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II

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY (Elj) 2021/2043
z 18. novembra 2021

o uzavreti v mene Unie Dohody o partnerstve v odvetvi udrZateIného rybirstva medzi Eurépskou
Gniou na jednej strane a vlidou Grénska a vlidou Ddnska na strane druhej a vykondvacieho
protokolu k nej

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej ¢ldnok 43 v spojent s jej ¢ldnkom 218 ods. 6 druhym
pododsekom pism. a) bodom v) a ods. 7,

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,
so zretelom na stihlas Eurépskeho parlamentu ('),
kedze:

(1)  Rada9.decembra 2019 poverila Komisiu, aby zacala rokovania s vlidou Grénska a vlddou Dénska s ciefom uzavriet
novt dohodu o partnerstve v odvetvi udrzatelného rybérstva a novy vykondvaci protokol k nej.

(2)  Rokovania boli tispesne ukoncené parafovanim Dohody o partnerstve v odvetvi udrzatelného rybédrstva medzi
Eurépskou tniou na jednej strane a vlddou Grénska a vlddou Ddnska na strane druhej (dalej len ,dohoda
o partnerstve“) a Protokolu, ktorym sa vykondva Dohoda o partnerstve v odvetvi udrzatelného rybarstva medzi
Eurépskou tniou na jednej strane a vlddou Grénska a vlddou Ddnska na strane druhej (dalej len ,protokol”)
11.janudra 2021.

(3)  Dohodou o partnerstve sa zrusuje Dohoda o partnerstve v sektore rybolovu medzi Eurépskym spolocenstvom na
jednej strane a vldidou Ddnska a miestnou vlddou Grénska na strane druhej (?), ktord nadobudla platnost 28. jina
2007.

(4)  Dohoda o partnerstve a protokol boli v siilade s rozhodnutim Rady (EU) 2021/793 () podpisané 22. aprila 2021.
(5)  Dohoda o partnerstve a protokol sa predbezne vykondvaji odo dna ich podpisu.

(6)  Dohoda o partnerstve a protokol by sa mali schvalit.

() Sahlas z 5. oktdbra 2021 (zatial neuverejneny v dradnom vestniku).

@ U.v.EUL172,30.6.2007,s. 4.

() Rozhodnutie Rady (EU) 2021/793 z 26. marca 2021 o podpise v mene Eurépskej tnie a o predbeznom vykonivani Dohody
o partnerstve v odvetvi udrzatelného rybarstva medzi Eur6pskou tniou na jednej strane a vlidou Grénska a vlddou Dénska na strane
druhej a vykondvacieho protokolu k nej (U. v. EU L 175, 18.5.2021, 5. 1).
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(7)  Clankom 12 dohody o partnerstve sa zriaduje spolo¢ny vybor, ktory je zodpovedny za monitorovanie jej
vykondvania. Spolo¢ny vybor okrem toho moze podla uvedeného clinku a ¢linkov 4 a 7 protokolu prijat urcité
zmeny protokolu. S cielom ulah¢it schvalovanie takychto zmien by mala byt Komisia splnomocnend schvalovat
ich za ur¢itych osobitnych vecnych a procesnych podmienok v mene Unie v rdmci zjednoduseného postupu.

(8)  Poziciu Unie, pokial ide o navrhované zmeny protokolu, by mala stanovit Rada. Navrhované zmeny by sa mali

schvilit, pokial vo¢i nim nevznesie ndmietku blokujiica mensina ¢lenskych statov podla ¢lanku 16 ods. 4 Zmluvy
o Eurdpskej tnii,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Tymto sa v mene Unie schvaluje Dohoda o partnerstve v odvetvi udrzatelného rybarstva medzi Eurépskou tiniou na jednej
strane a vlddou Grénska a vlddou Dénska na strane druhej (dalej len ,dohoda o partnerstve) a Protokol, ktorym sa
vykondva Dohoda o partnerstve v odvetvi udrzatelného rybdrstva medzi Eurdpskou tniou na jednej strane a vlddou
Groénska a vlddou Dénska na strane druhej (dalej len ,protokol”) (¥).

Cldnok 2
Predseda Rady vykond v mene Unie oznimenie podla ¢linku 20 dohody o partnerstve a ozndmenie podla ¢linku 14
protokolu.

