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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/ 148
z 3. februdra 2020

o povoleni robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo
vykrme a o zmene nariadenia (ES) ¢. 1800/2004 (drzitel povolenia Zoetis SA)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravok robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) bol v stlade so smernicou 70/524/EHS povoleny ako kimna
doplnkova latka pre kurcatd vo vykrme nariadenim Komisie (ES) ¢. 1800/2004 (°). Uvedeny pripravok bol nésledne
zapisany do registra kimnych doplnkovych latok ako existujiici vyrobok, a to v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme.
Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategorie doplnkovych ldtok kokcidiostatikd
a antihistomonikd“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) dospel vo svojom stanovisku z 24. janudra 2019 (%)
k zéveru, Ze robenidin hydrochlorid (Robenz 66G) nemd za navrhovanych podmienok pouZitia neziaduci ti¢inok
na zdravie zvierat, ludské zdravie ani Zivotné prostredie. Urad dospel k zdveru, Ze tito doplnkové litka md
potencidl G¢inne kontrolovat kokcidiézu u kuréiat vo vykrme. Urad dospel k zdveru, Ze je potrebné monitorovanie
Eimeria spp. v teréne po uvedeni na trh, a to pokial mozno pocas druhej ¢asti obdobia platnosti povolenia. Zaroven
overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predlozend referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy
k tomuto nariadeniu.

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

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1800/2004 z 15. okt6bra 2004, ktoré sa tyka povolenia na desat rokov pre doplnkovii litku Cycostat 66G
v krmivéch, ktoré patria do skupiny Kokcidiostatikd a iné liecivé litky (U. v. EU L 317, 16.10.2004, 5. 37).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(3):5613.
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(6)  V dosledku tohto prehodnotenia by sa malo zodpovedajtcim spdsobom zmenit nariadenie (ES) ¢. 1800/2004.

(7)  KedZze sa z bezpecnostnych dovodov nevyzaduje okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
poskytnat zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajiicich z povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd®, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd litka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
Nariadenie (ES) ¢. 1800/2004 sa men takto:
1. Clénok 2 sa vypusta.
2. Priloha sa vypusta.

Cldnok 3

Pripravok $pecifikovany v prilohe a krmivé, ktoré ho obsahujti, vyrobené a oznacené pred 25. augustom 2020 v stilade
s pravidlami platnymi pred 25. februdrom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujticich
zdsob.

Cldnok 4

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

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

V Bruseli 3. februdra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné
¢islo
dopln-
kovej

latky

Nizov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkova
litka (obchodny
nizov)

ZloZenie, chemicky vzorec,
opis

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Mini-
mélny
obsah

Maxi-
mdlny
obsah

v mg tcinnej
litky kg

kompletného

krmiva s obsahom

vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximélne hladiny
rezidui (MRL)
v prislusnych
potravinach
ZivociSneho povodu

Kategéria doplnkovych litok: Kokcidiostatikd a antihistomonika

5a758

Zoetis SA

robenidin
hydrochlorid
(Robenz 66G)

Zlozenie doplnkovej latky:
robenidin hydrochlorid: 66
glkg

lignosulfondt: 40 g/kg

siran vdpenaty dihydrat: 894
glkg

Utinnd litka:

robenidin hydrochlorid,

Cy5Hy5CLNHCL,

1,3-bis[(p-chlérbenzylidén)

amino]-

guanidin hydrochlorid (97 %)

Cislo CAS: 25875-50-7,

Pribuzné necistoty:

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

— bis-(4-chlérbenzylidén)hy-
drazin (AZIN) < 0,5 %

— neznama necistota < 1 %
(individudlna nezndma ne-
Cistota < 0,2 %)

Analytickd met6da ()

Na kvantifikiciu robenidinu
hydrochloridu v kfmnej
doplnkovej latke a premixoch:
vysokou¢innd  kvapalinovd
chromatografia v spojeni
s UV detekciou (HPLC-UV)

Na kvantifikdciu robenidinu
hydrochloridu v krmivach: vy-
sokoucinna kvapalinova chro-
matografia v spojeni s UV de-
tekciou (HPLC-UV) -

kurcatd vo

vykrme

36

36

. Zdkaz pouzivat doplnko-

v latku najmenej pat dni
pred zabitim.

. Doplnkové litka sa pri-

déva do kimnej zmesi vo
forme premixu.

. Doplnkovéd ldtka sa ne-

miesa s inymi kokcidiosta-
tikami.

. Drzitel povolenia usku-

to¢n{ program monitoro-
vania po uvedeni na trh,
pokial ide o: rezistenciu
voci baktéridm a Eimeria
spp-

. Prepouzivatelovdoplnko-

vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
véarskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd pri ich pouzivani. Ak
uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opa-
treniami odstrdnit alebo
znizit na  minimum,
doplnkovd litka a premixy
sa musia pouzivat s osob-
nymi ochrannymi pro-
striedkami.

25. februdra
2030

800 pg robenidinu hy-
drochloridu/kg suro-
vej pecene.

350 pg robenidinu hy-
drochloridu/kg suro-
vych obliciek.

200 pg robenidinu hy-
drochloridu/kg suro-
vej svaloviny.

1300 pg robenidinu
hydrochloridu/kg su-
rovej koze[tuku.

0T0T'T’s
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Identifi-
kacné
¢islo
dopln-
kovej

latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovi
litka (obchodny
nizov)

ZloZenie, chemicky vzorec,
opis

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Mini-
mélny
obsah

Maxi-
mélny
obsah

v mg ucinnej
latky kg
kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximélne hladiny
rezidui (MRL)
v prislusnych
potravinach

/¥,

Zivo&isneho povodu

nariadenie
¢. 152/2009
Na kvantifikdciu robenidinu
hydrochloridu v tkanivéch: vy-
sokoucinna kvapalinova chro-
matografia s reverznou fizou
v spojeni s trojitym stvorpdlo-
vym hmotnostnym spektro-
metrom  (RP-HPLC-MS/MS)
alebo akékolvek ekvivalentné
metddy, ktoré spliajii pozia-
davky stanovené v rozhodnuti
Komisie 2002/657|[ES.

