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II

(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

RADETS BESLUT (EU) 2021/2043
av den 18 november 2021

om ingdende pd unionens vignar av partnerskapsavtalet om hallbart fiske mellan Europeiska

unionen, & ena sidan, och Gronlands regering och Danmarks regering, 4 andra sidan, och dess
genomforandeprotokoll

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 43 jamford med artikel 218.6 andra
stycketavoch 218.7,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets godkinnande ('), och
av foljande skal:

(1) Den 9 december 2019 bemyndigade rddet kommissionen att inleda forhandlingar med Gronlands regering och
Danmarks regering i syfte att ingd ett nytt partnerskapsavtal om hallbart fiske och ett nytt genomforandeprotokoll.

(2)  Forhandlingarna slutfordes med framgdng genom att partnerskapsavtalet om hallbart fiske mellan Europeiska
unionen, & ena sidan, och Gronlands regering och Danmarks regering, & andra sidan (partnerskapsavtalet), och
protokollet om genomfoérande av partnerskapsavtalet om hallbart fiske mellan Europeiska unionen, & ena sidan, och
Gronlands regering och Danmarks regering, & andra sidan (protokollet), paraferades den 11 januari 2021.

(3)  Genom partnerskapsavtalet upphévs partnerskapsavtalet om fiske mellan Europeiska gemenskapen, & ena sidan, och
Danmarks regering och Grénlands lokala myndigheter, 4 andra sidan (%), vilket tradde i kraft den 28 juni 2007.

(4) 1 enlighet med radets beslut (EU) 2021/793 (}) undertecknades partnerskapsavtalet och protokollet den 22 april
2021.

(5)  Partnerskapsavtalet och protokollet har tillimpats provisoriskt fran och med dagen for deras undertecknande.

(6)  Partnerskapsavtalet och protokollet bor godkdnnas.

(") Godkinnande av den 5 oktober 2021 (dnnu inte offentliggjort i EUT).

() EUTL 172, 30.6.2007,s. 4.

() Radets beslut (EU) 2021/793 av den 26 mars 2021 om undertecknande, pd Europeiska unionens vignar, och provisorisk tillimpning
av partnerskapsavtalet om héllbart fiske mellan Europeiska unionen, & ena sidan, och Gronlands regering och Danmarks regering, &
andra sidan, och dess genomférandeprotokoll (EUT L 175, 18.5.2021, s. 1).
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(7)  Genom artikel 12 i partnerskapsavtalet inrittas den gemensamma kommitté vars uppgift 4r att overvaka avtalets
genomférande. Dessutom fir gemensamma kommittén, i enlighet med den artikeln samt artiklarna 4 och 7 i
protokollet, anta vissa dndringar av protokollet. I syfte att underldtta godkdnnandet av sddana dndringar ar det
lampligt att kommissionen, med forbehdll for vissa sdrskilda materiella och formella villkor, bemyndigas att
godkinna dndringarna pa unionens vignar genom ett forenklat forfarande.

(8)  Unionens standpunkt med avseende pé foreslagna dndringar av protokollet bor faststillas av radet. De foreslagna

dndringarna bor godkidnnas om inte en blockerande minoritet av medlemsstater, i enlighet med artikel 16.4 i
fordraget om Europeiska unionen, motsitter sig dndringarna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Partnerskapsavtalet om héllbart fiske mellan Europeiska unionen, & ena sidan, och Gronlands regering och Danmarks
regering, & andra sidan, (partnerskapsavtalet) och protokollet om genomférande av partnerskapsavtalet om héllbart fiske
mellan Europeiska unionen, & ena sidan, och Gronlands regering och Danmarks regering, & andra sidan (protokollet)
godkinns hirmed pé unionens vignar (*).

Artikel 2
Rédets ordforande ska pa unionens vagnar gora den anmilan som avses i artikel 20 i partnerskapsavtalet och den anmilan
som avses i artikel 14 i protokollet.

Artikel 3
I enlighet med det forfarande och de villkor som faststills i bilagan till detta beslut bemyndigas kommissionen hirmed att

pa unionens vignar godkdnna de dndringar av protokollet som antas av den gemensamma kommitté som inréttats genom
artikel 12 i partnerskapsavtalet.