Cldnok 3
V stlade s postupom a podmienkami uvedenymi v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa tymto Komisia splnomociiuje
schvalovat v mene Unie zmeny protokolu prijaté spolo¢nym vyborom zriadenym podla ¢lanku 12 dohody o partnerstve.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie nadobida G¢innost ditom jeho prijatia.

V Bruseli 18. novembra 2021

Za Radu
predseda
Z. CERNAC

() Texty dohody o partnerstve a protokolu sd uverejnené v U. v. EU L 175 z 18. médja 2021,
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PRILOHA
POSTUP A PODMIENKY SCHVALOVANIA ZMIEN PROTOKOLU, KTORE MA PRIJAT SPOLOCNY VYBOR

Ak je spolocny vybor poziadany o prijatie zmien protokolu podla ¢ldnku 12 dohody o partnerstve a ¢ldnkov 4 a 7
protokolu Komisia je splnomocnend schvalit navrhované zmeny v mene Unie za tychto podmienok:

1. Komisia zabezpedi, Ze schvélenie v mene Unie:
a) je v salade s cielmi spolocnej rybarskej politiky;

b) je kompatibilné s prislusnymi pravidlami prijatymi regiondlnymi organizdciami pre riadenie rybdrstva a zohladiuje
riadenie vykondvané spolo¢ne pobreznymi $tatmi;

¢) zohladiiuje najnovsie $tatistické a biologické informdcie a iné relevantné informdcie zaslané Komisii.

2. Predtym, ako Komisia v mene Unie schvili navrhované zmeny, predlozi ich Rade v dostatocnom predstihu pred
prislusnym zasadnutim spolo¢ného vyboru.

3. Rada posudi stlad navrhovanych zmien s kritériami stanovenymi v bode 1.

4. Ak urcity pocet clenskych Statov Zodpoveda]ua blokujticej mensine Rady podla ¢linku 16 ods. 4 Zmluvy o Europske
nii nevznesie vodi navrhovanym zmenadm namietku, Komisia ich schvéli v mene Unie. Ak voci navrhovanym zmendm
vznesie namietku blokujtica mensina v Rade, Komisia zamietne navrhované zmeny v mene Unie.

5. Ak v priebehu nasledujtcich zasadnuti spolocného vyboru, a to ani priamo na mieste, nemozno dosiahnut dohodu,
zélezitost sa opitovne postipi Rade v stilade s postupom stanovenym v bodoch 2 az 4, aby sa v pozicii Unie zohl'adnili
nové aspekty.

6. Komisia sa vyzyva, aby vcas prijala vietky potrebné kroky v nadviznosti na rozhodnutie spolo¢ného vyboru, vritane
pripadného uverejnenia prislusného rozhodnutia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a predlozenia ndvrhu potrebného na
vykonanie uvedeného rozhodnutia.

Pokial ide o ostatné zédlezitosti, ktoré sa netykaji zmien protokolu podla ¢lanku 12 dohody o partnerstve a ¢lankov 4 a 7
protokolu, pozicia, ktortt ma Unia prijat v spoloénom vybore, sa uréi v stlade so zmluvami a zauZivanymi pracovnymi
postupmi.




L 418/4 Uradny vestnik Eurépskej tinie 24.11.2021

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2044
z0 17. novembra 2021,

ktorym sa schvaluje podstatnd zmena Specifikicie ndzvu zapisaného do registra chrdnenych
oznaceni povodu a chranenych zemepisnych oznaceni [,,Nostrano Valtrompia“ (CHOP)]

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

kedze:

(1) V sdlade s ¢linkom 53 ods. 1 prvym pododsekom nariadenia (EU) ¢. 1151/2012 Komisia preskiimala Ziadost
Talianska o schvdlenie zmeny Specifikdcie chraneného oznacenia povodu ,Nostrano Valtrompia“ zapisaného do
registra na zaklade vykonédvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 629/2012 ().

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

(3)  Vzhladom na to, Ze Komisii nebola oznimend Ziadna ndmietka v zmysle ¢lanku 51 nariadenia (EU) ¢. 1151/2012,
zmena $pecifikdcie by sa mala schvdlit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena $pecifikdcie uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie tykajtica sa nazvu ,Nostrano Valtrompia“ (CHOP) sa
schvaluje.

