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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/211
z 21. novembra 2017,

ktorym sa stanovuje plin pre odhadzovanie iilovkov lososa v Baltskom mori
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovan{ Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1380/2013 z 11. decembra 2013 o spolocnej
rybérskej politike, ktorym sa menia nariadenia Rady (ES) ¢. 1954/2003 a (ES) ¢. 1224/2009 a zru$uju nariadenia Rady
(ES) ¢. 2371/2002 a (ES) ¢. 639/2004 a rozhodnutie Rady 2004/585/ES ('), a najmd na jeho ¢lanok 15 ods. 6,

kedze:

(1) ~ Cielom nariadenia (EU) & 1380/2013 je postupne eliminovat odhadzovanie dlovkov vo vietkych druhoch
rybolovu Unie zavedenim povinnosti vylodit tlovky druhov, na ktoré sa vztahujii obmedzenia vylovu.

(2)  Podla ¢lanku 15 ods. 1 p1’sm ) nariadenia (EU) ¢. 1380/2013 sa povinnost vylodit tlovky uplatiiuje na rybolov
lososa atlantického od 1. janudra 2015.

(3)  Clinkom 15 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 1380/2013 a ak neexistujii viacroéné plany vypracované podla ¢lanku 9
tohto nariadenia sa Komisia splnomocniuje prijat plin pre odhadzovanie dlovkov, ktorym sa Specifikuji
podrobnosti vykondvania povinnosti vylodit dlovky na pociato¢né trojrocné obdobie a ktory mozno predlzit
o dalsie trojro¢né obdobie. Tieto pliny pre odhadzovanie tlovkov sa maji prijat na zdklade spolo¢nych
odportcani vypracovanych ¢lenskymi $tdtmi v rdmci konzultdcii s relevantnymi poradnymi radami.

(4)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1396/2014 () sa stanovil pldn pre odhadzovanie dlovkov pri rybolove
lososa atlantického, sleda atlantického, Sproty severnej a tresky Skvrnitej v Baltskom mori. Plan pre odhadzovanie
tlovkov okrem iného obsahuje vynimku z povinnosti vylodit dlovky v pripade tresky Skvrnitej a lososa
atlantického z dévodu vysokej miery preZitia tychto druhov, ako je stanovené v ¢ldnku 15 ods. 4 pism. b)
nariadenia (EU) ¢. 1380/2013. Platnost delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1396/2014 uplynie 31. decembra 2017.

(5)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1139 () sa ustanovuje viacroény plan pre rybolov
niektorych populdcif tresky Skvrnitej, sleda atlantického a Sproty severnej v Baltskom mori. Tento viacro¢ny pldn
sa nevztahuje na populdcie lososa atlantického a rybolov danej populdcie v Baltskom mori.

(6) Ak neexistuje viacro¢ny pldn pre populdcie lososa v Baltskom mori a rybolov v tychto populac1ach podrobnostl
vykonavama povinnosti vylodit tlovky po uplynuti platnosti delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1396/2014 sa majt
prijat v rdmci nového plinu pre odhadzovanie dlovkov na zdklade spolo¢nych odporicani predlozenych
¢lenskymi $tatmi.

" U.v.EUL 354,28.1.2013,s. 22.

?) Delegovane nariadenie Komisie (EU) €. 1396/2014 z 20. oktobra 2014, ktorym sa stanovuje plén pre odhadzovanie Glovkov v Baltskom
mori (U.v.EUL 370, 30.12.2014, 5. 40).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1139 zo 6. jdla 2016, ktorym sa ustanovuje viacro¢ny plan pre populac1e tresky
skvrnitej, sleda atlantického a Sproty severnej v Baltskom mori a pre rybolov vyuZivajici tieto populacie a ktorym sa meni nariadenie
Rady (ES) ¢. 2187/2005 a zruSuje nariadenie Rady (ES) ¢. 1098/2007 (U.v.EUL 191, 15.7.2016,s. 1).
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(7)  Priamy hospodarsky zdujem na rybolove v Baltskom mori maji Diénsko, Nemecko, Estonsko, Lotyssko, Litva,
Pol'sko, Finsko a Svédsko. Diia 31. mdja 2017 tieto clenské Staty po konzulticii s Poradnou radou pre Baltské
more predlozili Komisii spolo¢né odporticanie (). Na praci sa odborne podielali aj relevantné vedecké subjekty.

(8)  V spolo¢nom odportcani sa navrhuje, aby sa po 31. decembri 2017 nadalej uplatiiovala V)'fnimka z povinnosti
Vylodlt tlovky lososa atlantického loveného pascovymi sietami, kostkmi a ko$mi, siefovymi vrSami a nastavo-
vacimi siefami, ktor4 je stanovend v delegovanom nariadeni (EU) ¢. 1396/2014.