Artikel 4

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 18 november 2021.

Pé radets vignar
Z. CERNAC
Ordférande

(*) Texten till partnerskapsavtalet och protokollet offentliggjordes i EUT L 175 av den 18 maj 2021.
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BILAGA

FORFARANDE OCH VILLKOR FOR GODKANNANDE AV ANDRINGA,R AV PROTOKOLLET SOM SKA ANTAS AV
GEMENSAMMA KOMMITTEN

Nir gemensamma kommittén ombeds att anta dndringar av protokollet i enlighet med artikel 12 i partnerskapsavtalet och
artiklarna 4 och 7 i protokollet ska kommissionen vara bemyndigad att pd f6ljande villkor godkinna de foreslagna
andringarna pd unionens vagnar:

1. Kommissionen ska sakerstilla att ett godkdnnande pé unionens vagnar
a) overensstimmer med maélen for den gemensamma fiskeripolitiken,

b) ar forenligt med relevanta bestimmelser som antagits av de regionala fiskeriférvaltningsorganisationerna och
beaktar den gemensamma kuststatsforvaltningen,

¢) tar hdnsyn till den senaste statistiska, biologiska och 6vriga relevanta information som oversints till kommissionen.

2. Innan kommissionen godkinner foreslagna dndringar pd unionens viagnar ska kommissionen lagga fram dem for radet i
tillrdckligt god tid fore det relevanta métet i gemensamma kommittén.

3. De foreslagna dndringarnas overensstimmelse med kriterierna i punkt 1 ska bedomas av radet.

4. Om inte ett antal medlemsstater som motsvarar en blockerande minoritet i rddet i enlighet med artikel 16.4 i fordraget
om Europeiska unionen gor invdndningar mot de foreslagna dndringarna ska kommissionen godkinna dem pa
unionens vagnar. Om det finns en sddan blockerande minoritet ska kommissionen pd unionens vignar motsitta sig
dem.

5. Om det under senare moten i gemensamma kommittén dr omojligt att nd en overenskommelse, dven pé plats, ska
frdgan pd nytt hinskjutas till rddet, i enlighet med det forfarande som foreskrivs i punkterna 2-4, s att dessa nya
element kan beaktas i unionens standpunkt.

6. Kommissionen uppmanas att i god tid vidta eventuella nodvindiga dtgarder for uppf6ljning av beslutet i gemensamma
kommittén, i forekommande fall inbegripet offentliggérande av det relevanta beslutet i Europeiska unionens officiella
tidning samt framldggande av forslag som behovs for beslutets genomforande.

[ andra fragor som inte ror dndringar av protokollet i enlighet med artikel 12 i partnerskapsavtalet och artiklarna 4 och 7 i
protokollet ska den stindpunkt som unionen ska inta i gemensamma kommittén faststillas i enlighet med fordragen och
etablerade arbetsmetoder.
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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021 /2044
av den 17 november 2021

om godkinnande av en annan indring in en mindre indring av produktspecifikationen for ett namn
som tagits upp i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar ("Nostrano Valtrompia” [SUB])

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (!), sdrskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta stycket i férordning (EU) nr 1151/2012 granskat Italiens
ansokan om godkinnande av en 4ndring av produktspecifikationen for den skyddade ursprungsbeteckningen
”Nostrano Valtrompia”, vilken registrerades i enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 629/2012 (3.

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgér en mindre dndring i den mening som avses i artikel 53.2 i forordning
(EU) nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansokan om dndring i Europeiska unionens officiella tidning () i
enlighet med artikel 50.2 a i den forordningen.

(3)  Inga invindningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och darfor bor
dndringen av produktspecifikationen godkannas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den dndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rérande namnet
"Nostrano Valtrompia” (SUB) godkinns.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 629/2012 av den 6 juli 2012 om inférande av en beteckning i registret over
skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar [Nostrano Valtrompia (SUB)] (EUT L 182, 13.7.2012,s. 12).

() EUT C 313,5.8.2021,s. 18.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 november 2021.