Cldnok 2

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

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 629/2012 zo 6. jila 2012, ktorym sa do Registra chrdnenych oznaceni pévodu a chranenych
zemepisnych oznaceni zapisuje ndzov [Nostrano Valtrompia (CHOP)] (U.v. EU L 182, 13.7.2012, s. 12).

¢) U.v.EUC 313, 5.8.2021,s. 18.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. novembra 2021

Za Komisiu
v mene predsednicky
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komisie
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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2045
z 23. novembra 2021,

ktorym sa meni priloha XIV k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45[ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho ¢lanky 58 a 131,

kedze:

(1)  Latky bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP), benzyl-butyl-ftaldt (BBP), dibutyl-ftalit (DBP) a diizobutyl-ftaldt (DIBP) st
uvedené v polozkach 4 az 7 prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 19072006, pretoze splnaju kritérid stanovené
v ¢clanku 57 pism. c) uvedeného nariadenia. V sdlade s clinkom 59 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 bol DEHP
nésledne dodato¢ne identifikovany ako ldtka splfajica kritérid stanovené v clanku 57 pism. f) uvedeného
nariadenia, konkrétne ako litka s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov), pri ktorych existuju
vedecké dokazy, Ze pravdepodobne maji zdvazné Gcinky na Zivotné prostredie (). V3etky Styri ldtky boli dalej
identifikované v stlade s ¢ldnkom 59 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 ako litky splnajiice kritérid stanovené
v ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia, konkrétne ako litky s vlastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov), pri ktorych existujii vedecké dokazy, Ze pravdepodobne maji zdvazné Glinky na zdravie Tudi ().
V stlade s ¢lankom 58 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 Eurdpska chemickd agentira (dalej len ,agenttira®)
10. jula 2019 odporucila (%), aby sa pre kazdi z uvedenych latok $pecifikovali prvky uvedené v ¢lanku 58 ods. 1
uvedeného nariadenia.

(2)  Zahrnutie vnitornych vlastnosti tykajicich sa nebezpecnosti pre Zivotné prostredie do polozky tykajicej sa DEHP
v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 znamend, Ze pouzitie uvedenej litky v zdravotnickych pomockach,
ktoré patria do rozsahu pdsobnosti smernice Rady 90/385/EHS (*), smernice Rady 93/42/EHS (°) alebo smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES (), podlicha poiiadavke autorizicie, kedZe v clanku 60 ods. 2 druhom
pododseku nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 sa stanovuje, ze Komisia neberie do avahy rizikd pre ludské zdravie
vyplyvajtce len z uvedenych pouziti. Pokial ide o pouzitie uvedenej latky v materidloch uréenych na styk
s potravinami v rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ . 1935/2004 (%), zahrnutie
vnatornych vlastnosti tykajicich sa nebezpe¢nosti pre zivotné prostredie znamend, Ze na toto pouzitie sa vztahuje
poziadavka na autorizdciu, kedZe ¢ldnok 56 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 19072006 sa nafi uz neuplatiiuje.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Rozhodnutie vykonného riaditela ECHA z 12. decembra 2014, Zahrnutie ltok vzbudzujicich velmi velké obavy do zoznamu ldtok
navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV, (ED/108/2014) https:|/echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-
€05617c3173b.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/1210 zo 4. jiila 2017 o identifikacii bis(2-etylhexyl)-ftaldtu (DEHP), dlbutyl ftalitu (DBP),
benzyl-butyl-ftaldtu (BBP) a diizobutyl-ftaldtu (DIBP) ako ltok vzbudzujicich velmi velké obavy podla ¢lénku 57 pism. f) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 173, 6.7.2017, 5. 35).

(*) Odporucanie Eurépskej chemickej agentdry z 10. jula 2019 zmenit polozky prilohy XIV k nariadeniu REACH tykajtice sa DEHP, BBP,
DBP a DIBP (zoznam ldtok podliehajdcich autorizdcii), https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommenda
tion_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d.

() Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).

() Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jtina 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro
(U.v.ESL 331,7.12.1998,s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. okt6bra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).


https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
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(3)  Zahrnutim vndtornych vlastnosti uvedenych v ¢lanku 57 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 do poloziek
tykajticich sa DEHP, BBP, DBP a DIBP sa koncentra¢ny limit uplatnitelny na pritomnost uvedenych latok v zmesiach
na Gcely vynimky stanovenej v ¢ldnku 56 ods. 6 uvedeného nariadenia meni na 0,1 % hmotnostného.

(4)  Vclanku 58 ods. 1 pism. e) v spojeni s ¢cldnkom 58 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovuje moznost udelit
vynimku pre pouZitia alebo kategérie pouzitia v pripadoch, ked sa osobitnym pravnym predplsom Unie ukladajt
minimdlne poZziadavky na ochranu zdravia [udi alebo Zivotného prostredia, ktoré zarucuji riadnu kontrolu rizik.
Podla informdcii, ktoré st v sdcasnosti k dispozicii, nie je vhodné stanovit vynimky na zdklade uvedenych
ustanoveni.

(5)  Nariadenim Komisie (EU) ¢. 143/2011 () sa z poziadavky autorizicie vynalo pouzivanie DEHP, BBP a DBP vo
vnutornych obaloch liekov, na ktoré sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%),
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES (') afalebo smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES (*?). Rozsudkom Stdneho dvora z 13. jala 2017 vo veci C-651/15 P, VECCO a i.[Komisia (*’) sa
poskytli vysvetlenia tykajice sa urcitych aspektov ¢lanku 58 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 na udelenie
vynimky z poziadavky na autorizdciu. Komisia opitovne postdila vynimku stanovend v prﬂohe XIV k uvedenému
nariadeniu a dospela k zaveru, e nespliia podmienky uvedené v ¢lanku 58 ods. 2 Konkrétne, vzhladom na uvedeny
rozsudok, nariadenie (ES) ¢. 726/2004 a smernice 2001/82/ES a 2001/83/ES nepredstavujii existujiice osobitné
pravne predpisy Unie, ktoryml sa ukladaji minimélne poziadavky tykajiice sa ochrany ludského zdravia alebo
zivotného prostredia na pouZivanie DEHP, BBP a DBP vo vnutornych obaloch liekov v zmysle ¢lanku 58 ods. 2
nariadenia ¢. 1907/2006, kedze neobsahuji ustanovenia Specifické pre uvedené latky, ktorymi sa ukladaja takéto
poziadavky. Okrem toho, v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 a smerniciach 2001/82/ES a 2001/83/ES sa stanovujt len
poziadavky tykajiice sa ochrany ludského zdravia, pricom pokial ide o DEHP, do polozky tykajiicej sa danej latky
uvedenej v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 boli zahrnuté vnitorné vlastnosti tykajice sa nebezpecnosti
pre Zivotné prostredie. Uvedené vynimky preto nie st opodstatnené a mali by sa vypustit.

(6)  Pre pouzitia DEHP, BBP, DBP a DIBP, ktoré uz nebudii oslobodené od poziadavky na autorizaciu, je vhodné uviest
datumy uvedené v clanku 58 ods. 1 pism. c) bode i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 s prihliadnutim na odportcanie
agentary z 10. jala 2019 a jej kapacitu vybavovat Ziadosti o autorizdciu. Pokial ide o pouzitie DEHP
v zdravotnickych pomockach, v ddtumoch by sa mali zohladnit aj prechodné ustanovenia na uplatiovanie
nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%) a (EU) 2017/746 ().

(7)  Prekazdé z pouziti DEHP, BBP, DBP a DIBP, ktoré uz nebude vynaté z poziadavky na autorizdciu, neexistuji dovody,
pre ktoré by sa ditum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c) bode ii) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 mal stanovit skor
ako 18 mesiacov, nez je ddtum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bode i) uvedeného nariadenia.

() Nariadenie Komisie (EU) & 1432011 zo 17. februdra 2011, ktorym sa meni a doplia priloha XIV k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizcii a obmedzovani chemikalii (,REACH"), (U. v. EU L 44,
18.2.2011, 5. 2).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pri povolovani
liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne poufZitie a pri vykondvan{ dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

(") Smernica Eurdpskeho Parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zikonnik Spolocenstva
o veterinarnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 1).