Komisie  (ES)

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/ 149
z0 4. februdra 2020

o obnoveni povolenia Saccharomyces cerevisitee CNCM I-1077 ako kifmnej doplnkovej litky pre
jahiiatd a kone a o zruSeni nariadeni (ES) ¢. 1293/2008 a (ES) ¢. 910/2009 (drZitel povolenia: Danstar
Ferment AG, v Unii zastiipeny spolo¢nostou Lallemand SAS)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

2 Latka Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 bola povolend na desat rokov ako kfmna doplnkova litka pre jahnatd
1y p P pre
[nariadenim Komisie (ES) ¢. 1293/2008 (})] a ako kfmna doplnkova litka pre kone [nariadenim Komisie (ES)
¢.910/2009 ()]

(3)  Drzitel uvedeného povolenia predlozil Ziadost o obnovenie povolenia Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 ako
kfmnej doplnkovej latky pre jahnatd a kone, v ktorej zdroven ziada o zaradenie tejto doplnkovej latky do kategérie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 26. februdra 2019 () skonstatoval, Ze tidaje
o doplnkovej latke poskytnuté Ziadatelom preukazuji splnenie podmienok jej povolenia. Urad dospel k zéveru, ze
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 je za povolenych podmienok pouzivania nadalej bezpecnd pre cielové
zvieratd, spotrebitelov, pouZivatelov a Zivotné prostredie. Takisto skonstatoval, Ze tdto doplnkovd litka sa povazuje
za drdzdiva pre o¢i. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranit
negativnym ti¢inkom na zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

(5)  Z posudenia Saccharomyces cerevisiie: CNCM [-1077 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  V dosledku obnovenia povolenia Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 ako kimnej doplnkovej latky za podmienok
stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa nariadenia (ES) ¢. 1293/2008 a (ES) ¢. 910/2009 mali zrusit.

(7)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien zavedenych tymto nariadenim, je vhodné
stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého sa existujiice zdsoby pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-1077, ktoré si v stlade s ustanoveniami platnymi pred ddtumom nadobudnutia dcinnosti tohto
nariadenia, m6zu nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do ich vycerpania.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1293/2008 z 18. decembra 2008 o povoleni nového pouzitia Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077
(Levucell SC20 a Levucell SC10 ME) ako kimnej doplnkovej latky (U. v. EU L 340, 19.12.2008, s. 38).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 910/2009 z 29. septembra 2009 o povoleni nového pouzitia pripravku Saccharomyces cerevisiae CNCM I-
1077 ako kimnej doplnkovej ldtky pre kone (drzitel povolenia: Danstar Ferment AG, v Unii zasttipeny spolo¢nostou Lallemand SAS)
(U.v.EUL 257, 30.9.2009, s. 7).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(3):5639.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie doplnkovej latky Specifikovanej v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky“ a do funkcnej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory“ v pripade jahniat a do funkénej skupiny ,latky zvySujice
stravite[nost“ v pripade koni, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje.

Cldnok 2

Nariadenia (ES) ¢. 1293/2008 a (ES) ¢. 910/2009 sa zruguju.

Cldnok 3
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077, ako sa uvddza v nariadeni (ES) ¢. 910/2009, ako aj premixy a kfmne zmesi
obsahujice uvedent latku, vyrobené a oznacené pred 25. februdrom 2020 v sulade s pravidlami platnymi pred 25.
februdrom 2020, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujtcich zdsob.

Cldnok 4

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

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

V Bruseli 4. februara 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifikacné | . Minimalny | Maximélny
Cislo Nagovv./ n}eno Doplnkovd ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Dkr uh a/lebo Maximdlny obsah obsah ; . Koniec platnosti
doplnkovej rziteia latka analytickd met6da ategoria vek " . In€ ustanovenia ovolenia
IT' Kk L povolenia 4 zvierat JTK kg kompletného krmiva p
atky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4b1711 |Danstar Saccharomy- | ZloZenie doplnkovej ldtky kone - 3,0 x 10° - .V ndvode na pouzitie doplnkovej | 25.2.2030
Ferment AG | ces cerevisiae latky a premixu sa musia uvadzat
zastlipend | CNCM I- pripravok s obsahom Saccharomyces podmienky skladovania a stabilita
spolo¢no- | 1077 cerevisize CNCM 1-1077 v mnoZstve pri tepelnom 9§etrer11'.
stou Lalle- najmenej; . Pre pouzivatel'ov doplnkovej latky
mand SAS a premixov stanovia prevadzkova-

— 1 x 10" JTK/g doplnkovej latky
(v obalenej forme),

— 2 x 10" JTK/g doplnkovej latky
(v neobalenej forme)

Charakteristika ticinnej latky

zivotaschopné bunky Saccharomyces
cerevisise CNCM 1-1077

Analytickd metdda (")

Stanovenie poctu buniek: met6da lia-
tych platni s pouzitim agaru s chlé-
ramfenikolom, dextrézou a kvasinko-
vym extraktom (EN 15789:2009).
Identifikdcia: metéda polymerdzovej
retazovej reakcie (PCR) (podla
CEN/TS 15790:2008.)

telia krmivarskych podnikov pre-
vadzkové postupy a organizacné
opatrenia s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajiice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi a opa-
treniami odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkovd ldtka a pre-
mixy sa musia pouZivat s osobny-
mi ochrannymi prostriedkami
vratane ochrannych okuliarov.

