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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/715
ze dne 20. ledna 2021,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848, pokud jde o pozadavky na
skupiny hospodifskych subjekti

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci
a oznacovan{ ekologickych produktl a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 ('), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 pism. a)
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(1) Ustanoveni ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) 2018848 stanovi urcité pozadavky na skupiny hospodafskych subjektt.
V zdjmu harmonizovaného vykladu zemépisné blizkosti ¢lent skupiny hospoddiskych subjektd by mélo byt
vyslovné uvedeno, Ze ¢innosti ¢lenti musi probihat ve stejné zemi.

(2)  Pro ucely stanoveni minimdlnich pozadavkii na zfizeni a fungovini systému vnitini kontroly by mély byt
definovdny: registrace ¢lend, vnitini kontroly, schvalovani novych ¢lend nebo novych produkénich jednotek nebo
Cinnosti stévajicich ¢lentl, odbornd piiprava inspektor systému vnitini kontroly, opatieni v piipadé nesouladu
a vnitini sledovatelnost.

(3)  V této souvislosti a s cilem zajistit fadné provadéni systému vnitini kontroly piislusnymi pracovniky by mél byt
doplnén pozadavek na jmenovani spravce systému vnitini kontroly a jednoho nebo vice inspektor: systému vnitfni

kontroly.

(4)  Kromé toho je v zdjmu zaji§téni harmonizovaného posuzovani rdmce pro systém vnitfni kontroly vhodné vytvorit
seznam situaci, které je tieba povazovat za nedostate¢né.

(5)  Nafizeni (EU) 2018/848 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(6)  V zdjmu jasnosti a pravni jistoty by se toto nafizeni mélo pouzit od data pouzitelnosti nafizeni (EU) 2018/848,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (EU) 2018/848
V nafizeni (EU) 2018/848 se ¢lanek 36 méni takto:

() UF. vést. L 150, 14.6.2018, s. 1.
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1. Odstavec 1 se méni takto:

a) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) se sklada pouze z ¢lent, jejichz produkéni ¢innosti nebo piipadné dalsi ¢innosti uvedené v pismenu a) probihaji
ve vzajemné zemépisné blizkosti ve stejném ¢lenském stdté nebo ve stejné tieti zemi;*;

b) v pismenu g) se doplituje novy pododstavec, ktery znf:
,Systém vnitini kontroly spo¢ivd v dokumentaci téchto postupt:

i)  registrace ¢lent skupiny;

ii)  vnitfnich kontrol, které zahrnuji vnitini fyzické kontroly na misté u kazdého ¢lena skupiny, a jakychkoli
dodate¢nych kontrol vychdzejicich z rizik, pfi¢emz vsechny kontroly planuje spravce systému vnitini
kontroly a provédi je inspektofi systému vnitini kontroly, jejichZ role stanovi pismeno h);

i)  schvéleni novych ¢lent stdvajici skupiny nebo piipadné schvéleni novych produkénich jednotek nebo
novych ¢&innosti stavajicich ¢lent po schvileni spravcem systému vnitini kontroly na zdkladé zpravy

o vnitini kontrole;

iv) odborné ptipravy inspektort systému vnitini kontroly, jez se uskute¢ni alesponi jednou ro¢né a jehoz
soudasti je posouzeni znalosti ziskanych tcastniky;

v)  odborné pfipravy ¢lendi skupiny o postupech systému vnitini kontroly a pozadavcich tohoto nafizeni;
vi) kontroly dokumentt a zdznamd;
vii) opatfeni v pfipadech nesouladu zjisténych pfi vnitinich kontrolach, véetné ndslednych opattent;
viii) wvnitini sledovatelnosti, kterd ukazuje ptivod produkt dodanych pii spole¢ném uvadéni na trh skupinou
a umoziiuje sledovani viech produktl vsech ¢lent ve vSech fazich, tedy pfi produkci, zpracovéni,
piipravé nebo uvddéni na trh, véetné odhadu a kiizové kontroly vynost kazdého ¢lena skupiny.”;
¢) dopliuje se nové pismeno h), které znf:

,h) jmenuje sprdvce systému vnitini kontroly a jednoho nebo vice inspektorti systému vnitén{ kontroly, ktef{ mohou
byt ¢leny skupiny. Jejich funkce se nespojuji. Pocet inspektort systému vnitini kontroly musi byt pfiméfeny
a tmérny, zejména s ohledem na typ, strukturu, velikost, produkty, ¢innosti a vystupy ekologické produkce
skupiny. Inspektofi systému vnitini kontroly jsou zptsobili, pokud jde o produkty a ¢innosti skupiny.