(?) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Rozsudok Stidneho dvora z 13. jala 2017, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-
Verbindungen in der Oberflichentechnik eV (VECCO) a i./[Eurépska komisia, C-651/15 P, ECLLEU:C:2017:543.

(" Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 12232009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
a o zrusenf smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Pocas verejnej konzulticie, ktorti agentdra uskutoénila v stvislosti s jej ndvrhom odporticania, neboli predloZené
ziadne konkrétne pripomienky k moznym vynimkdm pre technologicky orientovany vyskum a vyvoj. Kedze
neexistuju Ziadne informécie, ktoré by odovodnovali potrebu takejto vynimky, vynimka sa nezohladnila.

(9)  KedZe dostupné informdcie o pouziti latok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, s obmedzené, nie je vhodné
stanovit v tejto faze obdobia preskiimania podla ¢linku 58 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(10) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 133 nariadenia
(ES) & 19072006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 23. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Polozky 4 az 7 v tabulke v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 19072006 sa nahrddzaji tymito polozkami:

Poloik | . , Prechodné opatrenia Vynaté Lehoty na
00z Latka Vnutornd vlast,n OSt, Tesp. (kategérie) | preskima-
8 p
ac vlastnosti uvedené v clénku 57 Posledny mozny termin podania Ziadosti® Détum zakazu® pouZitia nie
W4 bis(2-etylhexyl)-ftalat poskodzujtica reprodukciu  |a) 21.augusta 2013(*) a) 21.februdra 2015(*%) - -
(DEHP) (kategéria 1B) b) Odchylne od pismena a): b) Odchylne od pismena a):
vlastnosti endokrinnych 14. juna 2023 na pouZitie: 14. decembra 2024 na pouZitie:
disruptorov (rozvracacov) — vmateridloch ur¢enych na styk s potra-|  — vmateridloch urcenych na styk s potra-
¢.ES: 204-211-0 | [¢ldnok 57 pism. f) — zdravie vinami v rozsahu posobnosti nariade- vinami v rozsahu pdsobnosti nariade-
% CAS: 117.817  |Tudi] nia (ES) €. 1935/2004, nia (ES) €. 1935/2004,
vlastnosti endokrinnych — vovnutornych obaloch liekovvzmysle| — vo vnitornych obaloch liekov v zmysle
disruptorov (rozvracacov) nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice
[¢ldnok 57 pism. f) — Zivotné 2001/82[ES ajalebo smernice 2001/82/ES afalebo smernice
prostredie] 2001/83[ES, 2001/83[ES,
— vzmesiach s obsahom DEHP na tirovni| — vzmesiach s obsahom DEHP na trovni
0,1 % hmotnostného alebo viac 0,1 % hmotnostného alebo viac
a menej ako 0,3 % hmotnostného; a menej ako 0,3 % hmotnostného;
¢) Odchylne od pismena a): ¢) Odchylne od pismena a):
27.novembra 2023 na pouzitie v zdravot- utorok, 27. méja 2025 na pouZitie v zdra-
nickych pomockach v rozsahu posobnosti|  votnickych pomdckach v rozsahu posob-
smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS nosti smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS
a 98/79[ES a 98/79/ES
5. benzyl-butyl-ftaldt poskodzujtca reprodukciu  |a) 21. augusta 2013(¥) a) 21.februdra 2015(**) - -
(BBP) (kategdria 1B) b) Odchylne od pismena a): b) Odchylne od pismena a):
vlastnosti endokrinnych 14. jina 2023 na pouZitie: 14. decembra 2024 na poufzitie:
disruptorov (rozvracacov) — vovnutornych obaloch lieckovvzmysle| — vo vnitornych obaloch liekov v zmysle
¢.ES: 201-622-7 [€lénok 57 pism. f) — zdravie nariadenia (ES) €. 726/2004, smernice nariadenia (ES) €. 726/2004, smernice
< . ca Tudi] 2001/82[ES afalebo smernice 2001/82/ES afalebo smernice
G CAS: 85-68-7 2001/83[ES, 2001/83/ES,

— v zmesiach s obsahom BBP na tirovni
0,1 % hmotnostného alebo viac
a menej ako 0,3 % hmotnostného;