0T0T'T’s
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Identifikacné Nézovjmen Drah aleb Minimélny | Maximdlny
&slo azovjmeno Doplnkovd ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, uhaiebo Maximdlny obsah obsah , . Koniec platnosti
. drzitela . s . kategoria Iné ustanovenia .
dopl,nkovej povolenia latka analytickd met6da Zvierat vek JTK kg kompletného krmiva povolenia
latky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry.
4b1711 |Danstar Saccharomy- | ZloZenie doplnkovej ldtky jahnatd - 3,0 x 10° .V névode na pouzitie doplnkovej | 25.2.2030
Ferment AG | ces cerevisiae latky a premixu sa musia uvddzat
zastipend | CNCM I- pripravok s obsahom Saccharomyces podmienky skladovania a stabilita
spolo¢no- | 1077 cerevisisee CNCM 1-1077 v mnostve pri tepelnom 9§etreni.
stou Lalle- najmenej; . Prepouzivatelov doplnkovej latky
mand SAS

— 1 x 10" JTK/g doplnkovej latky
(v obalenej forme),

— 2 x 10" JTK/g doplnkovej latky
(v neobalenej forme)

Charakteristika ticinnej latky

zivotaschopné bunky Saccharomyces
cerevisisge CNCM [-1077

Analytickd metdda (')

Stanovenie poctu buniek: metdda lia-
tych platni s pouzitim agaru s chlé-
ramfenikolom, dextrézou a kvasinko-
vym extraktom (EN 15789:2009).

Identifikdcia: metéda polymerdzovej
retazovej reakcie (PCR) (podla
CEN/TS 15790:2008).

a premixov stanovia prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov pre-
vadzkové postupy a organizainé
opatrenia s cielom rieit poten-
cidlne rizikd vyplyvajiice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi a opa-
treniami odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkovd ldtka a pre-
mixy sa musia pouZivat s osobny-
mi ochrannymi prostriedkami
vratane ochrannych okuliarov.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/ 150
z0 4. februdra 2020

o povoleni pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii

CGMCC 12056 ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku a na

plemeno, minoritné druhy hydiny vo vykrme alebo chované na znisku alebo na plemeno (drZitel
povolenia Andrés Pintaluba S.A.)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vstlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom 6-
fytazy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 12056. K tejto Ziadosti boli prilozené tidaje a
doklady, ktoré sa vyzadujii podla ¢lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
CGMCC 12056 ako kfmnej doplnkovej ltky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku a minoritné druhy
hydiny vo vykrme alebo chované na znasku alebo na plemeno, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad”) v stanovisku z 2. aprila 2019 (}) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 12056 nemd za navrhovanych
podmienok pouzivania negativny G¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie.
Takisto dospel k zdveru, ze dand doplnkovd litka moze byt respiraénym senzibilizdtorom. Komisia sa preto
domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym ti¢inkom na zdravie [udi,
najmé pokial ide o pouzivatelov doplnkovej ldtky. Dalej skonstatoval, Ze dand doplnkova ltka mé potencidl zlepsit
vyuzitie fosforu. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnenf na
trh. Zdroveri overil sprivu o met6de analyzy kfmnych doplnkovych ldtok v krmive predlozenti referencnym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 12056
vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v siilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a
krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,ldtky zvySujice strdvitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovid latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(4):5692.
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Cldnok 2

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

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

V Bruseli 4. februdra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
dslo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximélny
vek

Minimélny | Maximdlny
obsah obsah
Jednotka aktivity/kg

kompletného krmiva s
obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funk¢nd skupina: litky zvySujdce stravitelnost.

4a31

Andrés Pin-
taluba S.A.

6—fytdza
ES 3.1.3.26

ZloZenie doplnkovej litky
pripravok 6-fytdzy (EC 3.1.3.26)
produkovanej mikroorganizmom
Komagataella  phaffii ~ CGMCC
12056 s minimélnou aktivitou:
tuhd forma: 20 000 U (})/g
kvapalnd forma: 20 000 U/ml

Charakteristika tcinnej latky:
6-fytaza produkovana mikroorganiz-
mom Komagataella phaffii CGMCC
12056

Analytickd metdda ()

Na tcely kvantifikicie aktivity fyta-
zy v kfmnej doplnkovej latke: kolo-
rimetrickd metdda zaloZend na en-
zymatickej reakcii fytazy s fytitom
—VDLUFA 27.1.4;

Na tcely kvantifikicie aktivity fyta-
zy v premixoch: kolorimetrickd me-
téda zaloZend na enzymatickej re-
akcii fytdzy a fytdtu — VDLUFA
27.1.3;

Na tcely kvantifikicie aktivity fytd-
zy v krmivéch: kolorimetrickd me-
téda zaloZend na enzymatickej re-
akcii fytdzy a fytditu — EN ISO
30024.

kurcatd vo vy-
krme

kurcatd chované
na znasku a na
plemeno

minoritné druhy
hydiny vo vy-
krme alebo cho-
vané na znasku
alebo na plemeno

2500

1. V ndvode na pouzitie

doplnkovej litky a premi-
xov sa musia uvddzat pod-
mienky skladovania a sta-
bilita ~ pri  tepelnom
oSetreni.

. Pre pouzivatel'ov doplnko-

vej latky a premixov stano-
via prevddzkovatelia krmi-
véarskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrdnit alebo znizif na
minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia
pouzivat s  osobnymi
ochrannymi prostriedka-
mi vratane ochrannej dy-
chacej masky.

25. februar 2030

() Jedna jednotka predstavuje mnoZstvo enzymu, ktoré uvolni za mintitu jeden mikromol anorganického fosfétu z fytétu pri pH 5,5 a teplote 37 °C.
(%) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/151
zo 4. februdra 2020
o povoleni Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 ako kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy
osipanych vo vykrme ana plemeno okrem prasnic, vsetky druhy vtikov, vSetky druhy ryb a vietky
korovce a o zruSeni nariadeni (ES) ¢ 911/20009, (EU) ¢ 1120/2010 a (EU) & 212/2011 a vykonévacich
nariadeni (EU) & 95/2013, (EU) & 41 13/2013 a (EU) 2017/2299 (drzitel povolenia spoloénost Danstar
Ferment AG v Unii zastipena spolo¢nostou Lallemand SAS)
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) Nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 (predtym Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/ 5M) bol povoleny na 10 rokov
ako kfmna doplnkové litka pre lososoblizne a krevety nariadenim Komisie (ES) ¢. 911/2009 (*), pre odstavcatd
nariadenim Komisie (EU) ¢. 1120/2010 (), pre nosnice nariadenim Komisie (EV) ¢ 212/2011 (), pre vsetky druhy
ryb s vynlmkou lososobliznych vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 95/2013 (), pre odstavené prasiatka,
os1pane vo vykrme, nosnice a kurcatd vo vykrme vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 413/2013 (9, pre
o$ipané vo vykrme, minoritné druhy osipanych (odstavené a vo vykrme), kurcatd vo Vykrme minoritné druhy
hydiny vo vykrme a minoritné druhy hydiny na zndsku vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2299 ().