Sprévce systému vnitén{ kontroly:

i)  ovéfuje zpusobilost vSech ¢lent skupiny, pokud jde o kritéria stanovend v pismenech a), b) a e);

i)  zajisti, aby mezi kazdym ¢lenem a skupinou existovala pisemnd a podepsand dohoda o ¢lenstvi, kterou se
¢lenové zavazuji:

— dodrzovat ustanoveni tohoto nafizent;

— Ucastnit se systému vnitini kontroly a dodrzovat postupy vnitini kontroly véetné tikolt a povinnosti,
které jim svéfil spravee systému vnitini kontroly, a povinnosti vést zdznamy;

— umozZnit pfistup do produkénich jednotek a prostor a byt piitomen béhem wnitinich inspekci
provadénych inspektory systému vnitini kontroly a béhem tfednich kontrol provddénych piislusnym
orgdnem nebo pfipadné kontrolnim orgdnem nebo kontrolnim subjektem, zpfistupnit jim veskeré
dokumenty a zdznamy a podepsat zpravy o kontrole;

— plijmout a provadét opatfeni v pfipadech nesouladu podle rozhodnuti sprivce systému vnitini
kontroly nebo piislusného organu nebo piipadné kontrolniho orgdnu nebo kontrolniho subjektu
v daném ¢asovém ramci;

— pii podezfeni, 7e pfedpisy nejsou dodrzovdny, neprodlené informovat sprdvce systému vnitini
kontroly;
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iii) vypracovavd postupy systému vnitini kontroly a piislusné dokumenty a zdznamy, aktualizuje je
a zpfistupiiuje je inspektorim systému vniténi kontroly, pfipadné téZ clentim skupiny;

iv) sestavuje seznam ¢lent skupiny a aktualizuje jej;
v)  pfidéluje tikoly a povinnosti inspektortm systému vnitin{ kontroly;

vi) je sty¢nym bodem mezi ¢leny skupiny a pFislusnym orgdnem nebo p¥ipadné kontrolnim orgdnem c¢i
kontrolnim subjektem, vetné zadosti o vyjimky;

vii) kazdoro¢né ovétuje prohlaseni o stéetu zdjmi inspektort systému vniténi kontroly;

viii) pldn vnitfnich kontrol a zajisténi jejich nélezitého provadéni v souladu s harmonogramem sprévce systému
vnitfni kontroly uvedenym v pism.g) bod¢ ii) druhém pododstavci;

ix) zajistuje odpovidajici odbornou p¥pravu inspektorti systému vnitfni kontroly a provadi kazdoro¢ni
hodnoceni jejich schopnosti a kvalifikaci;

x)  schvaluje nové ¢leny nebo nové produkéni jednotky nebo nové ¢innosti stavajicich ¢lend;

xi) rozhoduje o opatfenich v pfipadé nesouladu s opatfenimi systému vnitini kontroly stanovenymi
dokumentovanymi postupy v souladu s pismenem g) a zaji$tuje ndslednd opatfeni;

xii) rozhoduje o subdoddvkach cinnosti veetné &innosti inspektort systému vniténi kontroly a podepisuje
piisluiné dohody a smlouvy.

