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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/457
z 13. janudra 2021,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/161, pokial ide o vynimku z povinnosti
velkoobchodnych distribiitorov deaktivovat $pecificky identifikitor vyrobkov vyvdzanych do
Spojeného krilovstva

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolo¢enstva o humdnnych liekoch ('), a najma na jej ¢ldnok 54a ods. 2 pism. d),

kedze:

(1)

(6)

V ¢lanku 54a ods. 1 smernice 2001/83[ES sa stanovuje, Ze lieky viazané na lekdrsky predpis musia mat
bezpecnostné prvky.

Podla ¢lanku 22 pism. a) delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 () md velkoobchodny distribidtor
deaktivovat $pecificky identifikator liekov, ktoré ma v timysle distribuovat mimo Unie.

Dna 1. februdra 2020 Spojené kralovstvo vystipilo z Eur6pskej tinie a z Eurdpskeho spolocenstva pre atémovi
energiu. Podla ¢linkov 126 a 127 Dohody o vystdpeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného frska
z Eurépskej tinie a z Eurépskeho spolocenstva pre atomovii energiu (dalej len ,dohoda o vystiipeni) sa pravo Unie
uplatiiuje na Spojené krélovstvo a v Spojenom krdlovstve pocas prechodného obdobia, ktoré sa md skoncit
31. decembra 2020 (dalej len ,prechodné obdobie®).

V stlade s ¢linkom 185 dohody o vysttpeni a clinkom 5 ods. 4 Protokolu o [rsku/Severnom Irsku sa po skonéeni
prechodného obdobia uplatiiuji v Severnom Irsku pravne predpisy Unie o liekoch.

Vystipenie Spojeného kralovstva z Unie by preto v pripade absencie vynimky z platnych pravidiel malo za ndsledok,
7e Specifické identifikdtory by sa museli v pripade liekov urcenych na distribtciu v Spojenom kralovstve deaktivovat.

Viaceré licky sa doddvajii na Cyprus, do frska, na Maltu alebo do Severného Irska cez Vel'kd Britaniu. Po skonceni
prechodného obdobia by v stilade s ¢ldnkom 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES bolo tlohou dovozcov, ktori st
v uvedenych oblastiach drzitelmi povolenia na vyrobu, aby pri uvddzani danych lickov na trh na ne umiestnili novy

() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 67.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale lieckov na humdnne
pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.2016, s. 1).
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$pecificky identifikdtor. V sticasnosti viak na Cypre, v [rsku, na Malte a v Severnom Irsku nie st Ziadni dovozcovia,
ktori by boli drzitelmi povolenia na vyrobu, a teda v danych oblastiach nie st Ziadni dovozcovia, ktori by od
1. janudra 2021 mohli splnit uvedenti povinnost. S cielom zabezpecit doddvky v silade s povinnostou umiestnit
novy $pecificky identifikdtor je potrebné zmenit truktiru doddvatelskych retazcov.

(7) S cielom zabezpecit, aby sa lieky uvddzali na trh so Specifickym identifikitorom na malych trhoch, ktoré sii
v stiCasnosti zavislé od Spojeného kralovstva, pokial ide o ich dodavky liekov, je preto potrebné udelit docasnii
vynimku z povinnosti velkoobchodnych distributorov deaktivovat $pecificky identifiktor Vyrobkov ktoré
zamyslajd distribuovat v Spojenom krdlovstve, kedZe tieto liecky mozu byt opitovne vyvezené do Unie. Tito
vynimka by sa nemala dotykat uplatiiovania préva Unie na Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné frsko,
a v Spojenom kralovstve, poklal ide o Severné Irsko, v stilade s clankom 5 ods. 4 Protokolu o frsku/Severnom [rsku
k dohode o vystipeni v spojent s prilohou 2 k uvedenému protokolu.