(3)  V silade s ¢lankom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 drzitel povolenia Pediococcus
acidilactici CNCM [-4622 ako kfmnej doplnkovej litky predlozil Ziadost o obnovenie povolenia pre kurcatd vo
vykrme, minoritné druhy vtakov vo vykrme, nosnice, minoritné druhy vtakov na znasku, odstavené prasiatka,
o$ipané vo vykrme, minoritné druhy o$ipanych (odstavené) a vo vykrme, vietky ryby a krevety, ako aj o nové
povolenie pre kurcatd chované na zndsku a na plemeno, pre okrasné vtiky a iné vtdky, ktoré nie st urCené na
produkciu potravin, pre morky vo vykrme, pre morky chované na plemeno, pre morky na plemeno, pre kurcatd na
plemeno a stvisiace minoritné druhy hydiny a iné okrasné vtaky a vtaky, ktoré nie sii uréené na produkciu potravin,
pre ciciaky a suvisiace minoritné druhy o$ipanych, pre vsetky korovce, v ktorej ziada o zaradenie uvedenej
doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“. K ziadosti boli prilozené tidaje
a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 a ¢ldnku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29.

(%) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 911/2009 z 29. septembra 2009 o povoleni nového pouzitia pripravku Pediococcus acidilactici CNCM MA
18/5M ako kimnej doplnkovej litky pre lososovité a krevety (drZitel povolenia Danstar Ferment AG) (U. v. EU L 257, 30.9.2009,
s. 10).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 11202010 z 2. decembra 2010 o povoleni Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M ako kimnej doplnkovej
latky pre odstavcatd (drZitel povolenia Danstar Ferment AG), (U.v.EUL 317, 3.12.2010, 5. 12).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 212/2011 z 3. marca 2011 o povolen{ Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M ako kimnej doplnkovej
latky pre nosnice (drzitel povolenia Danstar Ferment AG), (U.v. EUL 59, 4.3.2011, s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) €. 95/2013 z 1. februara 2013 o povoleni pripravku Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M ako
kfmnej doplnkovej litky pre vietky druhy ryb s vynimkou lososobliznych (drzitel povolenia Danstar Ferment AG), (U. v. EU L 33,
2.2.2013,s. 19).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 41 3/ 2013 zo 6. mdja 2013 o povoleni pripravku Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M ako
kimnej doplnkovej litky do vody na napdjanie odstavenych prasiatok, osipanych na vykrm, nosnic a kurciat na vykrm (drzitel
povolenia Danstar Ferment AG) (U. v. EU L 125, 7.5.2013, s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2299 z 12. decembra 2017 o povolen{ pripravku s obsahom Pediococcus acidilactici CNCM
MA 18/5M ako kimnej doplnkovej ldtky pre o$ipané na vykrm, minoritné druhy osipanych (odstavené a na vykrm), kurcatd vo
vykrme, minoritné druhy hydiny na vykrm a minoritné druhy hydiny na zndsku, o povoleni uvedenej doplnkovej litky na pouzitie vo
vode na pitie a o zmene nariadenf (ES) ¢. 2036/2005, (ES) ¢. 1200/2005 a vykondvacieho nariadenia (EU) & 413[2013 (drzitel
povolenia spolo¢nost Danstar Ferment zastipend spoloénostou Lallemand SAS), (U. v. EU L 329, 13.12.2017, 5. 33).
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(4)  Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) vo svojich stanoviskdch z 2. aprila 2019 (%) skonstatoval, ze
ziadatel poskytol tidaje preukazujiice, Ze doplnkova ldtka spifna podmienky na udelenie povolenia. Urad potvrdil
svoje predchddzajiice zdvery, Ze Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 sa povazuje za bezpeény pre cielové druhy, pre
spotrebitelov vyrobkov zo zvierat kimenych doplnkovou ldtkou a pre Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze
existuje moznost expozicie pouzivatelov prostrednictvom inhaldcie a Ze nebolo mozné vyvodit Ziadny zdver, pokial
ide 0 moznt drazdivost koZe a o¢i a senzibilizdcie koze. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné
ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym dc¢inkom na zdravie Iudi, najmd pokial ide o pouZivatelov
doplnkovej latky. Urad takisto dospel k zdveru, Ze tito doplnkova litka je Gi¢innd pre kurcatd chované na zndsku,
kurcatd chované na plemeno, kurcatd na plemeno, morky a minoritné druhy vtdkov chované na zndsku/plemeno
a na plemeno a pre ciciaky a minoritné druhy osipanych na plemeno a vo vykrme a vietky korovce.

(5)  Z postdenia Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit podla prilohy
k tomuto narjadeniu.

(6) 'V dosledku obnovenia povolenia Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 ako kfmnej doplnkovej litky za podmienok
stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa nariadenia (ES) ¢. 911/2009, (EU) ¢. 1120/2010 a (EU)
¢. 2122011 a vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 95/2013, (EU) €. 413/2013 a (EU) 2017/2299 mali zrusit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie doplnkovej ldtky Specifikovanej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové
latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizatory ¢revnej mikroflory” pre vSetky druhy osipanych vo vykrme a na plemeno iné
ako prasnice, vSetky vtdky a do funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky* pre vietky ryby a vietky korovce sa
obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Nariadenia (ES) & 911/2009, (EU) ¢ 1120/2010 a (EU) ¢. 212/2011, ako aj vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 95/2013, (EU)
¢.413/2013 a (EU) 2017/2299 sa zruduji.

Cldnok 3

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

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

V Bruseli 4. februdra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(4):5691 a Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(5):5690.