Inspektor systému vnitini kontroly:

i) provadi vnitini kontroly ¢lenti skupiny podle harmonogramu a postupti stanovenych spravcem systému
vnitén{ kontroly;

ii) navrhuje zpravy o vnitini kontrole na zdkladé vzoru a pfedklddd je v pfiméfené lhaté spravci systému
vnitini kontroly;

iii) pfijmenovani pfedklddd pisemné a podepsané prohldseni o stietu zdjmu a kazdoro¢né je aktualizuje;
iv) tcastni se odborné pfipravy.”.
2. Vodstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:
,Za nedostatky systému vnitini kontroly se povazuji pfinejmensim tyto situace:

a) produkce, zpracovavani, piiprava nebo uvadéni na trh produkti od ¢lent nebo produkénich jednotek,
jejichz ¢lenstvi bylo pozastaveno/stazeno;

b) uvadéni na trh produkt, u nichZ spravce systému vnitini kontroly zakazal odkazovat pfi oznacovani nebo
propagaci na ekologickou produkci;

¢) pfidani novych ¢lend na seznam ¢lent nebo zména ¢innosti stavajicich ¢lenti bez vnitiniho schvalovaciho
postupu;

d) neprovedeni ro¢ni fyzické kontroly na misté u ¢lena skupiny v daném roce;

) neuvedeni ¢lend, jejichz ¢lenstvi bylo pozastaveno nebo kteff byli ze seznamu ¢lent vyskrtnuti;

f) zdvaznd odchylka ve zjisténich mezi vnitinimi kontrolami provddénymi inspektory systému vnitfni
kontroly a Gfednimi kontrolami provadénymi p¥islusnym orgdnem nebo ptipadné kontrolnim orgdnem ¢i
kontrolnim subjektem;

g) zjisténi zdvaznych nedostatkd pfi ukldddni vhodnych opatfeni nebo provadéni nezbytnych ndslednych
opatfeni v reakci na nesoulad zjistény inspektory vnitini kontroly nebo pfislusnym orgdnem nebo

pifpadné kontrolnim orgdnem nebo kontrolnim subjektem;

h) nepfiméfeny pocet inspektori systému vnitini kontroly nebo jejich nedostate¢nd zptisobilost vzhledem
k typu, struktufe, velikosti produktt, ¢innostem a vystuptim ekologické produkce skupiny.;
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Cldnek 2
Vstup v platnost a pouZitelnost

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2022.

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

V Bruselu dne 20. ledna 2021

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/716
ze dne 9. tinora 2021,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848, pokud jde
o pravidla ekologické produkce tykajici se naklienych semen a ekankovych pukd, krmiv pro
nékteré Zivocichy pochizejici z akvakultury a oSetfeni proti parazitim v akvakultufe

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkei
a oznacovani ekologickych produkt a o zruseni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 2 pism. a)
a ¢l 15 odst. 2 pism. b) a ¢) uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/427 (¥ byl neddvno zménén bod 1.3 &isti I prilohy II nafizeni
(EU) 2018/848, pokud jde o ekologickd naklicend semena, s cilem zajistit jejich produkci z ekologického osiva.
Vzhledem k tomu, Ze naklicend semena zahrnuji klicky, vyhonky a odnoze (?), které mohou ke kliceni vyuzit
vyhradné zdsoby v semenech, méla by byt pro ekologickou produkci pouzita pouze voda. Je proto tfeba objasnit, Ze
vyjimka z péstovani vazaného na ptidu pro nakli¢end semena je omezena na vlhéeni semen a mélo by byt vyslovné
stanoveno, ze pouziti péstebniho média neni povoleno, s vyjimkou pouzitf inertniho péstebniho média k zachovani
vlhkosti semen, pokud jsou slozky tohoto inertnitho média povoleny v souladu s ¢linkem 24 nafizeni (EU)
2018/848.

(2)  Pokud jde o ¢ekankové puky, jejich specificky produkéni cyklus miize sestavat ze dvou fazi — pidni faze a fize zvané
,rychleni®, kterd mtze probihat v pdé, ale také ve vodé nebo v substrdtech. Je proto nutné objasnit, Ze vyjimka
z péstovani vazaného na ptidu pro ¢ekankové puky zahrnuje ponofeni do ¢isté vody a Ze pouziti péstebniho média
je povoleno pouze v piipadé, Ze jsou jeho slozky povoleny v souladu s ¢lankem 24 natizeni (EU) 2018/848.