— v zmesiach s obsahom BBP na tirovni
0,1 % hmotnostného alebo viac
a menej ako 0,3 % hmotnostného;
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dibutyl-ftalat

poskodzujica reprodukciu

a)

21. augusta 2013(¥)

a)

21. februdra 2015(**)

(DBP) (kategéria 1B) b) Odchylne od pismena a): b) Odchylne od pismena a):
vlastnosti endokrinnych 14. juna 2023 na pouZitie: 14. decembra 2024 na pouZitie:
disruptorov (rozvracacov) — vovnutornych obaloch liekovvzmysle| — vo vnitornych obaloch liekov v zmysle
¢.ES: 201-557-4 [¢lanok 57 pism. f) — zdravie nariadenia (ES) €. 726/2004, smernice nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice
< . 7 Tudi] 2001/82[ES afalebo smernice 2001/82/ES afalebo smernice
G CAS: 84-74-2 2001/83[ES, 2001/83/ES,
— v zmesiach s obsahom DBP na trovni| — v zmesiach s obsahom DBP na trovni
0,1 % hmotnostného alebo viac 0,1 % hmotnostného alebo viac
a menej ako 0,3 % hmotnostného; a menej ako 0,3 % hmotnostného;
diizobutyl-ftalat poskodzujtca reprodukciu  |a) 21. augusta 2013(¥) a) 21.februdra 2015(*)
(DIBP) (kategéria 1B) b) Odchylne od pismena a): b) Odchylne od pismena a):
vlastnosti endokrinnych 14.jna 2023 na pouzitie v zmesiach s ob- 14. decembra 2024 na pouzitie v zmesiach
disruptorov (rozvracacov) sahom DIBP na trovni 0,1 % hmotnostné- s obsahom DIBP na tirovni 0,1 % hmot-
C.ES: 201-553-2 | [¢lnok 57 pism. f) — zdravie ho alebo viac a menej ako 0,3 % hmotnost-|  nostného alebo viac a menej ako 0,3 %
& CAS: 84-69-5 Tudi] ného. hmotnostného.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2046
z 23. novembra 2021,

ktorym sa udeluje ochrana v Unii zemeplsnemu oznaceniu ,,Eﬁitiﬁﬂﬁ“/ ,Kampot Pepper* zapisany
v medzinirodnom registri oznaceni pévodu a zemepisnych oznaceni podla Zenevského aktu

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1753 z 23. oktébra 2019 o &innosti Unie po jej
pristdpeni k Zenevskému aktu Lisabonskej dohody o oznaceniach povodu a zemepisnych oznaceniach ('), a najmé na jeho
¢lanok 7 ods. 1,

kedze:

(1)  Vstlade s clénkom 5 ods. 1 a 2 Zenevského aktu mdzu prislusné organy kazdej zmluvnej strany Zenevského aktu
podavat prihlasky na medzindrodny zdpis oznacenia povodu alebo zemepisného oznalenia Medzindrodnému
tiradu Svetovej organizdcie dusevného vlastnictva, ktory ho v sdlade s ¢lénkom 6 Zenevského aktu zapfie do
medzindrodného registra. V stlade s ¢ldnkom 9 Zenevského aktu ostatné zmluvné strany chrénia zapisané
oznacenia povodu a zemepisné oznacenia v ramci vlastného pravneho systému s vyhradou zamietnutia, vzdania sa,
neplatnosti alebo vymazu.

(2)  V stlade s clinkom 6 ods. 4 Zenevského aktu Medzindrodny trad Svetovej organizécie dusevného vlastnictva
14. decembra 2020 oznamil Komisii, Ze nazov ,Hi1T 185 Kampot Pepper®, o ktorého ochranu poziadala
KambodzZa, bol zapisany ako zemepisné oznalenie v Medzindrodnom registri oznaceni pévodu a zemepisnych
oznaceni podla Zenevského aktu.

(3)  Vstlade s ¢lankom 4 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1753 bol medzmarodny zdpis zemepisného oznalenia ,HINS
#1854/ Kampot Pepper uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie () s cielom umoznit podanie pripadnej
namietky.