PRILOHA

Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identifi- ) ) malny malny malny maélny
ka¢né ¢islo Nazovv./ meno Doplnkové | Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh a,l ebo Maxi- obsah obsah obsah obsah . . Koniec platnosti
doplnkovej drzitela latka analytickd met6da kategdria mlny ; In€ ustanovenia povolenia
Ltk povolenia zvierat vek ]TK/kg kompletného N
atky krmiva s obsahom | JTK|l vody na pitie
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory.
4d1712 |Danstar Pediococcus | ZloZenie doplnkovej litky: | vsetky druhy - 1x10° - 5x 10 - 1. V ndvode na pouzitie|25. februdr 2030
Ferment  |acidilactici | Pripravok s obsahom Pedio- | oipanych vo doplnkovej latky a premi-
AG zasti- |CNCM I- coccus acidilactiic CNCM - | vykrme a na xov sa musia uvadzat pod-
pend v Unii | 4622 4622 plemeno, mienky skladovania a sta-
spolo¢no- obsahujtci najmenej 1 x 10'° | okrem prasnic bilita  pri  tepelnom
stou Lalle- JTK/g oSetreni.
mand SAS 2. Pri pouziti doplnkovej
v tuhej neobalenej a obalene;j latky vo vode na pitie treba
forme zabezpe(it jej homogénne
. . rozpustenie.
C}haraktensnka ucinnej 3. Pre pouzivatelov dopln-
litky: ) ' kovejlatky a premixov sta-
zivotaschopné bunky Pedio- vietky druhy novia  prevddzkovatelia
coccus  acidilacticic CNCM - | vtikov

4622.

Analytickd metdda : ()
Stanovenie mnoZstva tcinnej
latky v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch, krmive
a vo vode: diftizna platiiova
metdda s pouzitim MRS agaru
(EN 15786:2009).

Identifikdcia: metdda pulznej
gélovej elektroforézy (PFGE).

krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit alebo znizif na
minimum,  doplnkovd
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedka-
mi.

yr/ee 1
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Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identifi- ) ) mélny mélny mélny mélny
ka¢né cislo NaZOY./ MM\ Doplnkové | Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh a,l ebo Maxd- obsah obsah obsah obsah . . Koniec platnosti
doplnkovej drzitela latka analytickd met6da kategdria mlny ; In€ ustanovenia povolenia
latk povolenia zvierat vek ]TK/kg kompletného -
atky krmiva s obsahom | JTK/l vody na pitie
vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (priaznivo ovplyviiuja rast).
4d1712 |Danstar Pediococcus | ZloZenie doplnkovej latky: | vietky druhy - 1x10° - - 1. V ndvode na pouzitie
Ferment acidilactici | pripravok s obsahom Pedio- | ryb doplnkovej latky a premi-
AG zasti- |CNCM I- coccus  acidilactici CNCM I xov sa musia uvadzat pod-
pend v Unii | 4622 4622, obsahujtici minimalne mienky skladovania a sta-
spolo¢no- 1x10"JTK/g bilita  pri  tepelnom
stou Lalle- . . .. . oSetreni.
mand SAS Charakteristika  d¢innej | vSetky korov- 2. Doplnkové litka sa pou-

latky:
zivotaschopné bunky Pedio-
coccus  acidilacticic. CNCM I-
4622.

Analytickd metéda:
Stanovenie mnoZstva tcinnej
litky v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch, krmive
a vo vode: diftizna platfiova
metdda s pouzitim MRS agaru
(EN 15786:2009).

Identifikdcia: metdda pulznej
gélovej elektroforézy (PFGE).

ce

Zivalen v pevnom krmive.

3. Pre poutzivatelov dopln-
kovejldtky a premixov sta-
novia  prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajiice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkovd
litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedka-
mi.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports.

0c0T'T’s

[ ]
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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2020/152
z 3. februdra 2020,

ktorym sa Rumunsku zakazuje opakovane udelovat autorizdcie podla ¢linku 53 ods. 1 nariadenia
(ES) & 1107/2009 pre pripravky na ochranu rastlin s obsahom dcinnej litky klotianidin alebo
imidakloprid na pouZitie pri plodine Brassica napus proti skodcom Phyllotreta spp. alebo Psylliodes

Spp-
[ozndmené pod cislom C(2020) 458]

(Iba rumunské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zreteom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢lanok 53 ods. 3 pism. a),

kedze:

(1) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 485/2013 () sa menili podmienky schvalenia ti¢innych ldtok tiametoxam,
klotianidin a imidakloprid patriacich do triedy neonikotinoidov. V ¢lanku 2 uvedeného nariadenia sa zakazuje predaj
a pouzivanie semien urcitych plodin oetrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tychto ac¢innych latok
s vynimkou semien uréenych na pouzitie v sklenikoch. Clenské $tty preto museli zmenif alebo zrusit existujice
autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tychto tc¢innych latok.

(2)  Rumunsko na zdklade vynimky stanovenej v ¢ldnku 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 tykajiicej sa nidzovych
situdcii od 28. februdra 2014 opakovane udelilo niidzové autorizicie vztahujiice sa na oSetrenie semien, predaj
a vysev semien oSetrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tychto Géinnych latok. Tieto nidzové
autorizdcie boli riadne ozndmené Komisii a ostatnym ¢lenskym 3tdtom.