(3)  Podle ¢l. 251 odst. 3 pism. b) nafizeni Komise (ES) ¢. 889/2008 (%) je povoleno pouziti ekologického cholesterolu
jako dopliku pfirozeného krmiva pro garndty z Celedi Penaeidae a sladkovodni krevety (Macrobrachium spp.) ve
stadiu chovu dospélych jedincti i v ¢asnych vyvojovych stadiich. Proto je potfeba pro tyto krevety a garnaty stanovit
v bodé¢ 3.1.3.4 &asti III ptilohy II nafizeni (EU) 2018/848 doplnéni krmiva ekologickym cholesterolem.

(4) P projedndvéni ndvrhu nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/427 v roce 2019 pozadaly nékteré clenské stity
o revizi dalsich pravidel tykajicich se ekologické akvakultury. Tyto Zddosti posoudila skupina odbornikii pro
technické poradenstvi v oblasti ekologické produkce (EGTOP) zfizend rozhodnutim Komise 2017/C 287/03 ().
Vzhledem k zdvérim EGTOP zvefejnénym v lednu 2020 ()Komise urcila, Ze je tieba aktualizovat stdvajici pravidla
pro chov zivocichii pochdzejicich z akvakultury, zejména pokud jde o veterindrni oSetfeni.

() Uf.vést. L 150, 14.6.2018, s. 1.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/427 ze dne 13. ledna 2020, kterym se méni piiloha Il nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/848, pokud jde o nékterd podrobnd pravidla produkce ekologickych produktd (Uf. vést. L 87,
23.3.2020,s. 1).

() Popis jejich produkenich cykli ve védeckém stanovisku EFSA k riziku, které pfedstavuje Shiga toxin produkujici Escherichia coli (STEC)
a jiné patogenni bakterie v semenech a naklicenych semenech — EFSA Journal 2011; 9(11):2424. [101 s.] doi:10.2903/;.
efsa.2011.2424.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 889/2008 ze dne 5. zai{ 2008, kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007
o ckologické produkci a oznacovani ekologickych produktd, pokud jde o ekologickou produkci, oznacovéni a kontrolu (UF. vést.
L 250, 18.9.2008, s. 1).

() Rozhodnuti Komise ze dne 30. srpna 2017, kterym se jmenuji ¢lenové skupiny odbornikii pro technické poradenstvi v oblasti
ekologické produkce a sestavuje seznam tispésnych kandidatd (Ur. vést. C 287, 30.8.2017, s. 3).

(®) Zavérecna zprava EGTOP o akvakultufe IV — 13. prosince 2019
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Bez ohledu na pozadavky tykajici se prevence ndkaz, jako je doporuceni pro biologickou kontrolu parazitl
s upfednostnénim pouZzitf ryb-¢istici a pouziti sladké vody, moiské vody a roztokd chloridu sodného, je v soucasné
dobé pro viechny druhy obecné povolen omezeny pocet osetieni v piipadé zdvazného vyskytu parazitii. Na zdkladé
vy$e uvedenych zdvért EGTOP je vhodné zménit stavajici ustanoveni o oSetfeni proti parazitim uvedend v bodé
3.1.4.2 ¢&asti Il prilohy II nafizeni (EU) 2018/848 zavedenim druhové specifického pfistupu k Zivocichim
pochdzejicim z akvakultury s cilem 1épe reagovat na jejich potieby, aniz by byla ohrozena ekologickd povaha
produkee.

Vzhledem k proménlivé délce produkéniho cyklu riznych druhd, s vyjimkou lososa, k moznym vyskytam parazitt
u mladych jedinct a k tendenci provozovatelii co nejvice odkladat jakékoliv oSetfeni v prvnim roce zivotniho cyklu
kvtili omezené Cetnosti, byla hldsena vysokd tiimrtnost potéru a mladych jedinct. U jinych druhii nez lososa je proto
vhodné sladit ¢etnost a maximalni pocet oSetieni proti parazitiim s limity ¢etnosti stanovenymi pro jiné chemicky
syntetizované alopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky, aby bylo mozné v nezbytnych ptipadech zasdhnout a zabranit
vysoké umrtnosti v prvnich fazich Zivotniho cyklu.

Pokud jde o lososa, s ohledem na dobu trvani produkéniho cyklu a na potiebu zarucit, Ze se u néj béhem pobytu ve
sladké vodé nevyskytnou moiské vsi, by mély byt soucasné limity Cetnosti a maximdlni pocet oSetfeni proti

parazitim zachovany.

