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Akty, jejichz ndzev neni vyti§tén tucné, se vztahuji ke kazdodennimu fizeni zdleZitost{ v zemédélstvi a obecné plati po omezenou

dobu.

Nézvy viech ostatnich aktli jsou vytistény tucné a pfedchdzi jim hvézdicka.
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* Providéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/152 ze dne 3. dnora 2020, kterym se Rumunsku
zakazuje opakované udélovat povoleni podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici @i¢innou litku klothianidin nebo imidakloprid pro
pouZiti u plodiny Brassica napus proti Skodlivym organismiim Phyllotreta spp. nebo Psylliodes
spp- (ozndmeno pod Cislem C(2002) 458) () w.vveeremeeeeieeiiieee e

* Providéci Rozhodnuti Komise (EU) 2020/153 ze dne 3. iinora 2020, kterym se Litvé zakazuje
opakované udélovat povoleni podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) & 1107/2009 pro pfipravky na
ochranu rostlin obsahujici G¢innou litku thiamethoxam pro pouziti u fepky jarni proti
Skodlivym organismiim Phyllotreta spp. ajnebo Psylliodes spp. (ozndmeno pod cislem C(2020)
A64) () oo

(°) Text s vyznamem pro EHP.
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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/148
ze dne 3. inora 2020

o povoleni robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) jako dopliikové litky pro vykrm kufat
a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 (drzitel povoleni Zoetis SA)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizen{ se stanovi pfehodnoceni doplitkovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Piipravek robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) byl v souladu se smérnici 70/524/EHS povolen jako dopliikovéd
litka pro vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 1800/2004 (}). Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsan do registru pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢cldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o piehodnoceni robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) jako doplitkové létky pro vykrm kuiat. Zadatel pozddal
o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie doplikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“. Tato
zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)’l ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 24. ledna 2019 (%)
k zévéru, ze za navrZenych podminek uZiti nemd robenidin hydrochlorld (Robenz 66G) nepfiznivy ucinek na
zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi. Utad dospél k zdvéru, ze tato doplikové litka mtize Gcinné
tlumit kokcidiézu u vykrmu kufat. Urad dospél k zévéru, Ze je zapotiebi monitorovani Eimeria spp- v terénu po
uvedeni na trh, pokud mozno béhem druhé &sti doby platnosti povoleni. Urad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy této dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle ptilohy
tohoto nafizeni.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. hstopadu 1970 o doplitkovych litkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1800/2004 ze dne 15. ffjna 2004 o povoleni na dobu deseti let dopliikové ltky ,Cycostat 66G*, kterd patii do
skupiny kokcidiostatik a dalsich lécebnych ldtek, v krmivech (Ut. vést. L 317, 16.10.2004, 5. 37).

(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6)  V dusledku tohoto piehodnoceni by mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno nafizeni (ES) ¢. 1800/2004.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diavody nevyZzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndleZejici do kategorie dopliikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“, se povoluje
jako doplikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 se méni takto:
1) clanek 2 se zruduje;
2) ptiloha se zrusuje.

Cldnek 3

Pripravek uvedeny v piiloze a krmiva obsahujici uvedeny pfipravek, vyrobené a oznacené prede dnem 25. srpna 2020
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 25. tnora 2020, mohou byt nadédle uvddény na trh a pouZiviny az do
vycerpéni stavajicich zésob.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- | Maxi-
- mélni | mdlni
Ic}f;étrll? obsah | obsah Maximalni limity
Cislo |Jméno drzitele Doplikovd SloZeni, chemicky vzorec Druhnebo | Maxi- e Konec rezidui v pfislusnych
dopls leni litka (obchodni ? . ’ kategorie maélni mg ucinne Jind ustanoveni platnosti PIIs? h 4
1? piil- povolem ndzev) popis zvifat stafi latky kg povoleni .. Ef)vtr:ilvmacn
ové kompletniho Zivodisného pivodu
latky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie dopliikové litky: Kokcidiostatika a histomonostatika
5a758 | Zoetis SA Robenidin SloZeni dopliikové latky: | Vykrm kufat — 36 36 . Pouzit{ doplitkové latky je | 5.tnora 2030 | 800 pg robenidin hyd-
hydrochlorid | Robenidin hydrochlorid: zakdzdno nejméné pétdnii rochloridufkg  jater
(Robenz 66G) |66 g/kg pied porazkou. v syrovém stavu.
Lignosulfonat: 40 g/kg . Doplikovd litka se do 350 pg robenidin hyd-
Siran  vdpenaty, dihydrat: krmnych smési musi za- rochloridu/kg ledvin
894 g/kg pracovat ve formé pre- v syrovém stavu.
Uinnd latka: mixu. 200 pg robenidin hyd-
Rcénnil,at & hvdrochlorid . Doplikovd latka se nesmi rochloridu/kg  svalo-
CO I-GI:m CinN Hel ydrochiond, michat s jinymi kokcidio- viny v syrovém stavu.
150325 T . statiky. 1300pg  robenidin
;r,éi-rkl)(l)s][(p—chlorbenzyhden) . Drzitel povoleni musi pro- hydrochloridu/kg ka-
e . vadét programy monito- zeftuku v syrovém
guanidin hydrochlorid (97 %) rovani po uvedeni na trh, stavu.

CAS: 25875-50-7

Pridruzené necistoty:

— N,N’,N“tris[(p-chlorben-
zyliden)amino]guanidin
(TRIS) < 0,5 %

— bis-(4-chlorbenzyliden)
hydrazin (AZIN) < 0,5 %

— neznama nelistota < 1 %
(jednotlivé nezndmé neci-
stoty < 0,2 %)

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni robenidinu hyd-
rochloridu v doplikové latce
a premixech: vysokoucinnd ka-
palinova chromatografie s UV
detekci (HPLC-UV)

Pro kvantifikaci robenidinu
hydrochloridu v krmivech: vy-
sokoti¢innd kapalinovd chro-
matografie s UV detekei
(HPLC-UV) — naifzeni Komise
(ES) & 152/2009

pokud jde o: rezistenci
vici bakteriim a Eimeria

Spp.