(9)  Spolocné odporicanie je zaloZené na vedeckych ddkazoch o vysokej miere prezZitia, ktoré predlozilo forum pre
rybolov v Baltskom mori (BALTFISH) a preskiimal Vedecky, technicky a hospodarsky vybor pre rybolov (STECE).
Vybor STECF dospel k zéveru, Ze mozno vychddzat z toho, Ze timrtnost ryb pri love takymto vystrojom bude
nizsia, kedze pri jeho pouziti (napriklad na rozdiel od zakliestiovacich sieti alebo hacikov) sa ryby chytaju do
statickej sietovej Struktary.

(10)  Opatrenia navrhované v spolocnom odportcani st v stlade s ¢linkom 15 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 1380/2013,
a preto by sa mali v zmysle ¢ldnku 18 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 1380/2013 zahrniif do tohto nariadenia.

(11) KedZe 31. decembra 2017 uplynie platnost delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1396/2014, toto nariadenie by sa
malo uplatiiovat od 1. janudra 2018,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti
V tomto nariadeni sa $pecifikuji podrobnosti vykondvania povinnosti vylodit tlovky, pokial ide o lososa atlantického
uloveného pri rybolove lososa atlantického, sleda atlantického, 3proty severnej a tresky skvrnitej v Baltskom mori.
Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

(1) ,Baltské more” st divizie ICES IIIb, Illc a 1Ild v zmysle prilohy III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 218/2009 (.

Cldnok 3
Vynimka z dévodu vysokej miery preZitia

1. Odchylne od ¢ldnku 15 ods. 1 nariadenia (EU) & 1380/2013 sa povinnost vylodit tlovky nevztahuje na jedince
lososa atlantického lovené pascovymi sietami, kodikmi a ko$mi, siefovymi vr$ami a nastavovacimi sietami.

2. V pripadoch uvedenych v odseku 1 sa jedince lososa atlantického ulovené bez dostupnej kvéty alebo nedosahujiice
minimélnu ochrannd referen¢nti velkost musia vypustit spat do mora.

(") Spolo¢né odportacanie skupiny na vysokej drovni BALTFISH k ndvrhu pldnu pre odhadzovanie tlovkov v Baltskom mori (BALTFISH
High Level Group Joint Recommendation on the Outline of a Discard Plan for the Baltic Sea) predlozené 27. mdja 2014 a 31. mdja 2017.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 218/2009 z 11. marca 2009 o predkladani statistik nomindlneho tlovku clenskych
statov vykondvajicich rybolov v severovychodnom Atlantiku (U. v. EUL 87, 31.3.2009, 5. 70).
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Cldnok 4
Nadobudnutie @cinnosti
Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost tretim ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2018 do 31. decembra 2020.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 21. novembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/212
z 13. decembra 2017,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/1675, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/849, pokial ide o pridanie Sri Lanky, Trinidadu a Tobaga a Tuniska
do tabulky v bode I prilohy

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/849 z 20. mija 2015 o predchédzani vyuZivaniu
finan¢ného systému na tGcely prania spmavych peniazi alebo financovania terorizmu, ktorou sa meni nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 648/2012 a zruSuje smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/60/ES
a smernica Komisie 2006/70/ES (!), a na]méi na jej ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) Unia musf zabezpec1t Gcinnd ochranu integrity a riadneho fungovania svojho finan¢ného systému a vnitorného
trhu pred pranim $pinavych penazi a financovanim terorizmu. V smernici (EU) 2015/849 sa preto stanovuje, Ze
Komisia by mala identifikovat Vysokorlzlkove tretie kraj jiny, ktoré maji strategické nedostatky Vo svopch
mechanizmoch v oblasti boja proti praniu Spinavych pefiazi a financovaniu terorizmu predstavujice vyznamné
hrozby pre finanény systém Unie.

(2)  Komisia by mala preskimat zoznam vysokorizikovych tretich krajin uvedenych v delegovanom nariadeni (EU)
2016/1675 () vo vhodnom case vzhladom na pokrok, ktory tieto vysokorizikové tretie krajiny dosiahli pri
odstrafiovani strategickych nedostatkov vo svojich mechanizmoch boja proti praniu $pinavych penazi
a financovaniu terorizmu. Komisia by vo svojom postdeni mala zohladnit nové informdcie od medzindrodnych
organizdcii a tvorcov noriem, ako st napriklad informacie vyddvané Finan¢nou akénou skupinou (FATF). Komisia
by na zdklade tychto informécii mala identifikovat dalsie vysokorizikové tretie krajiny, ktoré maji vo svojom
rezime boja proti praniu §pinavych pefiazi a financovaniu terorizmu strategické nedostatky.