Pi kommissionens vaghar
For ordforanden
Janusz WOJCIECHOWSKI

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021 /2045
av den 23 november 2021

om indring av bilaga XIV till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sdrskilt artiklarna 58 och 131, och

av foljande skal:

(1)  Amnena bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), benzylbutylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) finns
fortecknade i posterna 4-7 i bilaga XIV till férordning (EG) nr 1907/2006 eftersom de uppfyller kriterierna i
artikel 57 ¢ i den forordningen. I enlighet med artikel 59 i férordning (EG) nr 1907/2006 har DEHP direfter
konstaterats uppfylla kriterierna i artikel 57 f i den férordningen, namligen att det har hormonstérande egenskaper
for vilka det finns vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga effekter pd miljon (3). Dessutom har alla fyra amnen i
enlighet med artikel 59 i férordning (EG) nr 1907/2006 konstaterats uppfylla kriterierna i artikel 57 f i den
forordningen, nimligen att det har hormonstorande egenskaper for vilka det finns vetenskapliga beligg for
sannolika allvarliga effekter pd manniskors hilsa (). Den 10 juli 2019 rekommenderade () Europeiska kemikalie-
myndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten), i enlighet med artikel 58.3 i férordning (EG) nr 1907/2006, att de
uppgifter som avses i artikel 58.1 i den forordningen skulle specificeras for vart och ett av dessa dmnen.

(2)  Upptagandet av de inneboende egenskaper som ror miljofaror i posten fér DEHP i bilaga XIV till férordning (EG)
nr 1907/2006 innebir att det krévs tillstdnd for anvindningen av detta dmne i medicintekniska produkter som
omfattas av rddets direktiv 90/385/EEG (°), radets direktiv 93/42[EEG (%) eller Europaparlamentets och rddets
direktiv 98/79/EG () eftersom det i artikel 60.2 andra stycket i forordning (EG) nr 1907/2006 foreskrivs att
kommissionen inte ska beakta de hélsorisker som enbart uppkommer i samband med dessa anvindningar. Nar det
giller anvindningar av dmnet i material som kommer i kontakt med livsmedel och som omfattas av Europapar-
lamentets och ridets férordning (EG) nr 1935/2004 (%) innebér upptagandet av de inneboende egenskaper som ror
miljofaror att det krévs tillstdnd for dessa anvindningar eftersom artikel 56.5 i forordning (EG) nr 1907/2006 inte
langre ar tillimpliga pd dem.

() EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Beslut av kemikaliemyndighetens verkstillande direktor av den 12 december 2014 om upptagande av dmnen som inger mycket stora
betdnkligheter i kandidatforteckningen for eventuellt inforande i bilaga XIV (ED/108/2014) https://echa.europa.eu/documents/10162/
30b654ce-1de3-487a-8696-e05617¢3173b.

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/1210 av den 4 juli 2017 om identifiering av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP),
dibutylftalat (DBP), bensylbutylftalat (BBP) och diisobutylftalat (DIBP) som dmnen som inger mycket stora betinkligheter i enlighet
med artikel 57 f i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 173, 6.7.2017, s. 35).

(*) Europeiska kemikaliemyndighetens rekommendation av den 10 juli 2019 om dndring av posterna i bilaga XIV till Reach-férordningen
for DEHP, BBP, DBP och DIBP (Forteckning 6ver dmnen for vilka det krévs tillstdnd). https://echa.curopa.eu/documents/10162/13640/
axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fel 6-6322-67c16al3b09d

() Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

() Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT
L 331,7.12.1998,s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och om upphavande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT 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)  Genom att ta med de inneboende egenskaper som avses i artikel 57 f i forordning (EG) nr 1907/2006 i posterna for
DEHP, BBP, DBP och DIBP fir koncentrationsgrinsen for dessa 4mnen i blandningar vara hogst 0,1 viktprocent vid
tillimpning av undantaget i artikel 56.6 i den forordningen.

(4) T artikel 58.1 e jaimford med artikel 58.2 i férordning (EG) nr 1907/2006 foreskrivs att anvindningar eller
anvindningskategorier fir undantas fran kravet pd tillstdnd, forutsatt att det finns en ordentlig kontroll av risken
genom befintlig specifik unionsslagstiftning som anger minimikrav avseende skyddet for manniskors hilsa eller
miljén. Enligt de uppgifter som for nirvarande finns tillgdngliga bor det inte foreskrivas ndgra undantag som
grundar sig pd dessa bestimmelser.