(8)  Delegované nariadenie (EU) 2016/161 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.
(9)  Vzhladom na bliZiaci sa koniec prechodného obdobia by toto nariadenie malo nadobudnit G¢innost ¢o najskor.

KedZe prechodné obdobie sa podla dohody o vystipeni kon¢i 31. decembra 2020, toto nariadenie by sa malo
uplatiiovat od 1. janudra 2021.

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

V ¢lanku 22 delegovaného nariadenia (EU) 2016/161 sa dopliia tento odsek:

,Odchylne od pismena a) sa od 1. janudra 2021 do 31. decembra 2021 povinnost deaktivovat $pecificky identifikdtor
liekov, ktoré mé velkoobchodny distribitor v amysle distribuovat mimo Unie, nevztahuje na vyrobky, ktoré ma
v umysle distribuovat v Spojenom kral'ovstve (¥).

(*) V stlade s Dohodou o vystdpeni Spojeného krilovstva Velkej Britinie a Severného frska z Eurépskej tnie
az Europskeho spolocenstva pre atémovi energiu, a najmi s clinkom 5 ods. 4 protokolu o Irsku/Severnom frsku
v spojeni s prilohou 2 k uvedenému protokolu, odkazy na Spojené krdlovstvo nezahffiajii na tcely tohto c¢lanku
Severné frsko.“

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2021.

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

V Bruseli 13. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/458
z 10. marca 2021,
ktorym sa schvaluje podstatnd zmena Specifikicie ndzvu zapisaného do registra chrdnenych
oznaceni pévodu a chrinenych zemepisnych oznaceni ,,Ilatdta Nagov“ (Patata Naxou) (CHZO)
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 ¢ldnok 52 ods. 2,

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

Grécka o schvilenie zmeny $pecifikdcie chraneného zemepisného oznacenia ,Ilatdta Nafou“ (Patata Naxou)
zapisaného do registra na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 1250/2011 ().

(2)  Vzhladom na to, Ze nejde o nepodstatnii zmenu v zmysle ¢ldnku 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 $pecifikicie uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie tykajica sa ndzvu ,Iatata Nagou* (Patata Naxou) (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 clenskych
Statoch.

V Bruseli 10. marca 2021

Za Komisiu
v mene predsednicky
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komisie

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1250/2011 z 29. novembra 2011, ktorym sa do registra chrdnenych oznaceni povodu
a chrénenych zemepisnych oznaceni zapisuje nazov [[Tatata Nagou (Patata Naxou) (CHZO)] (U.v.EUL 319, 2.12.2011, s. 41).

() U.v.EUC 383,13.11.2020,s. 12.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/459
zo 16. marca 2021,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o podmienky schvilenia d¢innej
litky fenpyrazamin

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na narijadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 21 ods. 3 druhd
alternativu a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedZe:

(1)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) & 595/2012 () sa fenpyrazamin schvilil ako G¢innd litka v silade
s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 za urcitych podmienok, podla ktorych sa predovietkym vyzaduje, aby hodnotiaci
¢lensky 3tdt informoval Komisiu v stilade s ¢ldnkom 38 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o $pecifikdcii komercne
vyrabaného technického materialu.

(2)  V decembri 2013 ziadatel predlozil spravodajskému ¢lenskému §tdtu Rakisku aktualizovand dokumentdciu, ktorej
tcelom bolo poskytnut informdcie o $pecifikicii komer¢ne vyrdbaného technického materidlu v stanovenej lehote
na predlozenie. Spravodajsky ¢lensky $tat vyhodnotil aktualizovani dokumentédciu vo forme dodatku k ndvrhu
hodnotiacej spravy.

(3)  Rakasko 23. aprila 2014 zaslalo dodatok clenskym Stitom, Ziadatelovi a Eurépskemu dradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad) na pripomienkovanie, spolu so vietkymi pripomienkami vo forme tabulky, ktord bola
tradu predlozend 7. jala 2014. Urad do tejto tabulky doplnil svoje vedecké stanoviskd ku konkrétnym bodom
vznesenym pocas fazy pripomienkovania.