Kromé toho je dilezité objasnit stdvajici ustanoveni stanovenim jasného celkového limitu pro maximalni pocet
oetfeni proti parazitim, kterd mohou byt vykonana bez ohledu na pfislusny druh.

Priloha II nafizeni (EU) 2018/848 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

V zdjmu jasnosti a pravni jistoty by se toto naf{zeni mélo pouzit od data pouZitelnosti nafizeni (EU) 2018/848,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha Il naf{zeni (EU) 2018/848 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2022.

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

V Bruselu dne 9. tinora 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Ptiloha Il naifzeni (EU) 2018/848 se méni takto:

1) v &astilse bod 1.3. nahrazuje timto:

,1.3. Odchylné od bodu 1.1 je povoleno nésledujici:

a) produkce nakli¢enych semen, mezi néz pati{ klicky, vyhonky a odnoze Zivené vyhradné z vyzivovych zdsob
obsazenych v semenech, a to jejich vlhéenim ¢istou vodou za piedpokladu, Ze semena jsou ekologickd. Pouzivani
péstebniho média je zakdzdno, s vyjimkou pouZiti inertntho média uréeného vyhradné k zachovéni vlhkosti
semen, jsou-li slozky tohoto inertntho média povoleny v souladu s ¢lankem 24;

b) ziskdvani ¢ekankovych pukd, a to i jejich ponofenim do ¢isté vody, pokud je rozmnoZovaci materidl rostlin
ekologicky. Pouziti péstebniho média je povoleno pouze tehdy, jsou-li jeho slozky povoleny v souladu s ¢ldnkem
245

2) cast Il se méni takto:
a) vbodé 3.1.3.4 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,Pro chov dospélych jedincti a ¢asnd vyvojovéd stadia v odchovnych zafizenich a lihnich lze pouzit ekologicky
cholesterol jako vyzivovy doplnék pro garndty z Celedi Penaeidae a sladkovodni krevety (Macrobrachium spp.), aby byla
zajisténa jejich kvantitativni vyZivova potieba.”;

b) vbodé 3.1.4.2 se pismeno e) nahrazuje timto:

,€) vyuziti odetfeni proti parazitim kromé povinnych programi tlumeni vykondvanych ¢lenskymi stity je omezeno
takto:

i) ulososa nejvySe na dvé oSetfeni za rok nebo na jedno oSetfeni za rok, pokud je produkéni cyklus kratsi nez 18
mésich;

ii) u vSech ostatnich druht kromé lososa na dvé o$etfeni za rok nebo na jedno o$etfeni za rok, pokud je produkéni
cyklus kratsi nez 12 mésiciy;

iif) u vSech druhd na nejvyse ¢tyfi oSetfeni celkem, bez ohledu na délku produkéniho cyklu daného druhu;“.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/717
ze dne 26. dubna 2021

o zapisu zemépisného oznaceni lihoviny podle ¢l. 30 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/787 ,,Nagykunsagi szilvapalinka“
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/787 ze dne 17. dubna 2019 o definici, popisu, obchodni
tpravé a oznacovani lihovin, pouzivani ndzvi lihovin v obchodni dpravé a pfi oznacovani jinych potravin, ochrané
zemépisnych oznaceni lihovin, pouZivani lihu a destilitd zemédélského plivodu pii vyrobé alkoholickych nédpoji
a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 110/2008 (!), a zejména na ¢l. 30 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)~ V souladu s ¢l. 17 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 () provéfila Komise Zadost
Madarska ze dne 14. fijna 2016 o zdpis zemépisného oznaceni ,Nagykunsdgi szilvapdlinka“.

(2)  Nafizeni (EU) 2019/787, kterym se nahrazuje nafizeni (ES) ¢. 110/2008, vstoupilo v platnost dne 25. kvétna 2019.
Podle ¢l. 49 odst. 1 uvedeného nafizeni se kapitola Il nafizeni (ES) ¢. 110/2008 o zemépisnych oznacenich zrusuje
s ti¢inkem ode dne 8. ¢ervna 2019.