(5)  Genom kommissionens forordning (EU) nr 143/2011 (°) undantogs anvdndningen av DEHP, BBP och DBP i
innerforpackningar till likemedel som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 7262004 (%), Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG (*!) och/eller Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/83/EG (") fran kravet p4 tillstdnd. I domstolens dom av den 13 juli 2017 i mal C-651/15 P, VECCO
m.fl. kommissionen (”*), fortydligas vissa aspekter i artikel 58.2 i foérordning (EG) nr 1907/2006 angdende
beviljande av undantag fran tillstdindskravet. Kommissionen har gjort en ny bedomning av det undantag som anges i
bilaga XIV till den férordningen och dragit slutsatsen att det inte uppfyller villkoren i artikel 58.2. Mot bakgrund av
den domen utg6r férordning (EG) nr 726/2004 och direktiven 2001/82/EG och 2001/83/EG inte ndgon befintlig
specifik unionslagstiftning som anger minimikrav avseende skyddet f6r ménniskors hilsa eller miljon for
anviandning av DEHP, BBP och DBP i innerforpackningar till likemedel i den mening som avses i artikel 58.2 i
forordning (EG) nr 1907/2006, eftersom de inte innehéller sirskilda bestimmelser om sidana krav for dessa
dmnen. I forordning (EG) nr 726/2004 och direktiven 2001/82/EG och 2001/83/EG anges dessutom endast krav
avseende skyddet f6r ménniskors hilsa, medan de inneboende egenskaper som ror miljéfaror har inforts i posten
for DEHP i bilaga XIV till forordning (EG) nr 1907/2006. Dessa undantag ar darfor inte motiverade och bor strykas.

(6)  For de anvindningar av DEHP, BBP, DBP och DIBP som inte lingre kommer att undantas frn tillstindskravet 4r det
lampligt att ange de datum som avses i artikel 58.1 ¢ i1i forordning (EG) nr 1907/2006, med beaktande av kemikalie-
myndighetens rekommendation av den 10 juli 2019 och dess kapacitet att handldgga ans6kningar om tillstind. Nar
det giller anvindningen av DEHP i medicintekniska produkter bor datumen ocksd ta hinsyn till 6vergdngsbestim-
melserna for tillimpningen av Europaparlamentets och ridets foérordningar (EU) 2017/745 (*) och (EU)
2017746 ().

(7)  For var och en av de anvindningar av DEHP, BBP, DBP och DIBP som inte lingre kommer att undantas frén
tillstindskravet finns det inga skil till att forligga det datum som avses i artikel 58.1 ¢ ii i forordning (EG)
nr 1907/2006 till tidigare 4n 18 manader fore det datum som avses i artikel 58.1 c i i den forordningen.

(’) Kommissionens forordning (EU) nr 143/2011 av den 17 februari 2011 om 4ndring av bilaga XIV till Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) (EUT L 44,
18.2.2011, . 2).

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkidnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

(") Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Domstolens dom av den 13 juli 2017, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-
Verbindungen in der Oberflichentechnik eV (VECCO) m.fl. mot Europeiska kommissionen, C-651/15 P, ECLLEU:C:2017:543.

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83[EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Under kemikaliemyndighetens offentliga samrad om utkastet till rekommendation inkom inga sdrskilda synpunkter
pd eventuella undantag for produkt- och processinriktad forskning och utveckling. Eftersom det inte finns ndgra
uppgifter som motiverar behovet av ett sddant undantag beaktades inte undantaget.

(9)  Eftersom den tillgingliga informationen om anvindningen av de dmnen som berors av denna forordning ér
begrinsad idr det inte limpligt att faststdlla omprovningsperioder i detta skede, i enlighet med artikel 58.1 d i
forordning (EG) nr 1907/2006.