(4)  Urad zverejnil 13. augusta 2014 technickd spravu (), v ktorej zhrnul vysledky konzultdcii tykajicich sa
fenpyrazaminu.

(5)  Clenské $tity a Komisia presktimali ndvrh hodnotiacej sprévy, dodatok k nej a technickt spravu v rémci Staleho
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva a sfinalizovali ich 18. mdja 2020 vo forme reviznej spravy Komisie
o fenpyrazamine.

(6)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k vysledkom reviznej spravy o fenpyrazamine.

(7)  Komisia vo svojej reviznej sprive dospela k zdveru, Ze technickd $pecifikicia navrhnutd pri schvalovani
fenpyrazaminu sa musi zmenit z poloprevadzkovej vyroby na komer¢nii vyrobu. Necistota hydrazin, vychodiskovy
materidl, bola pocas posudzovania identifikovand ako vyznamnd necistota, kedZe bola zistend v opitovne
analyzovanych SarZiach z poloprevddzkovej vyroby, ako aj v SarZiach z komer¢nej vyroby. Vzhladom na to, zZe
prislusnd necistota hydrazin predstavuje toxikologické riziko, Komisia dospela k zdveru, Ze maximélny obsah tejto
necistoty v technickom materidli by nemal presiahnut 0,0001 % (1 mg/kg).

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 595/2012 z 5. jila 2012, ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje ti¢innd ldtka fenpyrazamin a ktorym sa meni a doplia priloha
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U. v. EUL 176, 6.7.2012, s. 46).

() EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpec¢nost potravin), 2015. Outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the
pesticide risk assessment of confirmatory data for the active substance fenpyrazamine (Vysledok konzultdcie s ¢lenskymi $tdtmi, so Ziadatelom
a s tiradom EFSA o postiden rizika z hladiska pesticidov na zéklade potvrdzujiicich tidajov tykajicich sa G¢innej ldtky fenpyrazamin).
Podpornd publikdcia EFSA 2014:EN-630.
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(8) S cielom zabezpecit vysokd tiroveri ochrany spotrebitelov je preto vhodné stanovit maximdlnu Groven pre tiito
nelistotu v komer¢ne vyrdbanej Gc¢innej latke.

(9)  Priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%) by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom
zmenit.

(10)  Clenskym Stdtom by sa mal poskytnit dostatoény ¢as na zmenu alebo zruSenie autorizécif pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom fenpyrazaminu, ktoré nespliajii Specifikiciu komeréne vyrdbaného technického materidlu
a obmedzené podmienky schvélenia.

(11) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom fenpyrazaminu, v stvislosti s ktorymi ¢lenské stity povoluji
odklad v stlade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, jeho trvanie nesmie presiahnut 15 mesiacov od
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clenské 3taty podla potreby najneskor do 6. jiila 2021 zmenia alebo zrusia existujice autorizcie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom fenpyrazaminu ako t¢innej latky.

Cldnok 3

Odklad
Akykolvek odklad, ktory ¢lenské $tity poskytni v stlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt ¢o najkratsi
a musi uplyntt najneskor do 6. jala 2022.

Cldnok 4

Nadobudnutie di¢innosti

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
Statoch.

V Bruseli 16. marca 2021
Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mija 2011 , ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych t¢innych ldtok (U.v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).
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PRILOHA

Stipec ,Cistota* v riadku 25 tykajticom sa fenpyrazaminu v Casti B prilohy k vykonvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa
nahradza takto:

.z 960 g/kg

Uvedend vyrobnd necistota sa z toxikologického hladiska povazuje za rizikovil a jej obsah v technickom materiali nesmie
prekrocit tato hodnotu:

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

Stlpec ,Osobitné ustanovenia“ v riadku 25 tykajiicom sa fenpyrazaminu v casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 sa nahrddza takto:

,Cast B

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢linok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladriuji
zdvery z reviznej spravy o fenpyrazamine dokoncenej 1. jina 2012 Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat a 18. maja 2020 Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiv4, a najma jej dodatky I a IL. Cistota
uvadzand v tejto polozke vychddza z komer¢ného vyrobného systému.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/460
zo 16. marca 2021,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu (ES) & 798/2008, pokial ide o polozku tykajiicu sa Ukrajmy
v zozname tretich krajln, tizemi, oblasti alebo jednotiek, z ktorych mozno do Unie dovézat a cez jej
tizemie previzat ur¢ité komodity z hydiny v siivislosti s vysokopatogénnou vticou chripkou

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Rady 2002/99/ES zo 16. decembra 2002 ustanovujiicu pravidld pre zdravie zvierat, ktorymi sa
riadi produkcia, spracovanie, distribiicia a uvddzanie produktov Zivoéisneho poévodu uréenych na ludskd spotrebu na
trh ('), a najmd na jej cldnok 8 Gvodnii vetu, ¢ldnok 8 ods. 1 prvy pododsek, ¢lanok 8 ods. 4 a ¢ldnok 9 ods. 4,

so zretelom na smernicu Rady 2009/158/ES z 30. novembra 2009 o veterindrnych podmienkach, ktorymi sa spravuje
obchodovanie s hydinou a nasadovymi vajcami v rdmci Spolocenstva a ich dovoz z tretich krajin (), a najmi na jej
¢ldnok 23 ods. 1, ¢ldnok 24 ods. 2 a ¢ldnok 25 ods. 2,

kedze:

(1)  Nariadenfm Komisie (ES) ¢. 798/2008 () sa stanovuji podmienky veterinirneho osved¢ovania Vztahu)uce sa na
dovoz hydiny a vyrobkov z hydmy (dalej len ,komodity*) do Un1e a ich tranzitu cez jej uzemie vratane skladovania
pocas prevozu. Stanovuje sa v fiom, Ze komodity sa mozu do Unie dovézat a cez jej izemie prevézat len z tretich
krajin, Gizemt, oblasti alebo jednotiek uvedenych v stipcoch 1 a 3 tabul'ky v casti 1 prilohy I k uvedenému nariadeniu.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 798/2008 sa takisto stanovuji podmienky, na zdklade ktorych sa moze tretia krajina, izemie,
oblast alebo jednotka povazovat za krajinu, dzemie, oblast alebo jednotku bez vyskytu vysokopatogénnej vticej
chripky (HPAI).

(3)  Ukrajina je uvedend v tabulke v casti 1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢ 798/2008 ako tretia krajina, z ktorej je
z urc1tych Casti jej Uizemia v zdvislosti od vyskytu HPAI povolené dovizat urcité komodity z hydiny do Unie
a prevazat ich cez jej tzemie. Uvedend regionalizdcia bola stanovend v Casti 1 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 798/2008, ktoré bolo zmenené Vykonavac1m nariadenim (EU) 2020/352 (%), v dosledku potvrdenia vyskytu
ohnlska HPAI podtypu H5N8 19. janudra 2020.

(4)  Z dodvodu vyskytu ohniska HPAI Ukrajina zaviedla politiku likviddcie zvierat s cielom kontrolovat a obmedzit $irenie
tejto choroby. V nadviznosti na zavedenie politiky likvidcie zvierat v chove hydiny, v ktorom sa v janudri 2020
potvrdil vyskyt ohniska HPAI, Ukrajina navy$e dokoncila potrebné Cistiace a dezinfek¢né opatrenia. Ukrajina
predlozZila aktualizované informdcie o epidemiologickej situdcii na svojom tzemi a o opatreniach prijatych na
zabranenie dal§iemu $ireniu HPAI ktoré Komisia vyhodnotila.