(3)  Komise dospéla k zdvéru, ze Zddost je v souladu s nafizenim (ES) ¢. 110/2008, a zvefejnila hlavni specifikace
technické dokumentace podle ¢l. 17 odst. 6 uvedeného nafizeni v Ufednim véstniku Evropské unie () v souladu
s ¢l. 50 odst. 4 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) 2019/787.

(4)  Komise neobdrzela zddnou ndmitku podle ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/787.

(5)  Oznaceni ,Nagykunsdgi szilvapdlinka“ by tudiz mélo byt zapsano jako zemépisné oznaceni.

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zapisuje se zemépisné oznaceni ,Nagykunsagi szilvapdlinka“. V souladu s ¢l. 30 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/787 se timto
nafizenim pfizndvd ndzvu ,Nagykunsdgi szilvapdlinka“ ochrana podle ¢lanku 21 nafizeni (EU) 2019/787.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() UF. vést. L 130, 17.5.2019, s. 1.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 ze dne 15. ledna 2008 o definici, popisu, obchodni tipravé, oznacovani
a ochrané zemépisnych oznalenf lihovin a o zruieni natizeni Rady (EHS) & 1576/89 (Ut. vést. L 39, 13.2.2008, s. 16).

() UF. vést. C 14,13.1.2021,s. 3.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. dubna 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komise
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/718
ze dne 30. dubna 2021,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 371/2011, pokud jde o jméno drZitele povoleni sodné soli
dimethylglycinu jako doplitkové latky

(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. zaif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Spole¢nost Taminco BVBA piedlozila zddost podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 s ndvrhem na zménu
jména drzitele povoleni, pokud jde o provaddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 371/2011 (). Zadatel uvedl, Ze Belgie
reformovala sviij zdkonik o spole¢nostech a sdruzenich (,Wetboek van Vennootschappen en Verenigingen®),
z ¢ehoZz vyplyvd zména pro vSechny belgické subjekty. Na zdkladé pozménéné pravni Gpravy byl typ spolecnosti
,besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid“ (BVBA), v jehoz rdmci spole¢nost Taminco vykondva svou
podnikatelskou ¢innost, zménéna na ,besloten vennootschap® (,BV*). Spole¢nost zistavd podle belgickych pravnich
piedpist spole¢nosti s ru¢enim omezenym. To znamend, Ze spole¢nost Taminco bude od 1. ledna 2021 obchodovat
pod ndzvem ,Taminco BV K Zddosti byly pfilozeny pfislusné podptrné udaje.

(3)  Uvedend navrhovand zména podminek povoleni je Cisté spravni povahy a neobndsi nové posouzeni dotcené
dopliikové latky. Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin byl o zZadosti informovan.

(4)  Aby mohl zadatel uplatiiovat svd prava pro uvadéni na trh pod ndzvem Taminco BV, je nutné zménit podminky
povoleni.

(5)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 371/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji okamzité uplatiiovani zmény provadéciho nafizeni (EU)
¢. 371/2011 stanovené timto nafizenim, je vhodné stanovit pfechodné obdobi pro spotiebovant stavajicich zdsob.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména providdéciho nafizeni (EU) & 371/2011
Provadéci nafizeni (EU) ¢. 371/2011 se méni takto:

1) vnazvu se slova ,drzitel povoleni Taminco N.V.“ nahrazuji slovy ,drZitel povoleni Taminco BV

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 371/2011 ze dne 15. dubna 2011 o povoleni sodné soli dimethylglycinu jako dopliikové ldtky pro
vykrm kufat (drZitel povoleni Taminco N.V.) (UF. vést. L 102, 16.4.2011, s. 6).
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2) ve druhém sloupci piilohy, nadepsaném ,Jméno drzitele povoleni®, se slova ,Taminco BVBA“ nahrazuji slovy ,Taminco
BV*.
Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

Stavajici zasoby doplitkové latky, které jsou v souladu s ustanovenimi pouZitelnymi pted datem vstupu tohoto nafizeni
v platnost, mohou byt nadéle uvddény na trh a pouzivany az do jejich vycerpdni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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 ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. dubna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/719
ze dne 30. dubna 2021

o povoleni L-valinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 jako dopliikové litky pro v§echny
druhy zvifat