(4)  V stlade s clinkom 5 nariadenia (EU) 2019/1753 Komisia postdila medzinirodny zépis zemeplsneho oznacenia
,BI1SG A08¢) Kampot Pepper® z hladiska podmienok stanovenych v uvedenom ¢lanku a dospela k zdveru, Ze st
splnene

(5)  Vzhladom na to, Ze Komisii nebola dorucend zZiadna ndmietka podla ¢lanku 6 nariadenia (EU) 2019/1753, nézov
,HIGAMS) Kampot Pepper sa mal by v Unii chranit v stlade so Zenevskym aktom.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom Vyboru pre politiku kvality polnohospodarskych
vyrobkov,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nédzvu ,HI1G A8 Kampot Pepper zapisanému v medzinirodnom registri ako zemepisné oznacenie sa udeluje
ochrana v Uni.

Nézov uvedeny v prvom odseku sa vztahuje na vyrobok triedy ,koreniny*.

() U.v.EUL271,24.10.2019,s. 1.
@ U.v.EUC 30, 27.1.2021,s. 9.
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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 clenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2047
z 23. novembra 2021

o povoleni amprélia hydrochloridu (COXAM) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme
a kurcatd chované na zndsku (drZitel povolenia: HuvePharma NV)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie amprélia hydrochloridu
(COXAM). K ziadosti boli priloZené tidaje a doklady, ktoré sa vyzaduja podla ¢linku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia amprélia hydrochloridu (COXAM) ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme
a kurcatd chované na zndsku, ktord md byt zaradend do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd
a histomonostatikd*.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) dospel vo svojich stanoviskdch z 13. jana 2018 (3
a z 27. janudra 2021 () k zdveru, Ze amprolium hydrochlorid (COXAM) nemd za navrhovanych podmienok
pouzivania negativny tcinok na zdravie zvierat ani na Zivotné prostredie. Takisto dospel k zaveru, Ze by sa tito
doplnkovi latka mala povazovat za potencidlny respiracny a kozny senzibilizdtor. Komisia sa preto domnieva, Ze by
sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym t¢inkom na zdravie [udi, najma pokial
ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad takisto dospel k zéveru, ze vzhladom na nedostatok poskytnutych tidajov
nemoZze nezdvisle vyhodnotit vietky tidaje relevantné v stvislosti so sicasnou Zziadostou, a preto nedokdze
skonstatovat bezpecnost doplnkovej litky pre spotrebitel'a. Urad dalej dospel k zaveru, ze doplnkova litka je Gicinna
pri kontrole kokcidiézy v pripade kurciat vo vykrme a Ze tento zdver sa rozsiruje aj na kurcatd chované na znasku.
Urad takisto skonstatoval, Ze by sa mal vykonat plin monitorovania po uvedeni na trh na sledovanie rezistencie
voci Eimeria spp. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnych doplnkovych latok v krmive predloZent
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Amprolium hydrochlorid uz bol hodnoteny Vyborom pre lieky na veterindrne pouzitie Eurépskej agenttiry pre lieky
(dalej len ,EMA CVMP*). Vo svojej sprave z janudra 2001 (*) vibor EMA CVMP dospel k zdveru, Ze nie je potrebné
stanovi maximélny limit rezidui (dalej len ,MRL*) pre amprélium. Amprélium pre hydinu je preto uvedené
v tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 37/2010 (°). Z tychto dévodov bola bezpe¢nost amproélia
hydrochloridu pre spotrebitela dostatocne preukdzand podla ¢linku 8 ods. 4 pism. €) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5338.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(3):6457.

() EMA CVMP (Vybor pre liecky na veterindrne pouzitie Eurpskej agenttiry pre lieky), 2001. Amprolium Summary Report (2). EMEA/
MRL/767/00-FINAL. Janudr 2001. https:/[www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-
veterinary-medicinal-products_en.pdf.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky wcinnych litkach a ich klasifikicii, pokial ide
o maximalne limity reziduf v potravindch Zivocisneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
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(6)  Z postudenia amprolia hydrochloridu (COXAM) vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia
(ES) €. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka uvedend v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych ldtok ,kokcidiostatikd a histomonostatikd*, sa povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzive zvierat podla podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 23. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlny M?lXi_
Identifi- obsah mlf nl)l,
kacné Nézov/meno o s 1. . . 0obsa Koniec
dislo drzitela Doplnkovi litka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- i1 Iné ustanovenia latnosti
doplnk leni P analytickd metéda kategéria zvierat | milny vek | v mg G¢innej litky/kg P leni
O‘I)ll;l kO- povolenia kompletného krmiva povolenia
vej latky s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria doplnkovych litok: kokcidiostatikd a antihistomonikd.
51777  |HuvePharma |Amprélium ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd vo - 125 125 .V nédvode na pouzitie dopln- | 14. 12. 2031
NV hydrochlorid Amprélium HCl: 250 g/kg vykrme kovejltky a premixov sa mu-
(COXAM) Kvapalny parafin: 30 g/kg sia uvadzat podmienky skla-