(5)  Na zéklade tohto hodnotenia sa dospelo k zdveru, Ze uvedené ohnisko bolo odstrdnené a Ze neexistuje Ziadne riziko

spo;ene so vstupom komodit z hydiny do Unie z oblasti Ukrajiny uvedenych v ¢asti 1 prilohy I k nariadeniu (ES)

798/2008, z ktorych bol dovoz pozastaveny na zdklade uvedeného nariadenia, zmeneného vykondvacim
narlademm (EU) 2020/352.

() U.v.ESL18,23.1.2003,s. 11.

() U.v.EUL 343,22.12.2009, 5. 74.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 798/2008 z 8. augusta 2008, ktorym sa ustanovuje zoznam tretich krajin, izemi, oblasti alebo jednotiek,
z ktorych mozno do Spolocenstva dovazat alebo cez jeho tizemie prevézat hydinu a vyrobky z hydiny, a podmienky veterindrneho
osvedovania (U. v. EU L 226, 23.8.2008, s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/352 z 3. marca 2020, ktorym sa meni priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 798/2008, pokial ide
o polozku tykajtcu sa Ukrajiny v zozname tretich krajin, tizemd, oblasti alebo jednotiek, z ktorych mozno do Unie dovdzat a cez jej
tizemie prevéazat urcité komodity z hydiny v sivislosti s vysokopatogénnou vta¢ou chripkou (U. v. EU L 65, 4.3.2020, s. 4).
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(6) Dna 4. decembra 2020 v3ak Ukrajina potvrdila vyskyt HPAI podtypu H5 v chove hydiny na svojom tzemi.
Vzhladom na potvrdeny V)'Iskyt ohniska HPAT uz celé tizemie Ukrajiny nemozno povazovat za Gzemie bez vyskytu
tejto choroby, a preto veterindrne orgdny Ukrajiny uZ nemozu certifikovat zdsielky komodit z hydiny na dovoz do
Unie alebo prevoz cez jej tzemie z oblasti, ktorych sa uvedené ohnisko tyka Po vyskyte tohto ohniska Ukrajina
potvrdila dalsie ohniskd HPAI podtypu H5 v chovoch hydiny na svojom tizemi.

(7)  Veterindrne orgdny Ukrajiny potvrdili, Ze v nadvaznosti na vyskyt ohniska v decembri 2020 pozastavili vyddvanie
osvedceni pre zdsielky komodit uréenych na dovoz do Unie alebo prevoz cez jej tzemie a zaviedli politiku
likviddcie zvierat s cieflom kontrolovat HPAI a obmedzit $irenie tejto choroby.

(8)  Okrem toho Ukrajina predlozila Komisii informdcie o epidemiologickej situdcii na svojom tizemi a uviedla oblasti,
na ktoré sa vztahuji obmedzenia, ako aj opatrenia, ktoré prijala s cielom zabranit dalsiemu $ireniu HPAI mimo
tychto vyhradenych oblasti. Komisia teraz tieto informdcie vyhodnotila a na zédklade uvedeného hodnotenia, ako aj
zaruk poskytnutych Ukrajinou by sa malo konstatovat, ze obmedzenie vstupu zdsielok komodit z hydiny do Unie
na oblasti postihnuté HPAI, na ktoré veterinirne orgdny Ukrajiny uplatiiuji obmedzenia z dovodu sicasného
vyskytu ohnisk, by malo postacovat na pokrytie rizik spojenych so vstupom takychto komodit do Unie.

(9)  Zépis tykajiici sa Ukrajiny v tabulke v ¢asti 1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 798/2008 by sa preto mal zmenit tak, aby
zodpovedal aktudlnej epidemiologickej situdcii v tejto tretej krajine.