. Pro uzivatele dopliikové

latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivafskych
podnikii stanovit provo-
zni{ postupy a organizacni
opattent, kterd budou fesit
pfipadnd rizika pfi jejich
pouziti. Pokud uvedend ri-
zika nelze témito postupy
a opatfenimi  vyloucit
nebo sniZzit na minimum,
musi se doplikovd ldtka
apremixy pouZivatsvhod-
nymi osobnimi ochran-

nymi prostiedky.

0T0T’T’s
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Identifi-
ka¢ni
¢islo
dopli-
kové

latky

Jméno drZitele
povoleni

Dopliikovd
litka (obchodni
nazev)

SloZeni, chemicky vzorec,
popis

Druh nebo
kategorie
zvirat

Maxi-
malni

stari

Maxi-
malni

obsah

Mini-
malni
obsah

mg ucinné
latky kg
kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Maximdln{ limity
rezidui v pfislusnych
potravinach
zivo&isného piivodu

Pro kvantifikaci robenidinu
hydrochloridu v tkdnich: vyso-
kotcinnd kapalinovd chroma-
tografie na reverzni fazi ve spo-

jeni s hmotnostnim
spektrometrem s trojitym
quadrupolem (RP-HPLC-

MS/MS) nebo jiné rovnocenné
metody, které jsou v souladu
s pozadavky stanovenymi
v rozhodnut{ Komise
2002/657/ES

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/149
ze dne 4. Gnora 2020
o obnoveni povoleni Saccharomyces cerevisiste CNCM 1-1077 jako dopliikové litky pro jehiiata a koné
a o zruSeni nafizeni (ES) ¢ 1293/2008 a (ES) ¢. 910/2009 (drzitel povoleni Danstar Ferment AG,
v Unii zastoupend Lallemand SAS)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

Piipravek Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 byl povolen na dobu 10 let jako dopliikové litka pro jehnata
natizenim Komise (ES) ¢. 1293/2008 (%) a jako dopliikova latka pro koné nafizenim Komise (ES) ¢. 910/2009 ().

Drzitel uvedeného povoleni podal Zddost o obnoveni povoleni Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 jako doplitkové
litky pro jehnata a koné, pficemz pozadal o zafazeni uvedené dopliikové litky do kategorie doplikovych latek
,zootechnické doplnkové latky“. Tato Zadost byla podana spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 26. tnora 2019 (%)
k zavéru, Ze zadatel predlozil idaje prokazujic, ze uvedend doplitkova litka spliiuje podminky pro povoleni. Urad
dospél k zavéru, ze za povolenych podminek uziti je pfipravek Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 pro cilovd
zvitata, spotiebitele, uZivatele i Zivotni prostfedi bezpe¢ny. Dile dospél k zavéru, ze uvedend doplikova latka je
povaZzovana za latku zptisobujici podrazdéni o¢i. Komise se tudiz domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZzivatele doplikové latky.

Posouzeni Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené dopliikové litky mélo byt obnoveno podle pfilohy
tohoto naffzeni.

V dtsledku obnoveni povoleni Saccharomyces cerevisise CNCM I-1077 jako dopliikové latky za podminek stanovenych
v piiloze tohoto nafizeni by méla byt zruena nafizeni (ES) ¢. 1293/2008 a (ES) ¢. 910/20009.

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén stanovenych timto nafizenim, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem néjz mohou byt stivajici zdsoby piipravku Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077, které jsou v souladu s ustanovenimi pouZitelnymi pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost,
naddle uvddény na trh a pouZivany az do jejich vycerpani.

Opateni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

Uf. vést. L. 268, 18.10.2003, s. 29.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1293/2008 ze dne 18. prosince 2008 o povoleni nového uziti Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 (Levucell
$C20 a Levucell SC10 ME) jako doplikové ltky (Uf. vést. L 340, 19.12.2008, s. 38).

Naifzen{ Komise (ES) ¢. 910/2009 ze dne 29. z4if 2009 o povoleni nového uZiti pifpravku Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 jako
doplnkové litky pro koné (drzitel povoleni Danstar Ferment AG, v Unii zastoupend Lallemand SAS) (UF. vést. L 257, 30.9.2009, s. 7).
EFSA Journal 2019;17(3):5639.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni doplikové latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky*
a funkénich skupin ,stabilizdtory stfevni flory” pro jehnata a ldtky zvySujici stravitelnost“ pro kong, se obnovuje podle
podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2

Nafizeni (ES) ¢. 1293/2008 a (ES) ¢. 910/2009 se zrusuji.

Cldnek 3
Pripravek Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 uvedeny v nafizeni (ES) ¢. 910/2009, premixy a krmné smési obsahujici
tuto latku, vyrobené a oznacené pfed dnem 25. inora 2020 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 25. inora 2020,
mohou byt nadale uvddény na trh a pouZzivany az do vycerpani stdvajicich zdsob.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢clenskych stitech.

V Bruselu dne 4. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifikacni ) Minimélni | Maximdlni
Cislo Jméno Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximadlni obsah obsah . . Konec platnosti
doplikové dritele latka analytickd metoda kategorie star{ : Jind ustanoveni povolen{
latk povolen{ zvifat CFUkg kompletnﬂ19 krmiva
Y o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4b1711 |Danstar Saccharomy- | SloZeni dopliikové ldtky: Kon¢ - 3,0 x 10° - 1. V ndvodu pro pouziti dopliikové | 25. 2. 2030
Ferment AG | ces cerevisiae latky a premixu musi byt uvedeny
zastoupend | CNCM I- Piipravek  Saccharomyces cerevisiae podminky skladovéni a stabilita
Lallemand |1077 CNCM 1-1077 s obsahem nejméng: pii tepelném oSetfent.
SAS 2. Pro uzivatele doplikové latky

— 1 x 10" CFU/g dopliikové latky
(v potahované formé),

— 2 x 10" CFU[g doplnkové latky
(v nepotahované form¢)

Charakteristika ticinné ldtky:

Vitalni bunky Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu mikroorganismit:
kultivace na dextrézovém agaru
s kvasni¢nym extraktem a chloramfe-
nikolem (EN 15789:2009)
Identifikace: polymerazova fetézova
reakce (PCR) (CEN/TS 15790:2008)

a premixd musi provozovatelé
krmivatskych podnikt stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika ne-
lze témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkovd latka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany o¢i.

0T0T’T’s
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Identifikacni ) Minimdlni | Maximadlni
cislo énfgno Doplikovd Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaéln{ obsah obsah . . Konec platnosti
doplikové rz1tele, latka analytickd metoda kategor1e starf . Jind ustanoveni ovolen{
b ovolen{ yt zvifat CFU/kg kompletniho krmiva p
latky P o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1711 |Danstar Saccharomy- | SloZeni dopliikové ldtky: Jehnata - 3,0 x 10° 1. V névodu pro pouziti doplitkové | 25. 2. 2030
Ferment AG | ces cerevisiae latky a premixu musi byt uvedeny
zastoupend | CNCM I- Pifpravek  Saccharomyces  cerevisiae podminky skladovini a stabilita
Lallemand |1077 CNCM 1-1077 s obsahem nejméngé: pii tepelném oSetfeni.
SAS 2. Pro uzivatele dopliikové latky

— 1 x 10" CFU/g doplikové latky
(v potahované formé),

— 2 x 1010 CFU/g doplnkové latky
(v nepotahované form¢)

Charakteristika ticinné ldtky:

Vitdlni bunky Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077

Analytickd metoda ()

Stanoveni poctu mikroorganismi:
kultivace na dextré6zovém agaru
s kvasni¢nym extraktem a chloramfe-
nikolem (EN 15789:2009)

Identifikace: polymerdzova fetézova
reakce (PCR) (CEN/TS 15790:2008)

a premixdl musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika ne-
Ize témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkové latka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany oci.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/150
ze dne 4. inora 2020
o povoleni pfipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii CGMCC 12056 jako dopliitkové litky pro vykrm
kufat, odchov kufat a kufice a vykrm, sndsku nebo odchov mensinovych druht dribeze (drZitel
povoleni Andrés Pintaluba S.A.)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zddost o povoleni ptipravku 6-fytdzy z Komagataella
phaffii CGMCC 12056. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizeni.

Z4dost se tykd povoleni pifpravku 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC 12056 jako dopliikové latky pro vykrm
kufat, odchov kufat a kufice a vykrm, sndsku nebo odchov mensinovych druhii driibeze se zafazenim do kategorie
doplikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 2. dubna 2019 ()
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd piipravek 6-fytizy z Komagataella phaffii CGMCC 12056
nepiiznivy Gcinek na zdravi zvifat, bezpecnost spottebitelt ani na Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zavéru, ze tato
doplitkova litka muaze senzibilizovat d)’/chacf cesty. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatieni, aby se zabrdnilo nepfiznivym d¢inkéim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele této
doplitkové latky. Utad dospél k zdvéru, Ze tato doplikova litka mize zlepsit vyuziti fosforu. Urad nepovazuje
zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil Zpravu o metodé analyzy této
doplikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni piipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii CGMCC 12056 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(4):5692.



L 33/10 Utedni véstnik Evropské unie 5.2.2020

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 4. tinora 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni .
dislo Jmeno

doplitkové drzitele
oplikové leni
litky povoleni

Dopliikové
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stafi

Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah
Jednotka aktivity/kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické

dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.

Andrés Pin-
taluba S.A.

4a31

6-fytaza
ES 3.1.3.26

SloZeni dopliikové latky
Pripravek 6-fytdzy (EC 3.1.3.26)

z Komagataella phaffii.  CGMCC
12056 s minimem aktivity pro:
Pevnd forma: 20 000 U (')/g
Kapalnd forma: 20 000 U/ml

Charakteristika @i¢inné litky:
6-fytiza z Komagataella phaffii
CGMCC 12056

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni aktivity fytizy v do-
plikové latce: kolorimetrickd me-
toda zaloZend na enzymatické
reakeci fytdzy s fytitem — VDLUFA
27.1.4

Pro stanoven{ aktivity fytdzy v pre-
mixech: kolorimetrickd metoda za-
loZena na enzymatické reakci fytizy
s fytdtem — VDLUFA 27.1.3

Pro stanoveni aktivity fytdzy v krmi-
vech: kolorimetrickd metoda zalo-
Zend na enzymatické reakeci fytdzy
s fytdtem — EN ISO 30024

Vykrm kufat

Odchov kufat
a kufice

Vykrm, snaska
nebo odchov
mensinovych

druhti driibeze

2500

1. V ndvodu pro pouziti do-

plikové latky a premixd
mus{ byt uvedeny pod-
minky skladovéni a stabi-
lita pfi tepelném osetieni.

. Pro uzivatele doplitkové

ldtky a premixti musi pro-
vozovatelé krmivéaiskych
podnikii stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatfteni, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
zjejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se dopliikovd
litka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné
ochrany dychacich cest.