(3)  V silade s kritériami stanovenymi v smernici (EU) 2015/849 Komisia zohl'adnila najnovsie dostupné informacie,
a to najmi najnovsie verejné vyhldsenia FATF a dokument FATF s ndzvom ,ZlepSovanie stladu s mechanizmami
boja proti praniu $pinavych pefiazi a financovaniu terorizmu na celom svete: neustdle prebiehajtici proces®, ako aj
sprdvy FATF o Skupine pre medzindrodnd spoluprdcu a preskimanie (International Cooperation Review Group),
pokial ide o rizikd, ktoré predstavujd tretie krajiny v stlade s ¢linkom 9 ods. 4 smernice (EU) 2015/849.

(4)  FATF identifikovala Sri Lanku, Trinidad a Tobago a Tunisko ako krajiny so strategickymi nedostatkami v oblasti
boja proti praniu $pinavych pefazi, ktoré predstavuji riziko pre medzindrodny finanény systém a pre ktoré
vypracovali akény plan v spolupréci FATF.

(5)  Komisia vzhladom na vysokd droven integricie medzindrodného financného systému, tzke prepojenie
hospodarskych subjektov na trhu, vysoky objem cezhraniénych transakcii do alebo z Unie, ako aj stupeii
otvorenia trhu, usudzuje, ze akdkolvek hrozba pre medzindrodny ﬁnancny systém tykajica sa prania Spinavych
pefiazi a financovania terorizmu predstavuje aj hrozbu pre finanény systém Unie.

(6)  V stilade s najnovsimi relevantnymi informdciami Komisia vo svojej analyze dospela k zdveru, Ze Sri Lanka,
Trinidad a Tobago a Tunisko by sa mali povazovat za jurisdikcie tretich krajin, ktoré maji vo svojom
mechanizme boja proti praniu spmavych peflazi a financovaniu terorizmu strateglcke nedostatky predstavujice
vyznamné hrozby pre finanény systém Unie, v stlade s kritériami stanovenyml v ¢ldnku 9 smernice (EU)
2015/849. Tieto krajiny vSak predlozili pisomny politicky zdvizok na vysokej Grovni riesit zistené nedostatky
aso skupmou FATF vypracovali akény plén, na zdklade ktorého by malo byt mozné splnif poziadavky stanovené
v smernici (EU) 2015/849. Komisia opitovne preskiima statusy tychto krajin na zdklade plnenia vyssie
uvedeného zdvazku.

(7)  Delegované nariadenie (EU) 2016/1675 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit,

() U.v.EUL 141, 5.6.2015,s.73.
() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/1675 zo 14. jtila 2016, ktorym sa smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/849
doplna o identifikciu vysokorizikovych tretich krajin so strategickymi nedostatkami (U. v. EU L 254, 20.9.2016, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Tabulka v bode I prilohy k delegovanému nariadeniu (EU) 2016/1675 sa vkladaju tieto riadky:

L11. Sri Lanka

12. Trinidad a Tobago

13. Tunisko“

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018213
z 12. februdra 2018

o pouZivani bisfenolu A v lakoch a ndteroch urcenych na styk s potravinami a o zmene nariadenia
(EU) €& 10/2011, pokial ide o pouZivanie danej litky v plastovych materidloch prichddzajicich do
styku s potravinami

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch
a predmetoch urCenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a najmd na jeho
lanok 5 ods. 1 pism. d), €), h), i) a j),

kedze:

(1)  Latka 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan (CAS ¢. 0000080-05-7), ktord je zndma ako bisfenol A (dalej len ,BPA“), sa
pouziva pri vyrobe urcitych materidlov a predmetov urenych na styk s potravinami, ako napriklad polykarbo-
ndtovy plast a epoxidové Zivice pouzivané v lakoch a ndteroch. BPA moéze migrovat do potravin z materidlu
alebo predmetu, s ktorym je v kontakte, o md pre spotrebitelov danych potravin za ndsledok urciti expoziciu
BPA.

(2)  Pouzivanie BPA ako monoméru pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov je povolené nariadenim Komisie
(EU) €. 10/2011 (3. Povolenie podlieha $pecifickému migra¢nému limitu (dalej len ,SML) vo vyske 0,6 mg BPA
na kg potraviny (mg/kg) na zéklade predchddzajiceho hodnotenia zo strany Vedeckého vyboru pre potraviny ().
Eurépsky drad pre bezpetnost potravin (dalej len ,irad) preskimal vedecké informécie a aktualizoval svoje
stanovisko o BPA v rokoch 2006 (¥), 2008 (*), 2010 (°) a 2011 (). Na zdklade zdsady predbeznej opatrnosti je
zakdzané pouzitie tejto latky pri vyrobe polykarbondtovych fliag na dojcenskd vyzivu.