(10)  Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 798/2008 by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Cast 1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 798/2008 sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 16. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V casti 1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 798/2008 sa polozka tykajica sa Ukrajiny nahrddza takto:

Veterindrne osvedcenie

Osobitné podmienky

Kéd 1SO . .
a nizov Kod tretej
tretej l}(ra]ln.y, Opis tretej krajiny, Gizemia, oblasti alebo Status do/lvlladu y stats Status kontroly
krajiny Gzemia, jednotky o o Détum ) o nad vtd¢ou | ockovania proti salmonely®
2lebo oblasti alebo Vzor(-y) Dalgie zdruky o & ukoncenia® | Patum zacatia® chripkou vtacej chripke
P jednotky s =2
Uzemia S £
S g
1 2 3 4 5 6 6A 6B 7 8 9
JUA-  |UA-0 Cela krajina EP, E
Ukrajina
UA-1 Celé izemie Ukrajiny s vynimkou tzemia | WGM
UA-2
POU, RAT
UA-2 Uzemie Ukrajiny, ktoré zodpoveda:
UA-2.1 Chersonska oblast (region) WGM P2 30.11.2016 |7.3.2020
POU, RAT P2 30.11.2016 |7.3.2020
UA-2.2 Odeska oblast (region) WGM P2 4.1.2017 7.3.2020
POU, RAT P2 4.1.2017 7.3.2020
UA-2.3 Cernovickd oblast (region) WGM P2 4.1.2017 7.3.2020
POU, RAT P2 4.1.2017 7.3.2020
UA-2.4 Vinickd oblast (region), Nemyrivsky rajon | WGM P2 19.1.2020 |20.3.2021
(okres), obce:
dedina Berezivka POU, RAT P2 19.1.2020 |20.3.2021¢

dedina Bratslav
dedina Budky
dedina Bugakiv
dedina Chervone
dedina Chukiv
dedina Danylky
dedina Dovzhok
dedina Horodnytsia
dedina Hrabovets

[coce st

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)

6/16 1



6A

6B

dedina Hranitne
dedina Karolina
dedina Korovayna
dedina Korzhiv
dedina Korzhivka
dedina Kryklivtsi
dedina Maryanivka
dedina Melnykivtsi
dedina Monastyrok
dedina Monastyrske
mesto Nemyriv
dedina Novi Obyhody
dedina Ostapkivtsi
dedina Ozero

dedina Perepelychcha
dedina Rachky

dedina Salyntsi
dedina Samchyntsi
dedina Sazhky

dedina Selevintsi
dedina Sholudky
dedina Slobidka
dedina Sorokoduby
dedina Sorokotiazhyntsi
dedina Velyka Bushynka
dedina Vovchok
dedina Vyhnanka
dedina Yosypenky
dedina Zarudyntsi
dedina Zelenianka

01/16 1

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)

UA-2.5 Mykolajivskd oblast (region) WGM P2 4.12.2020

Chersonskad oblast (region), Chersonsky
(Bilozersky) rajon (okres), obce: POU. RAT P2 4.12.2020
dedina Tavriyske ’ T
dedina Nova zoria

UA-2.6 Kyjevska oblast (region): WGM P2 24.12.2020

Ivankivsky rajon (okres),

obce:
POU, RAT P2 24.12.2020
dedina Leonivka

dedina Blidcha
dedina Kolentsi

1coTe sl



3

6A

6B

dedina Zymovyshche
dedina Rudnia-Talska
dedina Sosnivka
Borodiansky rajon (okres), obce:
dedina Koblytsia
dedina Talske

dedina Myrcha

dedina Stara Buda
dedina Velykyi Lis
dedina Krasnyi Rih
dedinka Mykhailivskyi

UA-2.7

Kyjevska oblast (region):
Borodiansky rajon (okres), obce:
mesto Borodianka

dedina Kachaly

dedina Shybene

dedina Nebrat

dedina Nove Zalissia

dedina Berestianka

dedina Zdvyzhivka

dedina Babyntsi

dedina Buda-Babynetska

mesto Klavdiyevo-Tarasove
dedina Poroskoten

dedina Pylypovychi

dedina Nova Hreblia

dedina Vablia

dedina Druzhnia

dedina Halynka

dedina Zahaltsi

dedina Mykhailivskyi (Mykhailenkiv)
vidiecka usadlost ,Blyzhni sady*
Bucansky rajon (okres), obce: mesto
Nemishayeve

dedina Mykulychi

dedina Dibrova

dedina Kozyntsi

dedina Chervona hilka

dedina Plakhtianka

WGM

P2

27.12.2020

POU, RAT

P2

27.12.2020

[coce st

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)

