemepisných označení [„Cerezas de la Montaña de Alicante“ (CHZO)] 
	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/124 z 15. januára 2018, ktorým sa schvaľuje podstatná zmena špecifikácie názvu zapísaného do registra chránených označení pôvodu a chránených zemepisných označení [„Pane di Matera“ (CHZO)] 
	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/125 z 24. januára 2018, ktorým sa mení príloha I k nariadeniu Rady (EHS) č. 2658/87 o colnej a štatistickej nomenklatúre a o Spoločnom colnom sadzobníku 
	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/126 z 24. januára 2018, ktorým sa mení nariadenie Rady (EÚ) 2016/44 o reštriktívnych opatreniach s ohľadom na situáciu v Líbyi 
	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/127 z 24. januára 2018, ktorým sa mení nariadenie (ES) č. 1484/95, pokiaľ ide o stanovenie reprezentatívnych cien v sektoroch hydinového mäsa a vajec a pre vaječný albumín 
	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/128 z 25. januára 2018, ktorým sa opravujú určité jazykové znenia vykonávacieho nariadenia (EÚ) 2015/504, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 167/2013, pokiaľ ide o administratívne požiadavky na účely typového schválenia poľnohospodárskych a lesných vozidiel a dohľadu nad trhom s týmito vozidlami (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/129 z 25. januára 2018 o povolení L-arginínu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 ako kŕmnej doplnkovej látky pre všetky druhy zvierat (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/130 z 25. januára 2018 o povolení prípravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanázy (EC 3.2.1.8) produkovanej hubou Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) ako kŕmnej doplnkovej látky pre ošípané na výkrm (držiteľ povolenia: Berg + Schmidt GmbH &amp; Co. KG) (Text s významom pre EHP) 
	SMERNICA RADY (EÚ) 2018/131 z 23. januára 2018, ktorou sa vykonáva Dohoda uzavretá Združením vlastníkov lodí Európskeho spoločenstva (ECSA) a Európskou federáciou pracovníkov v doprave (ETF) na účely zmeny smernice 2009/13/ES v súlade s dodatkami k Dohovoru o pracovných normách v námornej doprave z roku 2006 prijatými v roku 2014 a schválenými Medzinárodnou konferenciou práce 11. júna 2014 (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2018/132 z 25. januára 2018, ktorým sa vykonáva rozhodnutie (SZBP) 2015/1333 o reštriktívnych opatreniach s ohľadom na situáciu v Líbyi 
	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2018/133 z 24. januára 2018, ktorým sa mení rozhodnutie 2008/911/ES, ktorým sa vytvára zoznam rastlinných látok, rastlinných prípravkov a ich kombinácií určených na používanie v tradičných rastlinných liekoch [oznámené pod číslom C(2018) 213] (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2018/134 z 24. januára 2018, ktorým sa mení rozhodnutie 2008/911/ES, ktorým sa vytvára zoznam rastlinných látok, rastlinných prípravkov a ich kombinácií určených na používanie v tradičných rastlinných liekoch [oznámené pod číslom C(2018) 218] (Text s významom pre EHP) 