(10) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(11) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet frén den kommitté som inrdttats genom
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XIV till férordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 november 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Posterna 4-7 i tabellen i bilaga XIV till forordning (EG) nr 1907/2006 ska ersittas med foljande:

Overgdngsbestimmelser Undan-
tagna
Post nr Amne Inneboende egenskap(er) enligt anv;g;crlnm nggs%reor‘ilo-
artikel 57 Sista ansokningsdatum © Slutdatum @ (anvind- der
ningskate-
gorier)
"4, Bis(2-etylhexyl)ftalat Reproduktionstoxiskt a) 21 augusti 2013(*) a) 21 februari 2015(**) — —
(DEHP) (kategori 1 B) b) Genom undantag frén led a b) Genom undantag fran led a
Hormonstorande (artikel 57 f| 14 juni 2023 for anvindning i 14 december 2024 f6r anvindning i
— manniskors hilsa) — material som kommer i kontakt med — material som kommer i kontakt med
EC-nr: 204-211-0 | Hormonstorande (artikel 57 f livsmedel enligt férordning (EG) livsmedel enligt forordning (EG)
. Q1. — miljon) nr 1935/2004, nr 1935/2004,
CAS-nr: 117-817 — innerforpackningar till likemedel som| — innerforpackningar till likemedel som
omfattas av  forordning  (EG) omfattas av  forordning  (EG)
nr 726/2004, direktiv 2001/82/EG nr 726/2004, direktiv 2001/82[EG
och/eller direktiv 2001/83/EG, och/eller direktiv 2001/83/EG,
— blandningar som innehéller minst 0,1 — blandningar som innehéller minst 0,1
viktprocent men under 0,3 viktprocent viktprocent men under 0,3 viktprocent
DEHP. DEHP.
¢) Genom undantag fran led a ¢) Genom undantag fran led a
den 27 november 2023 f6r anvandning i den 27 maj 2025 f6r anvindning i medi-
medicintekniska produkter som omfattas cintekniska produkter som omfattas av di-
av direktiven 90/385/EEG, 93/42[EEG rektiven 90/385/EEG, 93/42[EEG
och 98/79/EG. och 98/79/EG.
5. Bensylbutylftalat Reproduktionstoxiskt a) 21 augusti 2013(%) a) 21 februari 2015(**) — —
(BBP) (kategori 1 B) b) Genom undantag frén led a b) Genom undantag frin led a
Hormonstorande (artikel 57 f| 14 juni 2023 for anvindning i 14 december 2024 f6r anvindning i
— manniskors hilsa) — innerforpackningar till likemedel som | — innerforpackningar till likemedel som
EC-nr: 201-622-7 omfattas av  forordning  (EG) omfattas av  forordning  (EG)
CASr 85.68.7 nr 726/2004, direktiv 2001/82/EG nr 726/2004, direktiv 2001/82[EG

och/eller direktiv 2001/83/EG,

— blandningar som innehéller minst 0,1
viktprocent men under 0,3 viktprocent
BBP.

och/eller direktiv 2001/83/EG,

— blandningar som innehéller minst 0,1
viktprocent men under 0,3 viktprocent
BBP.

1¢0TITYvC
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Dibutylftalat Reproduktionstoxiskt a) 21 augusti 2013(¥) a) 21 februari 2015(*%) —
(DBP) (kategori 1 B) b) Genom undantag frin led a b) Genom undantag frin led a
Hormonstorande (artikel 57 f 14 juni 2023 for anvandning i 14 december 2024 f6r anvindning i
— manniskors hilsa) — innerforpackningar till likemedel som| — innerforpackningar till likemedel som
EC-nr: 201-557-4 omfattas av  forordning  (EG) omfattas av  forordning  (EG)
CAShr  84.74 nr 726/2004, direktiv 2001/82/EG nr 7262004, direktiv 2001/82/EG
och/eller direktiv 2001/83/EG, och/eller direktiv 2001/83/EG,
— blandningar som innehéller minst 0,1 — blandningar som innehéller minst 0,1
viktprocent men under 0,3 viktprocent viktprocent men under 0,3 viktprocent
DBP. DBP.
Diisobutylftalat Reproduktionstoxiskt a) 21 augusti 2013(*) a) 21 februari 2015(**) ”
(DIBP) (kategori 1 B) b) Genom undantag frin led a b) Genom undantag frin led a
Hormonstorande (artikel 57 f| 14 juni 2023 f6r anvdndning i blandningar 14 december 2024 for anvindning i bland-
— ménniskors halsa) som innehdller minst 0,1 viktprocent men ningar som innehaller minst 0,1 viktpro-
EC-nr: 201-553-2 under 0,3 viktprocent DIBP. cent men under 0,3 viktprocent DIBP.
CAS-nr: 84-69-5

