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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/952
ze dne 15. Cervna 2016,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje i¢innd litka pfedstavujici nizké riziko Saccharomyces
cerevisiae kmen LAS02 a méni pfiloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 22 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzela Francie dne 9. dubna 2013 od spolecnosti
Agrolevures et Dérivés Zadost o schvaleni uc¢inné latky Saccharomyces cerevisise kmen LAS02. V souladu s ¢l. 9
odst. 3 uvedeného nafizen{ uvédomila Francie jakoZto zpravodajsky c¢lensky stit dne 15. fjna 2013 Zadatele,
ostatni ¢lenské stdty, Komisi a Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,uifad“) o pfijatelnosti dané
zadosti.

(2)  Dne 4. prosince 2014 piedlozil zpravodajsky clensky stt Komisi ndvrh zpravy o posouzeni, jejiz kopie byla
zasldna téZ Gifadu, v niZ posoudil, zda lze ocekdvat, ze dotéend Gi¢innd latka splni kritéria pro schvéleni stanovend
v ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(3)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizen (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 11072009 pozddal, aby Zzadatel pfedlozil clenskym stitim, Komisi a Gfadu dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského ¢lenského stitu bylo tfadu ptedlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zpravy o posouzeni 14. zai{ 2015.

(4)  Dne 3. prosince 2015 sdélil tifad zadateli, ¢lenskym stdtim a Komisi sviij zdvér o tom, zda lze ocekdvat, Ze
Gc¢innd ldtka Saccharomyces cerevisiae kmen LAS02 splnf kritéria pro schvdleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 (3. Utad svtjj zdvér zpristupnil vefejnosti.

(5) Dne 7. bfezna 2016 pfedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o prezkumu G¢inné latky Saccharomyces cerevisiae kmen LAS02 a predlohu nafizeni o schvileni Gcinné ldtky
Saccharomyces cerevisiae kmen LAS02 jako latky predstavujici nizké riziko.

(6)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit ke zprévé o prezkumu ptipominky.

(7)  V ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujictho
tuto G¢innou ldtku, a zejména v piipadé pouziti, kterd byla posouzena a podrobné popsina ve zpravé
o pfezkumu, bylo stanoveno, Ze kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou
splnéna. Uvedend kritéria pro schvdleni se tudiz povazuji za splnénd. Proto je vhodné tc¢innou latku Saccharomyces
cerevisiae kmen LAS02 schvilit.

() Ut.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSAJournal 2015;13(12):4322. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(8)  Komise déle dospéla ke zjisténi, ze Saccharomyces cerevisiee kmen LASO2 je t¢innou litkou predstavujici nizké
riziko ve smyslu ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Saccharomyces cerevisise kmen LAS02 neni latkou
vzbuzujici obavy a spliiuje podminky uvedené v bodé 5 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Saccharomyces
cerevisiae kmen LASO2 je pfirozené se vyskytujici kvasinka, jez md $iroké vyuziti v potravinich. Hojné se také
vyskytuje v Zivotnim prostfedi. Ocekavd se, ze dodatené vystaveni lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi této latce
vyplyvajici z pouziti schvdlenych podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 bude zanedbatelné ve srovndni s vystavenim
ocekdvanym v redlnych pfirozenych situacich.

(9)  Proto je vhodné tc¢innou latku Saccharomyces cerevisiae kmen LAS02 schvalit jako latku predstavujici nizké riziko
na dobu 15 let. V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by ptiloha provddéctho nafizeni Komise
(EU) ¢. 540/2011 (') méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni d¢inné latky pfedstavujici nizké riziko

Ucinnd litka Saccharomyces cerevisiae kmen LAS02, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) €. 540/2011

Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. Cervna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifikacni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Saccharomyces cerevisae kmen LAS02

Piiristkové Cislo ve sbirce ,Collection
Nationale de Cultures de Microorganis-
mes“ (CNCM) Pasteurova institutu:
CNCM 1-3936

NepouZije se

Minimalni koncentrace:
1 x 10 CFU/kg

6. Cervence 2016

6. Cervence 2031

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafi-
zeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy
o prezkoumdni ¢inné latky Saccharomyces cerevisiae kmen
LAS02, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat
zvlastni pozornost ochrané obsluhy a pracovniki a brat
pfitom v tvahu, Ze G¢innou ldtku Saccharomyces cerevisiae
kmen LAS02 je tfeba povazovat za mozny senzibildtor.
Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opa-
tfeni ke zmirnéni rizika.

Vyrobce zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni
udrZovani environmentdlnich podminek a analyzu kon-

troly kvality.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumadni.
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PRILOHA Il

V &asti D prilohy provddéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 se dopliiuje novéd polozka, kterd zni:

Cislo Obecny ndzev, identifikacni ¢isla

Nézev podle ITUPAC

Cistota (*)

Datum schviélen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

,0 Saccharomyces cerevisae kmen LAS02

Pfirtistkové ¢&islo ve sbirce ,Collection
Nationale de Cultures de Microorga-
nismes“ (CNCM) Pasteurova institutu:
CNCM 1-3936

NepouZije se

Minimalni koncentrace:

1 x 10" CFU/kg

6. Cervence 2016

6. Cervence 2031

Pii uplatiiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zo-
hlednény zdvéry zprivy o pfezkoumdni G¢inné
latky Saccharomyces cerevisiae kmen LAS02, a ze-
jména dodatky I a I uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské
stty vénovat zvldstni pozornost ochrané ob-
sluhy a pracovnik a brit pfitom v dvahu, Ze
ucinnou ldtku  Saccharomyces cerevisiee kmen
LASO2 je tfeba povazovat za mozny senzibildtor.
Podminky pouziti musi v piipadé potieby za-
hrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

Vyrobce zajisti v priibéhu vyrobntho procesu

striktni udrZovan{ environmentalnich podminek
a analyzu kontroly kvality.“

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci u¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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