(3)  Urad po uverejneni svojho vedeckého odpordcania o BPA v roku 2011 uviedol, Ze jeho postdenie expozicie,
ktoré odkazuje na jeho stanovisko z roku 2006, je potrebné vzhladom na nové tidaje aktualizovat a Ze by sa
mala preskdmat aj relevantnost expozicie prostrednictvom stravy v kontexte injch sposobov expozicie. Urad sa
rozhodol uskuto¢nit dplné prehodnotenie BPA na zdklade najnovsich vedeckych dokazov. V roku 2012 drad
poziadal v stlade s ¢linkom 29 ods. 1 pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%)
svoju pracovnt skupinu pre materialy prichddzajice do styku s potravinami, enzymy, aromatické latky a techno-
logické pomocné litky (CEF), aby poskytla vedecké stanovisko k rizikim sdvisiacim s pritomnostou BPA
v potravinach pre verejné zdravie.

(4)  Po preskiimani vSetkych dostupnych tdajov a vedeckych stidii uverejnenych v rokoch 2006 az 2012, ako aj
urcitych stadif, ktoré boli k dispozicii v roku 2013, trad prijal 11. decembra 2014 stanovisko (). Urad
v uvedenom stanovisku zistil zmeny v priemernej relativnej hmotnosti obli¢iek v dvojgeneracnej Studii na
mysiach ako kritickom cielovom parametri a vypocital porovnavaciu davku (spodnd limitnd hodnotu

() U.v.EUL338,13.11.2004,s. 4.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch urcenych na styk s potravinami
(U.v.EUL12,15.1.2011,s. 1).
%) Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny k bisfenolu A (SCF/CS/PM/3936 Final).
“) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2006) 428, 1.
°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2008) 759, 1.
)
)
)

potravinového prdva, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdlezitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL 31,1.2.2002, 5. 1).
(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2015, 13(1):3978.
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spolahlivosti) (BMDL,,) zodpovedajicu 8 960 pnglkg telesnej hmotnosti na defi. Na umoznenie presnejej
extrapoldcie tdajov tykajicich sa konkrétnej litky zo zvierat na ludi drad pouzil nové toxikokinetické tidaje
a stanovil ekvivalentnt ddvku pre ¢loveka (HED) vo vyske 609 ng/kg telesnej hmotnosti na dent. Hodnota HED sa
poutzila ako referen¢ny bod na urcenie smerodajnej hodnoty pre BPA stanovenej z hladiska zdravia.

(5)  Na urCenie tejto smerodajnej hodnoty stanovenej z hladiska zdravia tirad pouzil faktor neistoty 2,5 v pripade
rozdielov medzi jednotlivymi druhmi a 10 v pripade rozdielov v rdmci jedného druhu. Pouzil dopliujtci faktor
6 s cielom zohladnit neistoty siivisiace s potencidlnymi zdravotnymi G&inkami BPA na mlie¢nu zlazu a na
reprodukény, metabolicky, nervovy a imunitny systém. V dosledku toho sa na stanovenie nového pripustného
denného prijmu (TDI) vo vyske 4 pglkg telesnej hmotnosti na den pouzil celkovy faktor neistoty 150. Do
ziskania vysledkov dlhodobej sStadie toxicity BPA pri hlodavcoch, ktord v stcasnosti vykondva Nédrodny toxiko-
logicky program/Urad pre potraviny a lieCivd [National Toxicology Program/Food and Drug Administration
(NTP/FDA)] v Spojenych §tatoch americkych (USA), vSak drad oznacil TDI za docasny (t-TDI).

(6)  Urad poznamenal, Ze expozicia BPA prostrednictvom stravy je niZ$ia ako t-TDI, a dospel k zdveru, Ze pri
odhadovanych drovniach expozicie neexistuje nebezpeCenstvo pre zdravie. Vo svojom stanovisku prijatom
11. decembra 2014 drad takisto odhadol zdroje expozicie z inych zdrojov, ako je strava, ako aj zdroje expozicie
zo stravy. Medzi zdroje iné, ako je strava, patr{ expozicia prostrednictvom vzduchu, poZitie prachu a prijem cez
kozu v dosledku kontaktu s termopapierom a kozmetikou. Pracovnd skupina dospela k zdveru, Ze hlavné odhady
pre suhrnnd expoziciu BPA prostrednictvom zdrojov zo stravy a inych zdrojov, ako je strava, v pripade skupin
s najvysSou expoziciou vritane dojciat, deti a mladistvych, st nizsie ako t-TDI a Ze zdravotné riziko stivisiace
s BPA je na odhadovanych trovniach sthrnnej expozicie nizke.