01/81+ 1
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021 /2046
av den 23 november 2021

om beviljande av skydd i unionen av den geografiska beteckningen "Hit%Ht18”/”Kampot Pepper”
som ir registrerad i det internationella registret for ursprungsbeteckningar och geografiska
beteckningar enligt Genéveakten

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1753 av den 23 oktober 2019 om unionens
atgdrder efter anslutningen till Geneveakten inom Lissabondverenskommelsen om ursprungsbeteckningar och geografiska
beteckningar (), sérskilt artikel 7.1, och

av foljande skal:

(1) T enlighet med artikel 5.1 och 5.2 i Geneveakten fir de behoriga myndigheterna for varje avtalsslutande part i
Geneveakten ge in ansokningar om internationell registrering av en ursprungsbeteckning eller geografisk
beteckning till den internationella byrdn vid Virldsorganisationen fo6r den intellektuella dganderitten, som
registrerar den i det internationella registret i enlighet med artikel 6 i Genéveakten. I enlighet med artikel 9 i
Geneveakten ska varje avtalsslutande part skydda registrerade ursprungsbeteckningar och geografiska beteckningar
pa sitt territorium inom sitt egna rattssystem, med forbehall for eventuella avslag, avstdenden, upphévanden eller
annulleringar.

(2) I enlighet med artikel 6.4 i Genéveakten underrittade den internationella byrdn vid Virldsorganisationen for den
intellektuella dganderitten den 14 december 2020 kommissionen att namnet "HI1SGF6185”/”Kampot Pepper”, som
Kambodja ansokt om, hade registrerats som en geografisk beteckning i det internationella registret for ursprungsbe-
teckningar och geografiska beteckningar enligt Geneveakten.

(3)  Den internationella registreringen av den geografiska beteckningen "HI1T3™185””Kampot Pepper” offentliggjordes
i Europeiska unionens officiella tidning (%) i enlighet med artikel 4.1 i férordning (EU) 2019/1753 for att gora det mojligt
att ge in eventuella invindningar.

(4)  Tenlighet med artikel 5 i forordning (EU) 2019/1753 gjorde kommissionen en bedémning av den internationella
registreringen av den geografiska beteckningen "H11G F6185”/"Kampot Pepper” mot bakgrund av de villkor som
anges i den artikeln, och slog fast att de r uppfyllda.

(5)  Eftersom inga invindningar enligt artikel 6 i férordning (EU) 2019/1753 har inkommit till kommissionen bor
namnet "HI1GHAM8”"Kampot Pepper” skyddas i unionen, i enlighet med Genéveakten.

(6)  De édtgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin kommittén for kvalitetspolitik for
jordbruksprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Namnet "Hi1C M85/ ”Kampot Pepper”, som dr registrerat som geografisk beteckning i det internationella registret, ska
skyddas i unionen.

Namnet i forsta stycket avser en produkt av typen "peppar”.

() EUTL271,24.10.2019,s. 1.
() EUTC 30,27.1.2021, s. 9.
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Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 november 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021 /2047
av den 23 november 2021

om godkinnande av amproliumhydroklorid (COXAM) som fodertillsats for slaktkycklingar och
kycklingar som f6ds upp till virphons (innehavare av godkinnandet: HuvePharma NV)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av amproliumhydroklorid (COXAM) har limnats in i enlighet med artikel 7 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i
den forordningen.