25. inora 2030

(") Jedna jednotka je mnozZstvi enzymu, které uvolni jeden mikromol anorganického fosfatu za minutu z fytatu pii pH 5,5 a teploté 37 °C.
(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/151
ze dne 4. inora 2020

o povoleni pfipravku Pediococcus acidilactici CNCM 1-462 jako dopliikové litky pro vykrm a chov

vSech druht prasat kromé prasnic, vSechny druhy ptactva, vSechny druhy ryb a vSechny koryse

a o zruSeni nafizeni (ES) ¢ 911/2009, (EU) & 1120/2010 a (EU) ¢&. 212/2011 a providécich nafizeni

(EU) & 95/2013, (EU) & 413/2013 a (EU) 2017/2299 (drzitel povoleni Danstar Ferment AG,
zastoupeny v Unii spole¢nosti Lallemand SAS)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 (dfive Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M) byl povolen na dobu deseti let
jako dopliikovd latka pro lososovité a garndty nafizenim Komise (ES) ¢. 911/2009 (3), pro selata po odstavu
nafizenim Komise (ES) ¢. 1120/2010 (%), pro nosnice nafizenim Komise (EU) ¢. 212/2011 (%), pro vSechny druhy
ryb jiné nez lososovité provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 95/2013 (), pro odstavend selata, vykrm prasat,
nosnice a vykrm kufat provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 413/2013 (%), pro vykrm prasat, mensinové druhy
prasat (po odstavu a na vykrm), vykrm kufat, vykrm mensinovych druht driibeZe a nosnice mensinovych druhd
driibeze provadécim natizenim Komise (EU) 20172299 ().

(3)  V souladu s ¢ldnkem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni podal drzitel
povoleni Pediococcus acidilacticic CNCM [-4622 jako doplitkové latky zddost o obnoveni povoleni pro vykrm kufat,
vykrm mensinovych druhii ptactva, nosnice, mensinové druhy ptactva uréené ke sndce, odstavend selata, vykrm
prasat, mensinové druhy prasat (po odstavu) a na vykrm, vechny ryby a krevety a zddost o nové povoleni pro
odchov kufic a pro plemennd kufata, pro okrasné ptactvo a jiné ptactvo neurcené k produkci potravin, pro vykrm
krtit, pro odchov kriit, pro odchov plemennych krit, pro plemenné kriity, pro plemennd kufata a pifbuzné
mensinové druhy dribeze a jiné okrasné ptactvo a ptactvo neurCené k produkci potravin, pro sajici selata
a pibuzné mensinové druhy prasat a pro viechny koryse s tim, aby uvedena doplitkova latka byla zafazena do
kategorie ,zootechnické dopliikové latky“. Tato zddost byla poddna spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 911/2009 ze dne 29. zaif 2009 o povoleni nového uziti piipravku Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M
jako doplitkové litky pro lososovité a garnaty (drZitel povoleni Danstar Ferment AG) (Ut. vést. L 257, 30.9.2009, s. 10).

() Natizeni Komise (EU) ¢. 1120/2010 ze dne 2. prosince 2010 o povoleni piipravku Pediococcus acidilactii CNCM MA 18/5M jako
doplitkové latky pro selata po odstavu (drzitel povoleni Danstar Ferment AG zastoupend Lallemand SAS) (Ut. vést. L 317, 3.12.2010,
s. 12).

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 212/2011 ze dne 3. bfezna 2011 o povoleni piipravku Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M jako
doplikové latky pro nosnice (drZitel povoleni Danstar Ferment AG) (Ut. vést. L 59, 4.3.2011, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 95/2013 ze dne 1. dnora 2013 o povoleni piipravku Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M jako
doplikové litky pro viechny druhy ryb jiné ne lososovité (drZitel povoleni Danstar Ferment AG) (UF. vést. L 33, 2.2.2013, 5. 19).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 413/2013 ze dne 6. kvétna 2013 o povoleni piipravku Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M jako
doplitkové litky pro pouziti ve vodé k napdjeni pro odstavend selata, vikrm prasat, nosnice a vykrm kufat (drZitel povoleni Danstar
Ferment AG) (UFf. vést. L 125, 7.5.2013, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2299 ze dne 12. prosince 2017 o povoleni p¥ipravku Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M
jako doplikové latky pro vykrm prasat, mensinové druhy prasat (po odstavu a na vykrm), vykrm kufat, vykrm mensinovych druht
dribeze, nosnice mensinovych druhd driibeze, povoleni tohoto piipravku pro pouziti ve vodé k napdjeni a zméné nafizeni (ES)
¢. 2036/2005, (ES) ¢. 1200/2005 a provadéciho natizeni (EU) ¢ 413/2013 (drzitel povoleni spole¢nost Danstar Ferment AG,
zastoupend spolecnosti Lallemand SAS) (UF. vést. L 329, 13.12.2017, 5. 33).
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(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 2. dubna 2019 (%)
k zdvéru, ze zadatel predlozil idaje prokazujici, ze uvedend doplitkova litka spliiuje podminky povoleni. Utad
potvrdil své predchozi zavéry, Ze Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 je pro cilové druhy, spotiebitele produktt ze
zvifat, kterd byla touto doplitkovou ldtkou krmena, a pro Zivotni prostfedi povazovan za bezpe¢ny. Dospél rovnéz
k zavéru, Ze existuje moznost, Ze uZivatelé budou této doplitkové latce vystaveni prostfednictvim inhalace, a Ze
nelze udinit zavér ohledné toho, zda tato dopliikova latka maze mit potencial drazdivosti pro kiiZi a oc¢i a potencidl
senzibilizace kiiZe. Komise se tudiz domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepiiznivym téinkéim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele dotcené doplikové latky. Urad rovnéz dospél
k zavéru, Ze tato doplinkovd latka je G¢innd pro odchov kufic, odchov kufat, chov kufat, odchov a chov krit
a mensinovych druht ptactva, pro sajici selata a chov a vykrm mensinovych druhi prasat a vechny koryse.