(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. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni L-valinu. Tato Zadost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-valinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 jako doplitkové litky pro viechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny
Laminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 30. za¥{ 2020 ()
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti L-valin z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 nemd pii
podavani v krmivu ve vhodném mnozstvi nepfiznivy Gcinek na zdravi zvifat, zdravi spottebitelt ani na Zivotni
prostfedi. Pokud jde o bezpecnost uzivatele L-valinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, tfad nemohl
vylouit riziko pfi vdechovéni ani to, Ze je latka drazdivad pro kazi nebo o¢i nebo senzibilizujici kazi. Proto by méla
byt piijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo neptiznivym a¢inkam této doplikové latky na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uZivatele této doplikové litky. Uiad ddle dospél k zavéru, Ze se uvedend litka povazuje za
ucinny zdroj esencidlni aminokyseliny L-valin pro vyZzivu zvifat a Ze v zdjmu G¢innosti u prezvykavcd by méla byt
chrdnéna pted rozkladem v bachoru. Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné. Ufad také ovéfil zpravy o metodé analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv, které predlozila referencni
laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni L-valinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 18312003 jsou splnény. Proto by mélo byt pouZivani uvedené litky povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka specifikovand v ptiloze, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,nutriéni doplitkové latky” a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy“, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2020; 18(11):6286.
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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 statech.

V Bruselu dne 30. dubna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdln{ Maximalni
el s obsah obsah
él,i(lioerg;ﬁl;gigl ¢ Jméno drzitele | Dopliikovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximadlni in4 ustanoveni Konec platnosti
4 E v povolen{ latka analytickd metoda kategorie zvifat Stafi mg dopliikové latky/kg Ji vent povoleni
atky kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢371i — L-valin  |SloZeni dopliikové latky: | VSechny druhy — — — 1. L-valin smi byt uvddén na| 23.5.2031
Prések s minimdlnim obsahem trth a pouzivin jako do-
L-valinu 98 % (v susing) plikovd latka sklddajici se
as maximdlnim obsahem vody z piipravku.
1,5% 2. Dopvlrjlk’ové létkz:i “Slini b):rt
ouzivdna ve vodé k napd-
Charakteristika @i¢inné j%m’. P
Litky: . 3. V ndvodu pro pouziti do-
L-valin ((25)-2-amino-3- plitkové latky a premixu
methylbutanoya kyselma.t) musi byt uvedeny pod-
z Corynebacterium glutamicum minky skladovéni, stabilita
CGMCC 7 358 pfi tepelném oSetfeni a sta-
gb?mg}?s’ V;;’rfg ESHHNOZ bilita ve vodé k napéjen{.
1510 LAS: /210 4. Naetiketé doplitkové latky
Analytickd metoda ('): a premixu musf byt uve
Pro identifikaci L-valinu ﬁeno: ,,.Prl)podaval(lilv Il;-va-
v doplkové ldtce: inu, zejména ve vodé k na-
— Food Chemical Codex péjeni, je tfeba zohlednit
L-valine monograph® viechny esencidln{ a pod-
” ’ minéné esencidlni amino-
kyseliny, aby se pfedeslo
nevyvazenosti.”
5. Pro uzivatele doplitkové

latky a premix musi pro-
vozovatelé krmivarskych
podnikii stanovit provo-
zni postupy a organizaéni

YI/1ST 1
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arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN
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Pro stanoveni valinu

v doplitkové latce:

— chromatografie s iontovou
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a fotometric-
kou detekci (IEC-VIS).

Pro stanoveni valinu

v premixech, krmnych

surovindch a krmnych

smésich:

— chromatografie s iontovou
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a fotometric-
kou detekci (IEC-VIS) -
nafizeni Komise (ES)
¢. 1522009 (priloha III
Cast F).

Pro stanoveni valinu ve vodé:

— chromatografie s iontovou
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a optickou
detekci (IEC-VIS/FD).

opattent, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z vdechnuti a ze styku
s o¢ima nebo kuzi. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZzit na mi-
nimum, musi se do-
plnkové litka a premixy
pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostiedky véetné ochrany
dychacich cest, bezpec-
nostnich bryli a rukavic.

(") 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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