(3)  Rumunsko 20. marca 2017 ozndmilo Komisii Styri nidzové autorizicie platné od 1. februdra 2017 do
16. mdja 2017 tykajtice sa pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tdcinnych latok imidakloprid (NUPRID AL 600
ES a Seedoprid 600 FS), tiametoxdm (Cruiser 350 FS) a klotianidin (PONCHO 600 FS) na pouzitie pri plodinich
Helianthus annuus a Zea mays proti $kodcom Agriotes spp. a Tanymecus dilaticollis. Rumunsko 13. septembra 2017
ozndmilo Komisii dve nidzové autorizacie platné od 21. jila 2017 do 16. oktébra 2017 tykajtce sa pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom d¢innych latok imidakloprid (NUPRID AL 600 FS) a klotianidin (MODESTO 480 FS) na
pouzitie pri plodine Brassica napus proti $kodcom Phyllotreta spp. a Psylliodes spp.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 485/2013 z 24. mdja 2013, ktorym sa menf vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o podmienky schvdlenia t¢innych ldtok klotianidin, tiametoxdm a imidakloprid, a ktorym sa zakazuje pouzivanie a predaj semien
oetrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tychto t¢innych latok (U. v. EU L 139, 25.5.2013,5. 12).
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V stlade s ¢lankom 53 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 Komisia 15. septembra 2017 poziadala Eurépsky drad

pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad), aby na zdklade podmienok pre udelenie nddzovych autorizdcii

stanovenych v ¢ldnku 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 posidil nidzové autorizicie udelené niekolkymi

Clenskymi §tatmi vratane Rumunska tykajice sa prlpravkov na ochranu rastlin s obsahom dacinnych latok

klotlamdln imidakloprid a tiametoxdm na pouZitia, ktoré uZ nie s schvilené vykonavacim nariadenim (EU)
¢. 485/2013.

Rumunsko 18. mdja 2018 opitovne ozndmilo niidzové autorizicie tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin
MODESTO 480 FS a NUPRID AL 600 FS s obsahom t¢innych ldtok klotianidin a imidakloprid na o$etrenie semien
a vysev oSetrenych semien na pouzitie pri plodine Brassica napus var. napobrassica proti skodcom Phyllotreta spp.
a Psylliodes spp.

Pokial ide o tieto tri G¢inné latky, vykondvacimi nariadeniami Komisie (EU) 2018/783 (), (EV) 2018784 () a (EV)
2018/785 (°) sa potvrdlh obmedzenia ulozené vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 485/2013. Dalej sa v nich
obmedzilo pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom a¢&innych litok imidakloprid, klotianidin
a tiametoxdm tym, Ze sa povolila iba autorizdcia ich pouziti ako insekticidov v trvalych sklenikoch alebo na
oetrenie semien urCenych vyhradne na poutzitie v trvalych sklenikoch. Vysledné plodiny musia navyse zostat
v trvalom skleniku pocas celého svojho Zivotného cyklu.

Urad vo svojej technickej sprave vypracovanej na poziadavku Komisie uvedent v odovodneni 4 a publikovanej
21. jina 2018 (%), ktord sa tyka Siestich kombindcii plodina/$kodca, pre ktoré Rumunsko udelilo nddzové
autorizécie, konstatoval, Ze v pripade troch kombindcif plodina/skodca existuje pripravok s obsahom alternativnej
ucinnej latky, ktord je autorizovand pre rovnaky spdsob ucinku, konkrétne v pripade kombindcii Brassica
napus|Phyllotreta atra., Brassica napus|Psylliodes chrysocephala, a Zea mays/Tanymecus dilaticollis. Styri pripravky viak
poskytovali ochranu nielen v pripade kombindcie Zea mays/Tanymecus dilaticollis, pre ktor existovala alternativa, ale
pouzili sa zdroven aj v pripade inych kombindcif plodina/$kodca, konkrétne v pripade kombindcii Zea mays|Agriotes
spp., Helianthus annuus/Agriotes spp. a Helianthus annuus/Tanymecus dilaticollis, pre ktoré neexistoval pripravok
s obsahom alternativnej ac¢innej latky.

Na zdklade postidenia tiradu Komisia dospela k zaveru, Ze poziadavky stanovené v ¢lanku 53 ods. 1 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 neboli v Rumunsku splnené, pokial ide o autorizaciu pripravku MODESTO 480 FS s obsahom t¢innej
latky klotianidin a pripravku NUPRID AL 600 FS s obsahom tc¢innej latky imidakloprid na pouzitie v pripade
kombindcii plodina/skodca Brassica napus/Phyllotreta spp. a Brassica napus/Psylliodes spp, pretoZe tieto ntidzové
autorizacie sa tykaju kombindcii plodina/Sskodca, pre ktoré boli autorizované pripravky s obsahom alternativnej
Ucinnej latky, ktord méd podobny sposob wcinku. Pripravky poskytujiice ochranu v pripade kombindcie Zea
mays/Tanymecus dilaticollis, pre ktord bol autorizovany iny pripravok s obsahom alternativnej Gcinnej latky
s rovnakym spésobom tucinku, poskytovali ochranu aj proti inému Skodcovi tej istej plodiny, proti ktorému
neexistoval Ziaden alternativny pripravok, a Komisia teda dospela k ndzoru, Ze pouzivanie tychto pripravkov pri
plodine Zea mays je akceptovatelné, kedze by sa nemalo podporovat pouzivanie viacerych pripravkov na ochranu
rastlin proti roznym Skodcom pri tej istej plodine, pokial to nie je nevyhnutné.

Komisia listom zo 16. jula 2018 Ziadala Rumunsko, aby potvrdilo, Ze opakovane neudeli niidzovi autorizéciu pre
pripravky na ochranu rastlin MODESTO 480 FS s obsahom tcinnej litky klotianidin a NUPRID AL 600 FS
s obsahom uc¢innej latky imidakloprid na pouZitie v pripade kombindcii plodina/skodca Brassica napus/Phyllotreta
spp. a Brassica napus/Psylliodes spp. Vo svojej odpovedi z 18. septembra 2018 Rumunsko zastdvalo ndzor, Ze
prislusné niidzové povolenia boli opravnené.

(10) Komisia povazuje za potrebné rozhodnit, 7ze Rumunsko nesmie opakovane udelit nidzovii autoriziciu pre

pripravky na ochranu rastlin s obsahom ucinnej latky klotianidin a/alebo imidakloprid na pouzitie v pripade
kombindcif plodina/$kodca Brassica napus/Phyllotreta spp. a Brassica napus/Psylliodes spp.