(5)  Posouzeni Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplikové latky mélo byt obnoveno podle pfilohy
tohoto naffzeni.

(6)  V dusledku obnoveni povoleni Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 jako doplikové latky za podminek stanovenych
v piloze tohoto nafizeni by méla byt zruSena nafizeni (ES) ¢. 911/2009, (EU) ¢. 1120/2010 a (EU) ¢. 212/2011
a provadéci nafizeni (EU) ¢. 95/2013, (EU) ¢. 413/2013 a (EU) 2017/2299.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni doplikové latky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizétory stfevni flory“ pro vykrm a chov vSech druht prasat kromé prasnic a viechny ptaky a do
funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplikové latky“ pro vSechny ryby a vSechny koryse, se obnovuje za podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Nafizeni (ES) ¢. 911/2009, (EU) ¢ 1120/2010 a (EU) €& 212/2011, jakoZ i provadéci nafizeni (EU) ¢. 95/2013, (EU)
¢.413/2013 a (EU) 2017/2299 se zrusujf.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2019;17(4):5691 a EFSA Journal 2019;17(5):5690.



PRILOHA

Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identifi- ) ' mélni mélni méln{ mélni
ka¢ni &islo C{“}f’nf Doplitkovd | Slozent, chemicky vzorec, popis, | Druh nebo Mé}i“-, obsah obsah obsah obsah . p Konec platnosti
doplnkové retele latka analytickd metoda kategorie zvifat | T Jind ustanoveni ovoleni
}1), K povolen{ Y 8 staif | CFU[kg kompletniho P
atky krmiva o obsahu | CFU/[lvody k napdjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4d1712 |Danstar Pediococcus | SloZeni dopliitkové latky | Vykrm a od- - 1x10° - 5x10° - .V ndvodu pro pouziti do- | 25. tinora 2030
Ferment  |acidilactici | P¥pravek Pediococcus acidilac- | chov vech plnkové latky a premixi
AG, zastou- | CNCM I- tici CNCM 1-4622 druht prasat mus{ byt uvedeny pod-
peny v Unii | 4622 s obsahem nejméné 1 x 10'° | kromé prasnic minky skladovdni a stabi-
spole¢nosti CFU/g lita pi tepelném oSetfeni.
Lallemand . P pouziti doplitkové
SAS tuhd nepotahovand a potaho- litky ve vodé k napdjeni
vand forma musi byt zaji§téna homo-
. . genni disperze doplikové
Charakteristika  G&inné ltky.
litky: . Pro uzivatele doplitkové
Vitdlni buniky Pediococcus aci- | Viechny latky a premixii musi pro-
dilactici CNCM 1-4622 druhy ptactva vozovatelé krmivéiskych

Analytickd metoda ()
Stanoveni poctu mikroorga-
nismi v doplitkové latce, pre-
mixech, krmivech a ve vodé:
metoda kultivace

na  agaru MRS
15786:2009).

(EN

Identifikace: metoda gelové
elektroforézy s pulznim po-
lem (PFGE).

podnikéi stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfent, kterd budou fesit
piipadnd rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatienimi
vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se do-
plnkova litka a premixy

pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostiedky.

yr/ee 1
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Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identifi- ) ) méln{ méln{ méln{ méln{
ka¢ni ¢islo Jméno Dopliikovd | SloZent, chemicky vzorec, popis, | Druh nebo Maxd- obsah obsah obsah obsah . . Konec platnosti
doplitkové drzitele T4tk Ivticka d K SRS mélni Jind ustanoven{ leni
Op,l'l ove povolenf atka analyticka metoda ategorie zvirat StAH CFU/kg kompletm’ho povoleni
latky krmiva o obsahu | CFU/[l vody k napéjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (pfiznivé piisobi na rist).
4d1712 |Danstar Pediococcus | SloZeni dopliikové litky | Vsechny - 1x10° - - .V ndvodu pro pouzit{ do-
Ferment acidilactici | Ptipravek Pediococcus acidilac- | druhy ryb pliikové litky a premixi
AG, zastou- | CNCM I- tici CNCM 1-4622 s obsahem musi byt uvedeny pod-
peny v Unii | 4622 nejméné 1 x 10" CFU/g minky skladovéni a stabi-
spolecnosti lita pfi tepelném oSetfeni.
Lzllemand (;harakteristika 6&inné | Vsichni korysi ' Dopriﬁkoxlz)é litka se smi
SAS litky: pouzivat pouze v pevnych

Vitdlni bunky Pediococcus aci-
dilactici CNCM 1-4622

Analytickd metoda
Stanoveni poctu mikroorga-
nismi v doplitkové ldtce, pre-
mixech, krmivech a ve vodeé:
metoda kultivace

na agaru MRS  (EN
15786:2009).

Identifikace: metoda gelové
elektroforézy s pulznim po-
lem (PFGE).

krmivech.