(7)  Na zaklade stanoviska uverejneného tradom v roku 2014 by sa sticasné SML v pripade plastovych materidlov
a predmetov mali aktualizovat s cielom zohladnit nové t-TDI Pri stanoveni SML sa vychddza z predpokladu
beznej expozicie, t. j. Ze osoba s telesnou hmotnostou 60 kg denne spotrebuje 1 kg potravin a ze celkovd
expozicia pochddza z materidlov prichddzajicich do styku s potravinami. V ¢ldnku 5 ods. 1 pism. e) nariadenia
(ES) ¢. 1935/2004 sa stanovuje, zZe v ramci konkrétnych limitov na prechod niektorych zloziek do potravin alebo
na ne by sa mali ndlezite zohladiiovat iné mozné zdroje vystavenia tymto zlozkdm. Urad zaznamenal, Ze
expozicia z inych zdrojov BPA, ako je strava, sa moZe v pripade niektorych skupin obyvatelstva vyznamne
podielat na celkovej expozicii a Ze okrem tychto zdrojov expozicie inych, ako je strava, st hlavnym faktorom,
ktory prispieva k expozicii BPA pri niektorych skupindch obyvatelstva, nekonzervované miso a méisové vyrobky.
V pripadoch, ked zdroje iné ako materidly prichddzajiice do styku s potravinami moéZu vyznamne prispiet
k potencidlnej celkovej expozicii litke, nie je vhodné materidlom prichddzajicim do kontaktu s potravinami
pridelit celtt hodnotu TDI a mala by sa pouzif nizsia hodnota.

(8)  Vzhladom na obvyklé predpoklady tykajiice sa pouzitia alokacnych faktorov v pripade materidlov prichddzajicich
do styku s potravinami vrdtane toho, Ze celkovd expozicia nepresahuje hodnotu t-TDI a faktor neistoty 150
v odvodeni t-TDI, ako aj udaje v stanovisku tdradu tykajicom sa zdrojov BPA inych, ako si materidly prichd-
dzajice do styku s potravinami, sa pri stanovovani SML povazuje za vhodny alokacny faktor 20 %. Preto by sa
na zdklade t-TDI, aloka¢ného faktora a predpokladanej expozicie mala v pripade plastovych materidlov
a predmetov stanovit SML vo vyske 0,05 mg BPA na kg potravin (mg/kg), aby sa zabezpecilo, Ze expozicia BPA
ostane pod droviiou t-TDI a neohrozi [udské zdravie.

9) Hoci stanovend hodnota SML, pri ktorej sa zohladnilo stanovisko, sliizi ako zdklad pre celkové riadenie rizik,
ktoré predstavujii BPA z materidlov prichadzajicich do styku s potravinami, stdle panuje urcitd neistota, ktord sa
spomina v uvedenom stanovisku. So zretelom na dve nové stidie tykajice sa vyvojovej imunotoxicity BPA tirad
v roku 2016 uviedol ('), Ze nové dokazy vyplyvajice z tychto $tadii prispievaji k ukazovatelom vyvojovej
imunotoxicity BPA. Vzhladom na rozsah vedeckej neistoty a povahu potencidlnych nepriaznivych tGcinkov, a to
najmid uUcinkov na vyvoj, by sa mali prijat dalsie preventivne opatrenia, pokial ide o zranitelnejsie skupiny
obyvatelstva, najmi dojc¢atd a malé deti, v pripade ktorych by tcinky na vyvoj mohli byt nezvratné a mohli by
trvat po cely Zivot.

(10) Na zaklade zdsady preventivnosti (predbeznej opatrnosti) uvedenej v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa
povoluje prijatie docasnych opatreni na zdklade dostupnych informdcii, kym nebudii k dispozicii vysledky
tykajice sa pretrvavajicej neistoty a nevykond sa dalSie postidenie rizika, pricom tieto opatrenia sa prehodnotia
v primeranom ¢asovom obdobi.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(10):4580.
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(11) Komisia je oprdvnend prijat preventivne opatrenia v stvislosti s pouZivanim BPA na zdklade zdsady predbeznej
opatrnosti, ktord je uplatnitelnd v situdcii, ked panuje vedeckd neistota, a to aj v pripade, Ze riziko, najmd pre
zdravie ludi, nebolo zatial v plnej miere preukdzané. Preto by sa BPA nemal pouZivat na vyrobu polykarbond-
tovych pohdrov na pitie alebo flia3, ktoré st uréené pre dojcatd a malé deti, ako sa vymedzuje v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ().

(12) BPA sa okrem pouZivania v plastovych materidloch prichddzajicich do styku s potravinami znaéne pouZiva
v epoxidovych zZiviciach ur¢enych do lakov a ndterov, ktoré sa aplikujii najmi na vnitornd ¢ast potravinovych
konzerv. Aj ked sa v stvislosti s BPA v plastovych materidloch a predmetoch prijali osobitné opatrenia stanovené
v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢ 1935/2004, takéto opatrenia neboli prijaté na trovni Unie, pokial ide o BPA
v lakoch a néteroch. V silade s ¢lankom 6 uvedeného nariadenia ¢lenské $taty mohli preto zachovat alebo prijat
vnutrostitne ustanovenia tykajiice sa BPA v lakoch a ndteroch za predpokladu, Ze uvedené opatrenia st v stilade
s pravidlami stanovenymi v zmluvach.