(11)  Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie

vykondvacieho aktu sa povaZovalo sa nevyhnutné, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/783 z 29. méja 2018, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial

ide o podmienky schvélenia G¢innej létky imidakloprid (U.v.EUL 132, 30.5.2018, 5. 31).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/784 z 29. ‘méja 2018, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o podmienky schvélenia G¢innej létky klotianidin (U.v.EUL 132, 30.5.2018, s. 35).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/785 z 29. méja 2018, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o podmienky schvélenia G¢innej ldtky tiametoxdm (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 40).

Podpornd publikicia EFSA 2018: EN-1416.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Rumunsko nesmie opakovane udelit autorizaciu podla ¢lanku 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 pre pripravky na
ochranu rastlin s obsahom ucinnej ldtky klotianidin alebo imidakloprid na pouzitie pri plodine Brassica napus proti
skodcom Phyllotreta spp. alebo Psylloides spp.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené Rumunsku.

V Bruseli 3. februdra 2020

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2020/153
z 3. februdra 2020,

ktorym sa Litve zakazuje opakovane udelovat autorizdcie podla ¢linku 53 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 11072009 pre pripravky na ochranu rastlin s obsahom icinnej litky tiametoxdm na pouZitie pri
repke olejke proti Skodcom Phyllotreta spp. afalebo Psylliodes spp.

[ozndmené pod cislom C(2020) 464]

(Iba litovské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a najmd na jeho ¢ldnok 53 ods. 3 pism. a),

kedze:

(1) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 485/2013 (3) sa menili podmienky schvélenia G¢innych litok tiametoxdm,
klotianidin a imidakloprid patriacich do triedy neonikotinoidov. V ¢lanku 2 uvedeného nariadenia sa zakazuje predaj
a pouzivanie semien urcitych plodin o$etrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tychto t¢innych latok s
vynimkou semien uréenych na pouzitie v sklenikoch. Clenské stity preto museli zmenit alebo zrusit existujice
autorizécie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tychto t¢innych latok.

(2)  Litva na zdklade vynimky stanovenej v ¢lanku 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 tykajiicej sa nidzovych
situdcif od 26. februdra 2016 opakovane udelila niidzové autorizicie vztahujice sa na oSetrenie semien, predaj a
vysev semien ofetrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom uvedenych G¢innych latok. Tieto nidzové
autorizécie boli riadne ozndmené Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.

(3)  Litva 3. marca 2017 ozndmila Komisii dve niidzové autorizicie platné od 1. marca 2017 do 28. jiina 2017 tykajiice
sa pripravku na ochranu rastlin s obsahom tiametoxdmu (CRUISER OSR) na pouzitie pri repke olejke proti skodcom
Phyllotreta nemorum a Psylliodes chrysocephala a pripravku na ochranu rastlin s obsahom klotianidinu (MODESTO) na
pouzitie pri repke olejke proti skodcom Athalia rosae, Delia radicum, Phyllotreta spp. a Psylliodes spp.

(4)  Vstlade s ¢ldnkom 53 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 Komisia 15. septembra 2017 poziadala Eur6psky trad
pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad), aby na zdklade podmienok pre udelenie nddzovych autorizdcii
stanovenych v ¢ldnku 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 posudil nidzové autorizacie udelené niekolkymi
Clenskymi $tatmi vratane Litvy tykajice sa prlpravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innych litok klotianidin,
imidakloprid a tiametoxdm na pouZitia, ktoré uz nie sii schvalené vykonavacim nariadenim (EU) ¢. 485/2013.

(5)  Litva 1. marca 2018 opakovane ozndmila nidzovii autoriziciu pre pripravok CRUISER OSR s obsahom ¢innej
latky tiametoxdm na oSetrenie semien a vysev oSetrenych semien na pouzitie pri repke olejke proti skodcom
Phyllotreta nemorum a Psylliodes chrysocephala.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 485/2013 z 24. mdja 2013, ktorym sa menf vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o podmienky schvdlenia t¢innych ldtok klotianidin, tiametoxdm a imidakloprid, a ktorym sa zakazuje pouzivanie a predaj semien
oetrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tychto t¢innych latok (U. v. EU L 139, 25.5.2013,5. 12).
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(6)  Pokial ide o tieto tri icinné latky, vykondvacimi nariadeniami Komisie (EU) 2018/783 (), (EU) 2018/784 (%) a (EU)
2018/785 (°) sa potvrdili obmedzenia uloZené vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 485/2013. Dalej sa v nich
obmedzilo pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom w¢innych latok imidakloprid, klotianidin a
tiametoxdm tym, Ze sa povolila iba autorizacia pouZiti ako insekticidy v trvalych sklenikoch alebo na oSetrenie
semien urCenych vyhradne na pouzitie v trvalych sklenikoch. Vysledné plodiny musia navyse zostat v trvalom
skleniku pocas celého svojho Zivotného cyklu.

(7)  Urad vo svojej technickej sprave vypracovanej na poziadavku Komisie uvedent v odovodneni 4 a publikovanej 21.
juna 2018 (9), ktord sa tyka Styroch kombindcii plodina/skodca, pre ktoré Litva udelila nidzové autorizicie,
konstatoval, Ze v pripade dvoch kombinacii plodina/skodca existuje pripravok s obsahom alternativnej Gcinnej
latky, ktord je autorizovand pre rovnaky sposob ucinku, konkrétne v pripade kombindcif repka olejka/Phyllotreta spp.
a repka olejka/Psylliodes spp. Jeden pripravok vsak poskytoval ochranu nielen v pripade kombindcii repka
olejka/Phyllotreta spp. a repka olejka/Psylliodes spp., pre ktoré existovala alternativa, ale pouzil sa zdroven aj v
pripade inych kombindcii plodina/skodca, konkrétne v pripade kombindcii repka olejka/Athalia rosae a repka
olejka/Delia radicum, pre ktoré neexistoval pripravok s obsahom alternativnej G¢innej latky.