. Pro uzivatele doplitkové

ldtky a premix® musi pro-
vozovatelé krmivaiskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opattent, kterd budou fesit
pfipadnd rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se do-
pliikova litka a premixy

pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostfedky.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/152
ze dne 3. iinora 2020,

kterym se Rumunsku zakazuje opakované udélovat povoleni podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou litku klothianidin nebo
imidakloprid pro pouZiti u plodiny Brassica napus proti Skodlivym organismum Phyllotreta spp.

nebo Psylliodes spp.
(ozndmeno pod cislem C(2002) 458)

(Pouze rumunské znéni je zidvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 53 odst. 3 pism. a)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 485/2013 () zménilo podminky schvileni G¢innych latek thiamethoxam,
klothianidin a imidakloprid, které nalezi do tiidy neonikotinoidéi. Clinek 2 uvedeného nafizeni zakdzal prodej
a pouziti osiva urcitych plodin oetfeného ptipravky na ochranu rostlin obsahujicimi tyto G¢inné latky, s vyjimkou
osiva pouzivaného ve sklenicich. Clenské stity proto musely zménit ¢i odejmout stévajici povoleni pro piipravky na
ochranu rostlin obsahujici uvedené Gi¢inné latky.

(2)  Ode dne 28. tnora 2014 Rumunsko opakované udéluje mimotddna povoleni tykajici se osetfeni osiva, prodeje a seti
osiva osetfeného ptipravky na ochranu rostlin obsahujicimi tyto ti¢inné latky na zdkladé odchylky stanovené v ¢l. 53
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pro mimofadné stavy. Tato mimorddnd povoleni byla fddné ozndmena Komisi
a ostatnim clenskym stdtam.

(3)  Dne 20. bfezna 2017 ozndmilo Rumunsko Komisi ¢tyfi mimofddnd povoleni platnd od 1. Ginora 2017 do
16. kvétna 2017 pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné litky imidakloprid (NUPRID AL 600 FS
a Seedoprid 600 FS), thiamethoxam (Cruiser 350 FS) a klothianidin (PONCHO 600 FS) pro pouziti jak u Helianthus
annuus, tak u Zea mays proti Agriotes spp. a Tanymecus dilaticollis. Dne 13. zaH 2017 ozndmilo Rumunsko Komisi
dvé mimofddnd povoleni platnd od 21. Cervence 2017 do 16. Fjna 2017 pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici Gi¢inné latky imidakloprid (NUPRID AL 600 ES) a klothianidin (MODESTO 480 FS) pro pouZiti u Brassica
napus proti Phyllotreta spp. a Psylliodes spp.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 485/2013 ze dne 24. kvétna 2013, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o podminky schvéleni G¢innych latek klothianidin, thiamethoxam a imidakloprid, a kterym se zakazuje pouziti a prodej osiva
oeteného pifpravky na ochranu rostlin obsahujicimi uvedené Gcinné litky (Ut. vést. L 139, 25.5.2013, 5. 12).
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(4)  Dne 15. zaf{ 2017 pozadala Komise v souladu s ¢l. 53 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 Evropsky dfad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad"), aby posoudil mimofddna povoleni nékolika ¢lenskych statti véetné Rumunska
pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici a¢inné latky klothianidin, imidakloprid a thiamethoxam pro pouziti,
kterd jiz nejsou schvilena provddécim nafizenim (EU) ¢. 485/2013, s ohledem na podminky pro mimofddnd
povoleni stanovend v ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009.

(5) Dne 18. kvétna 2018 Rumunsko znovu ozndmilo mimofddnd povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
MODESTO 480 FS a NUPRID AL 600 FS, obsahujici ti¢inné latky klothianidin a imidakloprid, pro o3etfeni osiva
a seti oSetfeného osiva, a to pro pouZiti u Brassica napus var. napobrassica proti Phyllotreta spp. a Psylliodes spp.

(6)  Pokud jde o dotcené tfi G¢inné latky, provadéci natizeni Komise (EU) 2018/783 (), (EU) 2018/784 () a 2018/785 (°)
potvrdila omezeni uloZend provadécim natizenim (EU) ¢. 485/2013. Dale omezila pouZzivani pfipravka na ochranu
rostlin obsahujicich G¢inné latky imidakloprid, klothianidin a thiamethoxam tak, Ze umoznila pouze povoleni
pouziti jako insekticid ve stdlych sklenicich nebo pro oSetfeni osiva, které md byt pouzito pouze ve stdlych
sklenicich. Kromé toho musi vysledné plodiny zistat ve stalych sklenicich béhem celého svého Zivotniho cyklu.

(7)  V technické zpravé vypracované v ndvaznosti na zddost Komise, zminénou ve 4. bod¢ odiivodnéni, a zvefejnéné dne
21. Cervna 2018 (), jez se tykala Sesti kombinaci plodin a kodlivych organismi, pro néz Rumunsko vydalo
mimofddné povoleni, dospél Gfad k zdvéru, Ze u ti{ kombinaci plodin a skodlivych organismti existuje piipravek
obsahujici povolenou alternativni G¢innou ldtku se stejnym zptisobem tcinku, konkrétné Brassica napus|Phyllotreta
atra, Brassica napus|Psylliodes chrysocephala, a Zea mays/Tanymecus dilaticollis. Avak &tyii pripravky se nepouzivaly
pouze na Zea mays/Tanymecus dilaticollis, pro néz existovala alternativa, ale zdroven se pouzivaly i pro dalsi
kombinace plodin a $kodlivych organismi, konkrétné Zea mays/Agriotes spp., Helianthus annuus/Agriotes spp.
a Helianthus annuus/Tanymecus dilaticollis, pro néZ nebyl dostupny zadny pfipravek obsahujici alternativni latku.