(13) Vzhladom na rozdielne vnitrostitne opatrenia uplatnitelné na BPA v materidloch prichddzajicich do styku
s potravinami, ktoré zaviedli ¢lenské $tdty, a ndslednii technickd a praktickd zataz hldsent odvetvim priemyslu,
ako aj so zretelom na prispevok k expozicii BPA prostrednictvom konzervovanych potravin podla stanoviska
tradu z roku 2014 a na rozsiahle pouzivanie BPA v epoxidovych Ziviciach urcenych do lakov a ndterov, ktoré sa
aplikujii na potravinové konzervy, je takisto vhodné stanovit obmedzenia v pripade BPA v lakoch a ndteroch.

(14) Ten isty predpoklad tykajiici sa expozicie BPA z plastovych materidlov a predmetov plati pre laky a ndtery.
S cielom zabezpecit ¢inné fungovanie vnatorného trhu a vysokd mieru ochrany Iudského zdravia by sa SML
stanoveny v pripade BPA z plastovych materidlov a predmetov mal vztahovat aj na laky a natery aplikované na
materidly a predmety, ak uvedeny lak alebo nater bol vyrobeny s pouzitim BPA. KedZe BPA sa moze pouzivat
v potravinovych obaloch obsahujiicich potraviny pre dojcatd a malé deti, BPA by nemal migrovat z lakov
a ndterov aplikovanych na materidly alebo predmety urcené na styk s potravinami pre dojcatd a malé deti podla
nariadenia (EU) ¢. 609/2013, konkrétne s pociatocnou dojéenskou vyZzivou, ndslednou dojéenskou vyzivou,
potravinami spracovanymi na bdze obilnin, detskymi potravinami, potravinami na osobitné lekdrske ucely
vyvinutymi na uspokojenie vyZivovych potrieb doj¢iat a malych deti alebo mlie¢nymi ndpojmi a podobnymi
vyrobkami ur¢enymi pre malé deti.

(15) 'V stavislosti so stanovenim obmedzeni v pripade lakov a ndterov je takisto potrebné vymedzit pravidld na
overovanie zhody s uvedenymi obmedzeniami. Predovsetkym by sa mali stanovit pravidld na testovanie migracie
a pravidld na vyjadrenie vysledkov testovania migricie. Preto je vhodné stanovit takéto pravidld na kontrolu
zhody s obmedzeniami v pripade lakov a ndterov, ktoré sa aplikujii na materidly a predmety, ak uvedené laky
alebo ndtery boli vyrobené s pouzitim BPA.

(16)  Nariadenim (EU) ¢. 10/2011 sa zavidza komplexny rimec na overovanie zhody plastovych materidlov prichddza-
jucich do styku s potravinami s vymedzenymi obmedzeniami vritane pravidiel na vyjadrenie vysledkov testovania
migrdcie. KedZze laky a ndtery aplikované na materidly a predmety nemaji osobitné vlastnosti, ktoré by si
vyzadovali stanovenie roznych alebo $pecifickej$ich ustanoveni, je vhodné rozsirit uplatiovanie pravidiel
stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 10/2011 na overovanie zhody lakov a niterov aplikovanych na materidly
a predmety so stanovenymi obmedzeniami.

(17) V ¢lanku 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 sa stanovuje, Ze k materidlom a predmetom, na ktoré sa
vztahuji osobitné opatrenia, musi byt prilozené pisomné vyhldsenie o zhode, v ktorom sa uvddza, Ze sii v stlade
s pravidlami, ktoré sa na ne vztahuji. Pri vyrobe materidlu alebo predmetu osetreného lakom alebo ndterom by
mal zodpovedny prevadzkovatel podniku dolozit zhodu s uplatnite/nymi pravidlami vo vyhldseni o zhode, ktoré
spristupni svojim zdkaznikom. S cielom zabezpecit, aby vyhldsenie obsahovalo dostato¢né informacie, ktoré
umoznia overenie zhody, je vhodné $pecifikovat informécie, ktoré sa musia vo vyhldseni uviest. Okrem toho by
mali prislusné orgdny byt schopné overit zhodu s uplatnitelnymi pravidlami. Prevddzkovatelia podnikov by preto
mali mat povinnost spristupnit prislusnym orgdnom potrebni podpornd dokumenticiu na doloZenie vyhldsenia
o zhode.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich uréenych pre dojcatd a malé det,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej nédhrade stravy na ticely reguldcie hmotnosti, ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52[EHS, smernice Komisie 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013, 5. 35).
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(18) S cielom zabezpecit, aby prevddzkovatelia podnikov mali dostato¢ny ¢as upravit svoje vyrobné procesy tak, aby
mohli obmedzenia dodrzaf, a zniZif administrativne a financné zataZenie, ktoré mézu byt spojené s takymito
Upravami, je vhodné odloZif uplatiovanie tohto nariadenia a povolif, aby materidly a predmety, ktoré boli
zdkonne umiestnené na trh pred ddtumom uplatfiovania tohto nariadenia, ostali na trhu az do vycerpania zdsob.