1116 1



6A

6B

dedina Myrotske
¢ast mesta Vorzel vymedzend ulicou
Bilostockych a Puskinovou ulicou

UA-2.8

Chersonskad oblast (region):
Kachovsky rajon (okres), obce:
dedina Zaozerne

dedina Skvortsivka

dedina Maryanivka

dedina Slynenko

dedina Olhivka

Novotrojicky rajén (okres), obce:
dedina Volodymyro-Ilyinka
dedina Sofiivka

dedina Katerynivka

WGM

P2

29.12.2020

POU, RAT

P2

29.12.2020

UA-2.9

Kyjevska oblast (region), mesto Kyjev:

oblast nachddzajiica sa v kruhu

s polomerom 10 km so stredom v dedine

Hostomel v Bu¢anskom rajone, ktora sa

rozsiruje v smere hodinovych ruciciek:

a) sever, severozapad, zdpad, juhozdpad:
Kyjevsky regién (oblast), Bucansky rajén
(okres), obce: dedina Moshchun, mesto
Hostomel, mesto Kotsiubynske, mesto
Irpin, mesto Bucha, dedina Horenka;

b) severovychod, vychod, juhovychod,
juh: hranica Kyjevského regiénu (obla-
sti) s Obolonskym, Podilskym a Sevéen-
kivskym rajénom (okresy) mesta Kyjev
od krizovatky ulic Polarna, Avtozavod-
ska a Semena Skliarenko po krizovatku
s ulicami Oleny Telihy a Oleksandra
Dovzhenko az po krizovatku s bulvé-
rom Peremohy

WGM

P2

18.1.2021

POU, RAT

P2

18.1.2021

UA-2.10

Doneckd oblast (regi6n):

Volnovasky (byvaly Velykonovosilkivsky)
okres, obce:

dedina Vesele

WGM

P2

3.2.2021

POU, RAT

P2

3.2.2021

T1/16 1

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)

1coTe sl



6A

6B

dedina Fedorivka
dedina Skudne

dedina Dniproenerhiia
mesto Velyka Novosilka
dedina Rozdolne
dedina Novyi Komar
dedina Perebudova
dedina Novoocheretuvate
dedina Myrne

dedina Ordadne

dedina Komar

dedina Vremivka
dedina Voskresenka
dedina Vilne Pole
dedina Shevchenko
dedina Burlatske

dedina Pryvilne

Dnepropetrovska oblast (region):

Prokrovsky okres, obce:
dedina Maliivka

120C¢ L1

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)

€1/16 1
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/461
zo 16. marca 2021,
ktorym sa meni nariadenie (ES) & 1235/2008, pokial ide o ditum pre prijimanie Ziadosti o uznanie
statnych inSpekénych organizicii a sikromnych in$pekénych organizicii na dcely rovnocennosti
v rdmci opatreni tykajicich sa dovozu ekologickych produktov na ziklade nariadenia rady (ES)
& 834/2007
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 834/2007 z 28. juna 2007 o ekologickej vyrobe a oznacovani ekologlckych
produktov, ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 2092/91 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 33 ods. 3 a ¢ldnok 38 pism. d).

kedZe:

(1) Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 () sa stanovuje, Ze systém §titnych indpekénych
organizicii a sikromnych in$pekénych organizécif uznanych Komisiou na zéklade ¢lanku 33 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 834/2007 na vykondvanie kontrol a vyddvanie certifikitov v tretich krajindch na tcely dovozu produktov
s rovnocennymi zdrukami sa nahradi systémom $tdtnych inspekénych organizdcii a sikromnych inspekénych
organizacii uznanych Komisiou na ti¢ely dovozu produktov splitajiicich poziadavky.