Ryzové plevy g.s. do 1 000 g.

Charakteristika ticinnej litky

Amproélium hydrochlorid (Cistota

>97,5 %)

C14HoCIN,HC,

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

5-pyrimidinyl)metyl]-

2-metylpyridinium chlorid

monohydrochlorid,

Cislo CAS: 137-88-2

Pribuzné necistoty:

2-pikolin < 0,52 %

sulfitovy popol < 0,1 %

Analytickd metéda (')

Na kvantifikdciu amprolia v kimnej

doplnkovej ltke:

— vysokot¢innd kvapalinové chro-
matografia s reverznou fdzou
s pouzitim UV detekcie pri 268
nm RP-HPLC-UV).

Na kvantifikdciu amproélia

v premixoch a krmivéch:

kurcatd chované
na znasku

dovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

. Doplnkova litka sa priddva

do kfmnej zmesi vo forme
premixu.

. Doplnkova latka sa nesmie

miesat s inymi kokcidiostati-
kami.

. Drzitel povolenia vykondva

program monitorovania po
uvedeni na trh, ktory sa tyka:
rezistencie voci baktéridm
a Eimeria spp.
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— vysokot¢innd kvapalinové chro-
matografia s katexovou kolénou
s pouzitim UV detekcie pri 264
nm (IE-HPLC-UV) - nariadenie
(ES) & 152/2009.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia
previdzkovatelia ~ krmivar-
skych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd pri ich pouZi-
vani. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postup-
mi a opatreniami odstranit
alebo zniZift na minimum,
doplnkova litka a premixy
samusia pouZivat's osobnymi
ochrannymi prostriedkami
vritane prostriedkov  na
ochranu pokozkyadychacich
ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach sii k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

91/81+ 1

[ S ]

[oysdony syrusoa Lupein)

7

dun

10T 1T¥C


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports




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

'm Urad pre vydévanie publikacii
Eurépskej Gnie
L-2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




	Obsah
	Rozhodnutie Rady (EÚ) 2021/2043 z 18. novembra 2021 o uzavretí v mene Únie Dohody o partnerstve v odvetví udržateľného rybárstva medzi Európskou úniou na jednej strane a vládou Grónska a vládou Dánska na strane druhej a vykonávacieho protokolu k nej 
	PRÍLOHA POSTUP A PODMIENKY SCHVAĽOVANIA ZMIEN PROTOKOLU, KTORÉ MÁ PRIJAŤ SPOLOČNÝ VÝBOR 

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2021/2044 zo 17. novembra 2021, ktorým sa schvaľuje podstatná zmena špecifikácie názvu zapísaného do registra chránených označení pôvodu a chránených zemepisných označení [Nostrano Valtrompia (CHOP)] 
	Nariadenie Komisie (EÚ) 2021/2045 z 23. novembra 2021, ktorým sa mení príloha XIV k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 o registrácii, hodnotení, autorizácii a obmedzovaní chemikálií (REACH) 
	PRÍLOHA 

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2021/2046 z 23. novembra 2021, ktorým sa udeľuje ochrana v Únii zemepisnému označeniu ម្រេចកំពត/Kampot Pepper zapísaný v medzinárodnom registri označení pôvodu a zemepisných označení podľa Ženevského aktu 
	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2021/2047 z 23. novembra 2021 o povolení amprólia hydrochloridu (COXAM) ako kŕmnej doplnkovej látky pre kurčatá vo výkrme a kurčatá chované na znášku (držiteľ povolenia: HuvePharma NV) 
	PRÍLOHA 