(19)  Nariadenie (EU) ¢. 10/2011 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,3pecificky migracny limit“ (SML) je maximélne povolené mnozstvo konkrétnej litky uvolnené z materidlu alebo
predmetu do potraviny alebo potravinovych simuldtorov;

2. ,materidly a predmety* si materidly alebo predmety, ktoré patria do jednej z kategérii stanovenych v ¢lanku 1 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1935/2004;

3. ,laky“ alebo ,ndtery” si materidly alebo predmety pozostdvajice z jednej alebo viacerych nesamostatnych vrstiev
vyrobenych s pouzitim 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propanu (,BPA“) aplikovanych na materidl alebo predmet s ciefom
dodat mu osobitné vlastnosti alebo zlepsit jeho technicky vykon.

Cldnok 2

1. Migracia 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propdnu (,BPA“) (CAS ¢. 0000080-05-7) do potravin alebo na potraviny z lakov
alebo ndterov aplikovanych na materidly a predmety nesmie presiahnut Specificky migracny limit 0,05 mg BPA na kg
potravin (mg/kg).

2. Odchylne od odseku 1 sa nepovoluje migricia BPA z lakov a néterov aplikovanych na materidly alebo predmety
Specificky urcené na styk s pociato¢nou dojcenskou vyzivou, ndslednou dojcenskou vyzivou, potravinami spracovanymi
na bdze obilnin, detskymi potravinami, potravinami na osobitné lekdrske ticely vyvinutymi na uspokojenie vyZzivovych
potrieb dojciat a malych deti alebo mlie¢nymi ndpojmi a podobnymi vyrobkami urcenymi pre malé deti, ako sa uvddza
v nariadeni (EU) ¢. 609/2013.

Cldnok 3

1. Na overenie zhody s ¢linkom 2 tohto nariadenia sa uplatiiujii pravidld stanovené v clinku 11 ods. 4, ¢linku 18
ods. 1, 2, 3, 6 a 7, prilohe III a kapitoldch 1, 2 a 4 prilohy V k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011.

2. Vysledky testov ziskané ako stcast postupu overovania uvedeného v odseku 1 sa vyjadruji podla pravidiel
stanovenych v ¢ldnku 17 ods. 1 aZ 3 nariadenia (EU) ¢. 10/2011.

Clanok 4

1.V silade s ¢lainkom 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 musia prevadzkovatelia podnikov zabezpecit, aby
k materidlom a predmetom oSetrenym lakom alebo ndterom bolo prilozené pisomné vyhldsenie o zhode obsahujtce
informdcie stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu. Vyhldsenie musi byt k dispozicii vo vsetkych fazach vyroby,
spracovania a distribicie okrem maloobchodnej fazy.

2. Pisomné vyhldsenie musi umoznit lahkd identifikdciu materidlov a predmetov oSetrenych lakom alebo ndterom, na
ktoré sa vztahuje. Vyhldsenie sa bude obnovovat tak, aby sa zohladnovali vietky zmeny migra¢nych trovni z laku alebo
nateru, ktoré sa aplikovali na materidly a predmety.
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3. Prevadzkovatelia podnikov na poziadanie prislusného vniitrostitneho orgdnu poskytnii primerand podkladovii
dokumentdciu na preukdzanie zhody s pisomnym vyhldsenim uvedenym v odseku 1. Takdto podkladovd dokumentécia
sa poskytne bezodkladne a v kazdom pripade najneskor 10 dni od prijatia poZiadavky. Dokumentdcia musi obsahovat
podmienky a vysledky testovania, vypocty vritane modelovania, dal$iu analyzu a dokazy o bezpecnosti alebo
odovodnenie dokazujiice zhodu.

Cldnok 5

Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa meni v stilade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 6

Materidly a predmety osetrené lakom alebo naterom a plastové materidly a predmety, ktoré boli zdkonne umiestnené na
trh pred 6. septembrom 2018 mo6Zu zostat na trhu az do vycerpania zdsob.

Cldnok 7
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 6. septembra 2018.