(2)  Z dovodu vypuknutia pandémie COVID-19 a s tym spojenou krizou v oblasti verejného zdravia sa ddtum zacatia
uplatiiovania nariadenia (EU) 2018/848 a urcité dalsie ditumy uvedené v danom narladem posunuli nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1693 () o jeden rok. Nariadenie (EU) 2018/848 sa preto bude
uplatiiovat od 1. janudra 2022.

(3) S ciefom zabezpeéit’ aby boli k dispozicii potrebné administrativne kapacity na vcasné uznanie Stitnych
in$pekénych organizicii a stikromnych 1nspekcnych organizdcii v rdmci nového rezimu, bol ¢ldnok 11 ods. 1
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1235/2008 (*) zmeneny vykondvacim nariadenim (EU) 2020/25 (), aby sa stanovil
kone¢ny ditum pre prijimanie novych Ziadosti o uznanie Stitnych inSpekénych organizécii a sikromnych
inspekénych organizdcil na Gcely rovnocennosti v rdmci starého rezimu. Tymto kone¢nym ddtumom je 30. jin
2020.

(4)  Preto je potrebné opdt zmenit ¢ldnok 11 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1235/2008, aby sa ddtum pre prijimanie novych
Ziadosti o uznanie sukromnych in3pekénych organizdcif a tatnych indpekénych organizdcii na ticely rovnocennosti
v rémci starého dovozného rezimu zostladil s ddtumom zavedenia nového dovozného rezimu v nariadeni (EU)
2018/848.

(5)  Nariadenie (ES) ¢. 1235/2008 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

() U.v.EUL189,20.7.2007,s. 1.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30. médja 2018 o ckologickej polnohospodarskej vyrobe a oznacovani
produktov ekologickej polnohospodérskej vyroby a o zrusen nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007 (U.v.EUL 150, 14.6.2018, 5. 1).

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/ 1693 z 11. novembra 2020, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2018/848
o ckologickej polnohospodarskej vyrobe a oznacovani produktov ekologickej polnohospodarskej vyroby, pokial ide o ddtum zacatia
jeho uplatiiovania a ur¢ité dalsie ddtumy uvedené v danom nariadeni (U. v. EU L 381, 13.11.2020, s. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1235/2008 z 8. decembra 2008, ktorym sa ustanovujii podrobné pravidld vykondvania nariadenia Rady
(ES) ¢. 834/2007, pokial ide o opatrenia tykajice sa dovozu ekologickych produktov z tretich krajin (U. v. EU L 334, 12.12.2008,
s. 25).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/25 z 13. janudra 2020, ktorym sa meni a opravuje nariadenie (ES) ¢. 1235/2008, ktorym
sa ustanovujd podrobné pravidld vykondvania nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007, pokial ide o opatrenia tykajiice sa dovozu
ekologickych produktov z tretich krajin (U. v. EUL 8, 14.1.2020, 5. 18).
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(6)  Aby mali prislusné Stitne in$pekéné organizacie a stkromné in$pekéné organizicie mozZnost v plnom rozsahu
vyuzit zostdvajuce obdobie do 30. jina 2021 po opidtovnej aktivacii prislusného IT ndstroja, toto nariadenie by
malo z dovodu naliehavosti nadobudnit Gc¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej iinie.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Vyboru pre ekologickd polnohospodarsku
vyrobu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V ¢lanku 11 ods. 1 nariadenia (ES) €. 1235/2008 sa datum ,,30. jina 2020 nahrddza ddtumom ,30. jiina 2021

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dfiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

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

V Bruseli 16. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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