(3)  Ansokan giller godkinnande av amproliumhydroklorid (COXAM) som fodertillsats i kategorin "koccidiostatika och
histomonostatika” for slaktkycklingar och kycklingar som fods upp till virphons.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 13 juni
2018 (3 och den 27 januari 2021 (%) att amproliumhydroklorid (COXAM) under foreslagna anvandningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurs hilsa eller pd miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att tillsatsen bor
betraktas som potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande. Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsatgirder
bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade dven att den inte kan utvirdera alla uppgifter som ar relevanta for ansékan
eftersom det saknas uppgifter, och att den dérfor inte kan dra ndgra slutsatser om sikerheten for konsumenterna.
Livsmedelsmyndigheten drog ocksd slutsatsen att tillsatsen dr effektiv mot koccidios hos slaktkycklingar och att
denna slutsats dven omfattar kycklingar som fods upp till virphons. Den konstaterade ocksd att en plan for
overvakning efter utsldppandet pd marknaden bor tillimpas for att overvaka resistensen mot Eimeria spp. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Amproliumhydroklorid har redan utvirderats av Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for veterindrme-
dicinska likemedel (kommittén). [ sin rapport frdn januari 2001 (*) konstaterade kommittén att det inte finns ndgot
behov av att faststdlla ett virde for hogsta tillitna restmingd (MRL) for amprolium. Amprolium for fjaderfd
fortecknas ddrfor i tabell 1 i bilagan till kommissionens férordning (EG) nr 37/2010 (}). Mot bakgrund av detta har
sikerheten for konsumenterna nir det giller amproliumhydroklorid bevisats pa ett tillfredsstillande sitt i enlighet
med artikel 8.4 e i férordning (EG) nr 1831/2003.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5338.
EFSA Journal, vol. 19(2021):3, artikelnr 6457.
Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for veterindirmedicinska likemedel (EMA CVMP), 2001, "Amprolium Summary Report
(2)", EMEA/MRL/767/00-FINAL, januari 2001, https:/fwww.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-
committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf.
() Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(6)  Bedomningen av amproliumhydroklorid (COXAM) visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG)
nr 1831/2003 ir uppfyllda. Anvindningen av dmnet bor darfor godkinnas.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det dmne i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika” som anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 november 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

. Hogsta
Tillsatsens | Namn pé Lagsta halt halt Godki det
identifier- | innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovriea besti Is ?11 artl_rhan ﬁ
ingsnum- av Hisa beskrivning, analysmetod djurkategori alder mg aktiv substans/kg vriga bestammelser gafler d o¢
mer godkinnandet helfoder med en me
vattenhalt pd 12 %
Kategori: koccidiostatika och histomonostatika
uvePharma | Amproliumhy- illsatsens sammansittnin, aktkycklingar - . Ange foljande i bruksanvis- | 14.12.
51777  |HuvePh Amproliumhy- | Till ittning Slaktkyckling 125 125 Ange foljande i bruksanvis- | 14.12.2031
NV droklorid Amprolium HCl: 250 g/kg ningen till tillsatsen och for-
(COXAM) Flytande paraffin: 30 g/kg . blandningarna: lagringsvill-
Risskal ¢.s till 1 000 g ?}/gklmgar.lslom kor och stabilitet vid
Beskrivning av den aktiva o S}?Pp u virmebehandling.
substansen varphons

Amproliumhydroklorid (renhet

>97,5%)

C,4H,,CIN,HC,

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

5-pyrimidinyl)metyl]-

2-metylpyridiniumklorid
monohydroklorid,

CAS-nr: 137-88-2

Besldktade fororeningar:

2-pikolin < 0,52 %

sulfataska < 0,1 %

Analysmetod (")

Bestdmning av halten amprolium i

fodertillsatsen:

— Omvind fas-HPLC (vitskekroma-
tografi) med UV-detektion vid
268 nm (RP-HPLC-UV).

Bestdmning av halten amprolium i

forblandningar och foder:

. Tillsatsen ska anvindas i fo-

derblandningar som  for-

blandning.

. Tillsatsen fir inte blandas

med andra koccidiostatika.

. Innehavaren av godkdnnan-

det ska genomfora en plan
for 6vervakning efter utslip-
pande pd marknaden gillan-
de resistens mot bakterier och
Eimeria spp.

1¢0TITYvC
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— Katjonbyteskromatografi
UV-detektion vid 264

med
nm

(IE-HPLC-UV) — forordning (EG)

nr 152/2009.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststalla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgarder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
std vid anvandning. Nar dessa
risker inte kan elimineras el-
ler minskas till ett minimum
genom sidana rutiner och t-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd och and-
ningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

91/81+ 1
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