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

V Bruseli 12. februdra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Pisomné vyhldsenie uvedené v ¢ldnku 4 musi obsahovat tieto informdacie:
1. totoznost a adresu prevddzkovatela podniku, ktory vystavuje vyhldsenie o zhode;

2. totoznost a adresu prevddzkovatela podniku, ktory vyrdba alebo dovdza plastovy materidl alebo predmet oSetreny
ndterom;

3. totoznost materidlu alebo predmetu o$etreného lakom alebo néterom;
4. détum vyhldsenia;

5. potvrdenie, Ze lak alebo niter aplikovany na materidl alebo predmet spiia obmedzenia stanovené v lanku 2 tohto
nariadenia a poziadavky stanovené v ¢lankoch 3, 15 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004;

6. $pecifikdcie stvisiace s pouzivanim materidlu alebo predmetu oSetreného ndterom, napriklad:
a) typ alebo typy potravin, s ktorymi maja prichddzat do styku;
b) Cas a teplotu o$etrenia a skladovania pri styku s potravinami;

¢) najvy$si pomer povrchovej plochy a objemu, pri ktorom bol overeny stlad podla ¢linkov 17 a 18 nariadenia (EU)
¢ 10/2011, alebo rovnocennd informdciu.



PRILOHA Il

V tabulke 1 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa zépis tykajici sa litky ¢. 151 nahrddza takto:

»151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)pro- nie dno nie 0,05 Nepouzivat na vyrobu polykarbona-
pan tovych flia§ na dojcenskd (') vy-
13607 sivu (3).

Nepouzivat na vyrobu polykarbond-
tovych pohdrov alebo flia3, ktoré sa
vdaka zabezpeceniu proti vyliatiu ur-
Cené pre dojcatd (%) a malé deti (4).

() Dojca v zmysle vymedzenia v ¢linku 2 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich urenych pre dojcatd a malé deti, potravinich na osobitné
lekdrske dcely a o celkovej ndhrade stravy na dcely regulicie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady 92/52/EHS, smernice Komisie 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenia Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 9532009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, s. 35).

Toto obmedzenie sa uplatiiuje od 1. m4ja 2011, pokial ide o vyrobu, a od 1. jina 2011, pokial ide o uvédzanie na trh a dovoz do Unie.

Doj¢a v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 plsm a) nariadenia (EU) ¢. 609/201 3.

Malé deti v zmysle vymedzenia v clinku 2 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 609/2013.“

S

——
=

11 1
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own [oxysdoang yruisaa Aupein)
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018214
z 13. februdra 2018,

ktorym sa schvaluje zmena S3pecifikicie chrineného oznaenia povodu alebo chrineného
zemepisného oznacenia [,,Pla i Llevant“ (CHOP)]

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 99,

kedze:

(1) Komisia preskiimala Ziadost o schvalenie zmeny Specifikdcie chrdneného oznacenia povodu ,Pla i Llevant®, ktord
predlozZilo Spanielsko v stlade s ¢lankom 105 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013.

(2)  Komisia danti Ziadost o schvilenie zmeny pecifikicie uverejnila v zmysle ¢ldnku 97 ods. 3 nariadenia (EU)
¢. 1308/2013 v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (%).

Komisii nebola v zmysle ¢lanku 98 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013 oznimend Ziadna ndmietka.

—
)
=

Zmena $pecifikacie by sa preto mala schvdlit v stilade s ¢linkom 99 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013.

—_ o~
v N
< 2

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Vyboru pre spolo¢nii organiziciu polnohos-

podarskych trhov,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena $pecifikdcie uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie tykajica sa ndzvu ,Pla i Llevant (CHOP) sa tymto
schvaluje.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobida tcinnost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 13. februdra 2018

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.
() U.v.EUC284,29.8.2017,s. 5.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018215
z 13. februdra 2018,

ktorym sa ndzvu ,Mergelland“ (CHOP) udeluje ochrana na zdklade ¢linku 99 nariadenia

Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) & 1308/2013

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 99,

kedze:

1)

V silade s ¢linkom 97 ods. 2 a 3 nariadenia (EL:J) ¢. 1308/2013 Komisia preskimala Ziadost Holandska o zapis
ndzvu ,Mergelland® do registra a uverejnila ju v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (%).

Komisii nebola ozndmena Ziadna nimietka v zmysle clinku 98 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013.

V stlade s clinkom 99 nariadenia (EU) ¢ 1308/2013 by mal byt nizov ,Mergelland“ chréneny a zapisany do
registra uvedeného v ¢lanku 104 daného nariadenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom Vyboru pre spolo¢nii organizciu polnohos-
podarskych trhov,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Tymto sa udeluje ochrana nazvu ,Mergelland“ (CHOP).

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ticinnost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 13. februdra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.
() U.v.EUC296,7.9.2017,s. 2.
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