(8)  Komise se tudiz na zdkladé posouzeni tifadu domnivd, Ze podminky stanovené v ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 nebyly v Rumunsku splnény, pokud jde o povoleni pro ptipravek MODESTO 480 FS, obsahujici
ucinnou latku klothianidin, a pro ptipravek NUPRID AL 600 S, obsahujici G¢innou latku imidakloprid, pro pouziti
u kombinaci plodin a $kodlivych organismt Brassica napus/Phyllotreta spp. a Brassica napus/Psylliodes spp., jelikoz se
tato mimofddnd povoleni vztahuji na kombinaci plodin a skodlivych organismd, pro niz byl povolen jiny pfipravek
obsahujici alternativni G¢innou latku se stejnym zptisobem ucinku. P{pravky pouZivané pro kombinaci Zea
mays/Tanymecus dilaticollis, pro niZ byl povolen jiny pfipravek obsahujici alternativni G¢innou litku se stejnym
zpusobem ucinku, se rovnéz pouzivaly na jiny $kodlivy organismus u stejné plodiny, pro néjz nebyla dostupna jind
alternativa, a Komise tudiZz povazuje pouZzivani téchto ptipravkil u Zea mays za piijatelné, jelikoz pouzivani vice
piipravkil na ochranu rostlin na stejné plodiné s cilem fesit rdzné $kodlivé organismy by nemélo byt podporovino,
je-li mozné se mu vyhnout.

(9)  Komise proto dopisem ze dne 16. Cervence 2018 Rumunsko pozddala, aby potvrdilo, Ze nebude opakované
udélovat mimofadnd povoleni pro piipravky na ochranu rostlin MODESTO 480 FS, obsahujici G¢innou latku
klothianidin, a NUPRID AL 600 FS, obsahujici a¢innou litku imidakloprid, pro pouziti u kombinaci plodin
a Skodlivych organismd Brassica napus/Phyllotreta spp. a Brassica napus/Psylliodes spp. Rumunsko se ve své odpovédi
ze dne 18. zat{ 2018 vyjadiilo, Ze p¥islusnd mimofadna povoleni byla odiivodnéna.

(10) Komise se domniva, Ze je nezbytné rozhodnout, Ze Rumunsko nesmi opakované udélovat mimofadnd povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou ltku klothianidin ajnebo imidakloprid pro pouZiti u kombinaci
plodin a skodlivych organisma Brassica napus/Phyllotreta spp. nebo Brassica napus/Psylliodes spp.

(11)  Stély vybor pro rostliny, zvitata, potraviny a krmiva nevydal ve lhiité stanovené predsedou stanovisko. Povazovalo se
za nezbytné piijmout provadéci predpis a predseda predlozil predlohu provadéciho pfedpisu odvolacimu vyboru
k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

() Provaddéci nafizeni Komise (EU) 2018/783 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o podminky schvalen{ G¢inné ldtky imidakloprid (UF. vést. L 132, 30.5.2018, 5. 31).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/784 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o podminky schvalen{ G¢inné ldtky klothianidin (Ur. vést. L 132, 30.5.2018, s. 35).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/785 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o podminky schvileni G¢inné litky thiamethoxam (UF. vést. L 132, 30.5.2018, s. 40).

(®) EFSA Supporting Publications 2018:EN-1416.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Rumunsko nesmi opakované udélovat povoleni podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pro p¥ipravky na ochranu
rostlin obsahujici G¢inné latky klothianidin nebo imidakloprid pro pouziti u plodiny Brassica napus proti $kodlivym
organismam Phyllotreta spp. nebo Psylloides spp.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno Rumunsku.

V Bruselu dne 3. tnora 2020.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/153
ze dne 3. iinora 2020,
kterym se Litvé zakazuje opakované udélovat povoleni podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici d¢innou litku thiamethoxam pro pouZziti u fepky jarni
proti $kodlivym organismiim Phyllotreta spp. a/nebo Psylliodes spp.
(ozndmeno pod cislem C(2020) 464)
(Pouze litevské znéni je zdvazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 53 odst. 3 pism. a)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 485/2013 (3 zménilo podminky schvéleni é¢innych latek thiamethoxam,
klothianidin a imidakloprid, které nélezi do tiidy neonikotinoidéi. Clének 2 uvedeného nafizeni zakdzal prodej a
pouziti osiva urcitych plodin oSetfeného piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi tyto G¢inné latky, s vyjimkou
osiva pouzivaného ve sklenicich. Clenské stity proto musely zménit ¢i odejmout stévajici povoleni pro ptipravky na
ochranu rostlin obsahujici uvedené ti¢inné latky.

Ode dne 26. tinora 2016 Litva opakované udéluje mimotddnd povoleni tykajici se oetfeni osiva, prodeje a seti osiva
odetfeného piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi tyto a¢inné latky na zdkladé odchylky stanovené v ¢l. 53 odst.
1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pro mimofddné stavy. Tato mimoiddnd povoleni byla fddné¢ oznidmena Komisi
a ostatnim ¢lenskym stdtam.

Dne 3. biezna 2017 ozndmila Litva Komisi dvé mimofddnd povoleni platnd od 1. bfezna 2017 do 28. ¢ervna 2017
pro piipravek na ochranu rostlin obsahujici thiamethoxam (CRUISER OSR) pro pouziti u fepky jarni proti Phyllotreta
nemorum a Psylliodes chrysocephala a pro piipravek na ochranu rostlin obsahujici klothianidin (MODESTO) pro pouZziti
u fepky jarni proti Athalia rosae, Delia radicum, Phyllotreta spp. a Psylliodes spp.