(8)  Na zdklade postidenia tiradu Komisia dospela k zdveru, Ze poziadavky stanovené v ¢lanku 53 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 neboli v Litve splnené, pokial ide o autorizdciu pripravku CRUISER OSR s obsahom tcinnej latky
tiametoxdm na pouzitie v pripade kombindcii plodina/skodca repka olejka/Phyllotreta spp. a repka
olejka/Psylliodes spp., pretoZe tieto niidzové autorizdcie sa tykaji kombindcii plodina/$kodca, pre ktoré boli
autorizované pripravky s obsahom alternativnej Ucinnej ldtky, ktord md podobny spdsob wcinku. Pripravok
poskytujtci ochranu v pripade kombindcii repka olejka/Athalia rosae a repka olejka/Delia radicum, pre ktoré bol
autorizovany iny pripravok s obsahom alternativnej G¢innej litky s rovnakym spoésobom tuéinku, poskytoval
zdroveil ochranu proti inému Skodcovi tej istej plodiny, proti ktorému neexistoval Ziaden alternativny pripravok, a
Komisia teda dospela k ndzoru, Ze pouZivanie tychto pripravkov pri repke olejke je akceptovatelné, kedze by sa
nemalo podporovat pouzivanie viacerych pripravkov na ochranu rastlin proti roznym $kodcom na tej istej plodine,
pokial to nie je nevyhnutné.

(9)  Komisia listom zo 16. jila 2018 Ziadala Litvu, aby potvrdila, Ze opakovane neudeli niidzovi autoriziciu pre
pripravok na ochranu rastlin CRUISER OSR s obsahom t#i¢innej latky tiametoxdm na pouZitie v pripade kombindcii
plodina/skodca repka olejka/Phyllotreta spp. a repka olejka/Psylliodes spp. Vo svojej odpovedi zo 17. septembra 2018
Litva zastdvala ndzor, Ze prislu§né niidzové povolenia boli oprdvnené.

(10) Komisia povazuje za potrebné rozhodnt, Ze Litva nesmie opakovane udelit niidzovi autorizdciu pre pripravky na
ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky klotianidin alebo tiametoxdm na pouzitie v pripade kombindcii plodina/
Skodca repka olejka/Phyllotreta spp. a repka olejka/Psylliodes spp.

(11)  Stély vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Litva nesmie opakovane udelit autorizaciu podla ¢lanku 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 pre pripravky na ochranu
rastlin s obsahom ti¢innej latky tiametoxdm na pouzitie pri repke olejke proti $kodcom Phyllotreta spp. alebo Psylliodes spp.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018783 z 29. m4ja 2018, ktorym sa menf vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial
ide o podmienky schvalenia G¢innej latky imidakloprid (U. v. EU L 132, 30.5.2018, 5. 31).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/784 z 29. mija 2018, ktorym sa menf vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial
ide 0 podmienky schvalenia G¢innej latky klotianidin (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 35).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/785 z 29. mija 2018, ktorym sa menf vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o podmienky schvélenia G¢innej ldtky tiametoxdm (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 40).

(®) Podporna publikacia EFSA 2018: EN-1421.
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené Litovskej republike.

V Bruseli 3. februdra 2020

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie







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

Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej tnie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




	Obsah
	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2020/148 z 3. februára 2020 o povolení robenidínu hydrochloridu (Robenz 66G) ako kŕmnej doplnkovej látky pre kurčatá vo výkrme a o zmene nariadenia (ES) č. 1800/2004 (držiteľ povolenia Zoetis SA) (Text s významom pre EHP) 
	Vykonávacie Nariadenie Komisie (EÚ) 2020/149 zo 4. februára 2020 o obnovení povolenia Saccharomyces cerevisiae CNCM I-1077 ako kŕmnej doplnkovej látky pre jahňatá a kone a o zrušení nariadení (ES) č. 1293/2008 a (ES) č. 910/2009 (držiteľ povolenia: Danstar Ferment AG, v Únii zastúpený spoločnosťou Lallemand SAS) (Text s významom pre EHP) 
	Vykonávacie Nariadenie Komisie (EÚ) 2020/150 zo 4. februára 2020 o povolení prípravku s obsahom 6-fytázy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 12056 ako kŕmnej doplnkovej látky pre kurčatá vo výkrme, kurčatá chované na znášku a na plemeno, minoritné druhy hydiny vo výkrme alebo chované na znášku alebo na plemeno (držiteľ povolenia Andrés Pintaluba S.A.) (Text s významom pre EHP) 
	Vykonávacie Nariadenie Komisie (EÚ) 2020/151 zo 4. februára 2020 o povolení Pediococcus acidilactici CNCM I-4622 ako kŕmnej doplnkovej látky pre všetky druhy ošípaných vo výkrme a na plemeno okrem prasníc, všetky druhy vtákov, všetky druhy rýb a všetky kôrovce a o zrušení nariadení (ES) č. 911/2009, (EÚ) č. 1120/2010 a (EÚ) č. 212/2011 a vykonávacích nariadení (EÚ) č. 95/2013, (EÚ) č. 413/2013 a (EÚ) 2017/2299 (držiteľ povolenia spoločnosť Danstar Ferment AG v Únii zastúpená spoločnosťou Lallemand SAS) (Text s významom pre EHP) 
	Vykonávacie Rozhodnutie Komisie (EÚ) 2020/152 z 3. februára 2020, ktorým sa Rumunsku zakazuje opakovane udeľovať autorizácie podľa článku 53 ods. 1 nariadenia (ES) č. 1107/2009 pre prípravky na ochranu rastlín s obsahom účinnej látky klotianidín alebo imidakloprid na použitie pri plodine Brassica napus proti škodcom Phyllotreta spp. alebo Psylliodes spp. [oznámené pod číslom C(2020) 458] (Iba rumunské znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 
	Vykonávacie Rozhodnutie Komisie (EÚ) 2020/153 z 3. februára 2020, ktorým sa Litve zakazuje opakovane udeľovať autorizácie podľa článku 53 ods. 1 nariadenia (ES) č. 1107/2009 pre prípravky na ochranu rastlín s obsahom účinnej látky tiametoxám na použitie pri repke olejke proti škodcom Phyllotreta spp. a/alebo Psylliodes spp. [oznámené pod číslom C(2020) 464] (Iba litovské znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 