Dne 15. zafi 2017 pozddala Komise v souladu s ¢l. 53 odst. 2 nafizeni (ES) €. 1107/2009 Evropsky afad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”), aby posoudil mimotddnd povoleni nékolika ¢lenskych statti véetné Litvy pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné latky klothianidin, imidakloprid a thiamethoxam pro pouziti, kterd
jiz nejsou schvilena provadécim nafizenim (EU) ¢. 485/2013, s ohledem na podminky pro mimofddnd povoleni
stanovend v ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Dne 1. bfezna 2018 Litva znovu ozndmila mimofddné povoleni pro piipravek CRUISER OSR, obsahujici d¢innou
latku thiamethoxam, a to pro oSetfeni osiva a seti oSetfeného osiva pro pouziti u fepky jarni proti
Phyllotreta nemorum a Psylliodes chrysocephala.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 485/2013 ze dne 24. kvétna 2013, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o podminky schvéleni G¢innych latek klothianidin, thiamethoxam a imidakloprid, a kterym se zakazuje pouziti a prodej osiva
oeteného pifpravky na ochranu rostlin obsahujicimi uvedené Gcinné litky (Ut. vést. L 139, 25.5.2013, 5. 12).
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(6)  Pokud jde o dotcené tfi Gc¢inné latky, provadéci nafizen{ Komise (EU) 2018/783 (*), (EU) 2018/784 (*) a (EU)
2018/785 () potvrdila omezeni uloZend provadécim naf{zenim (EU) ¢ 485/2013. Ddle omezila pouzivini
piipravkit na ochranu rostlin obsahujicich d¢inné ltky imidakloprid, klothianidin a thiamethoxam tak, Ze
umoznila pouze povoleni pouziti jako insekticid ve stalych sklenicich nebo pro oSetfeni osiva, které md byt pouZito
pouze ve stalych sklenicich. Kromé toho musi vysledné plodiny ziistat ve stdlych sklenicich béhem celého svého
zivotniho cyklu.

(7)  V technické zpravé vypracované v ndvaznosti na zddost Komise, zminénou ve 4. bodé odiivodnéni, a zvefejnéné dne
21. ¢ervna 2018 (°), jez se tykala Ctyf kombinaci plodin a $kodlivych organismt, pro néz Litva vydala mimorddné
povoleni, dospél Gfad k zavéru, Ze u dvou kombinaci plodin a $kodlivych organismii existuje p¥ipravek obsahujici
povolenou alternativni ticinnou ldtku se stejnym zptisobem ucinku, konkrétné fepka jarni | Phyllotreta spp. a fepka
jarni [ Psylliodes spp. Av3ak jeden piipravek se nepouzival pouze na kombinace fepka jarni | Phyllotreta spp. a fepka
jarni | Psylliodes spp., pro néZ existovala alternativa, ale zdroven se pouzival i pro dalsi kombinace plodin a
Skodlivych organismd, konkrétné fepka jarni | Athalia rosae a fepka jarni | Delia radicum, pro néz nebyl dostupny
zadny piipravek obsahujici alternativni latku.

(8)  Komise se tudiz na zdkladé posouzeni Gfadu domnivd, Ze podminky stanovené v ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.
11072009 nebyly v Litvé splnény, pokud jde o CRUISER OSR, obsahujici G¢innou litku thiamethoxam, pro
pouziti u kombinaci plodin a skodlivych organismi fepka jarni | Phyllotreta spp. a Fepka jarni | Psylliodes spp., jelikoZ
se tato mimofddna povoleni vztahuji na kombinaci plodin a $kodlivych organism, pro niz byl povolen jiny
piipravek obsahujici alternativni d¢innou latku se stejnym zptisobem acinku. Pipravek pouzivany pro kombinace
fepka jarni | Athalia rosae a fepka jarni | Delia radicum, pro néz byl povolen jiny pfipravek obsahujici alternativni
ucinnou latku se stejnym zplsobem tcinku, se rovnéZ pouzival na jiny $kodlivy organismus u stejné plodiny, pro
néjz nebyla dostupnd jind alternativa, a Komise tudiz povazuje pouZzivdni tohoto piipravku u fepky jarni za
piijatelné, jelikoZ pouzivani vice ptipravkd na ochranu rostlin na stejné plodiné s cilem fesit rtizné skodlivé
organismy by nemélo byt podporovéno, je-li mozné se mu vyhnout.

(9)  Komise proto dopisem ze dne 16. ervence 2018 Litvu pozadala, aby potvrdila, Ze nebude opakované udélovat
mimofddnd povoleni pro pfipravek na ochranu rostlin CRUISER OSR, obsahujici G¢innou litku thiamethoxam, pro
pouziti u kombinaci plodin a skodlivych organismi fepka jarni | Phyllotreta spp. a fepka jarni | Psylliodes spp. Litva
ve své odpovédi ze dne 17. zaif 2018 ozndmila, Ze mimofddné povoleni povazovala za odivodnéné.

(10) Komise se domnivd, Ze je nezbytné rozhodnout, Ze Litva nesmi opakované udélovat mimofadnd povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici t¢innou litku klothianidin nebo thiamethoxam pro pouziti u kombinaci
plodin a skodlivych organismu fepka jarni | Phyllotreta spp. a fepka jarni [ Psylliodes spp.

(11)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené predsedou stanovisko. Povazovalo se
za nezbytné pfijmout provadéci pfedpis a predseda pfedlozil ptedlohu provddéciho pfedpisu odvolacimu vyboru k
dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Litva nesm{ opakované ud€lovat povoleni podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici t¢innou litku thiamethoxam pro pouziti u fepky jarni proti skodlivym organismtm Phyllotreta spp. nebo
Psylliodes spp.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/783 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o
podminky schvaleni G¢inné latky imidakloprid (U. vést. L 132, 30.5.2018, 5. 31).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/784 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o
podminky schvalenf G¢inné latky klothianidin (U, vést. L 132, 30.5.2018, 5. 35).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/785 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o
podminky schvileni G¢inné litky thiamethoxam (UF. vést. L 132, 30.5.2018, s. 40).

(°) EFSA supporting publication 2018:EN-1421.
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno Litevské republice.

V Bruselu dne 3. tinora 2020.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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