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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/715
z 20. janudra 2021,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848, pokial ide o poZiadavky
na skupiny previdzkovatel ov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30. mdja 2018 o ekologickej

polnohospodarskej vyrobe a oznacovani produktov ekologickej polnohospodarskej vyroby a o zruSeni nariadenia Rady

(ES) €. 834/2007 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 36 ods. 3,

kedze:

(1) V ¢lénku 36 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/848 sa stanovuja urité poziadavky na skupiny previdzkovatelov.
V zdujme harmonizovaného vykladu geografickej blizkosti ¢lenov skupiny prevddzkovatelov by sa malo vyslovne
uviest, Ze ¢innosti ¢lenov sa maji vykondvat v tej istej krajine.

(2)  Na tcely stanovenia minimalnych poziadaviek tykajicich sa zriadenia a fungovania systému vnitornych kontrol
(ICS) by sa mali vymedzit tieto aspekty: registracia ¢lenov, vnitorné in$pekcie, schvalovanie novych ¢lenov alebo
novych vyrobnych jednotiek alebo ¢innosti existujicich ¢lenov, odbornd priprava in§pektorov systému vniitornych
kontrol, opatrenia v pripadoch nedodrZziavania stladu a vniitornd vysledovatelnost.

(3)  V tejto suvislosti by sa mala doplnit poziadavka vymenovat spravcu systému vnitornych kontrol a jedného alebo
viacerych indpektorov systému vnitornych kontrol, aby sa zabezpecilo riadne vykondvanie systému vnitornych

kontrol zo strany prislusného personalu.

(4) S cielom zabezpecit harmonizovany rdmec posudzovania pre systém vnitornych kontrol je okrem toho vhodné
uviest zoznam situdcii, ktoré sa majii povazovat za nevyhovujtice.

(5)  Nariadenie (EU) 2018/848 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.
(6)  V zdujme jasnosti a prdvnej istoty by sa toto nariadenie malo uplatiiovat odo dnia zacatia uplatfiovania nariadenia
(EU) 2018/848,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny nariadenia (EU) 2018/848
Clanok 36 nariadenia (EU) 2018/848 sa men takto:

() U.v.EUL150, 14.6.2018,s. 1.
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1. Odsek 1 sa meni takto:
a) Pismeno e) sa nahrddza takto:

,€) je zloZend iba z ¢lenov, ktorych vyrobné ¢innosti alebo pripadné dopliujice ¢innosti uvedené v pismene a)
prebichajii vo vzdjomnej zemepisnej blizkosti v tom istom ¢lenskom $téte alebo v tej istej tretej krajine;.

b) V pismene g) sa doplia tento odsek:
,Systém vniitornych kontrol (ICS) zahffia zdokumentované postupy tykajtce sa:
i)  registracie ¢lenov skupiny;

ii) vnatornych inspekcii, ktoré zahffiaji rocné vnitorné fyzické indpekcie na mieste u kazdého ¢lena
skupiny a vsetkych dalSich inspekcii zaloZenych na riziku, ktoré vidy planuje spravca systému
vnttornych kontrol a vykondvaji inspektori systému vnatornych kontrol, ktorych tlohy sii vymedzené
v pismene h);

i) schvilenie novych ¢lenov v existujiicej skupine alebo pripadne schvélenie novych vyrobnych jednotiek
alebo novych ¢innosti existujticich ¢lenov na zéklade schvélenia spravcom systému vniitornych kontrol,
ktoré vychddza zo spravy o vnitornych indpekcidch;

iv) odbornej pripravy indpektorov systému vnatornych kontrol, ktord sa md uskutocnit aspoil raz ro¢ne
a ktorej sticastou ma byt postidenie znalosti, ktoré Gicastnici ziskali;

v)  odbornej pripravy ¢lenov skupiny tykajicej sa postupov systému vniitornych kontrol a poziadaviek
nariadenia;

vi)  kontroly dokumentov a zdznamov;

vii) opatreni v pripadoch nedodrziavania siladu zisteného pocas vnatornych inspekcii vratane ndslednych
opatrent;

viii) vnatornej vysledovatelnosti, ktord preukazuje povod produktov dodanych do spolo¢ného
marketingového systému skupiny a umoziuje sledovanie vietkych produktov vietkych ¢lenov vo
vietkych fézach, ako je vyroba, spracovanie, priprava alebo uvddzanie na trh, vratane odhadu a kriZzovej
kontroly vynosov kazdého ¢lena skupiny;*.

) Dopfﬁa sa toto pismeno h):

,h) vymenuje spravcu systému vnuatornych kontrol a jedného alebo viacerych inspektorov systému vnitornych
kontrol, ktor{ mézu byt ¢lenmi skupiny. Ich pozicie sa nekombinujii. Pocet in$pektorov systému vnutornych
kontrol musi byt primerany a zodpovedajici najmi druhu, Struktdre, velkosti, produktom, c¢innostiam
a vystupom ekologickej polnohospodarskej vyroby skupiny. In§pektori systému vnitornych kontrol st sposobili,
pokial ide o produkty a ¢innosti skupiny.

Sprévca systému vnttornych kontrol:
i)  overuje oprdvnenost kazdého ¢lena skupiny, pokial ide o kritérid stanovené v pismendch a), b) a e);

ii) zabezpeluje, aby medzi kazdym z ¢lenov a skupinou existovala pisomnd a podpisand dohoda o ¢lenstve,
ktorou sa ¢lenovia zavazuji:

— dodrZiavat toto nariadenie,

— zuCastnovat sa na systéme vnitornych kontrol a dodrziavat postupy systému vnuatornych kontrol
vratane tGloh a zodpovednosti, ktoré im pridelil spravca systému vnutornych kontrol, a povinnosti
viest zdznamy,

— umoznif pristup do vyrobnych jednotiek a priestorov a byt pritomny pri vndtornych inspekcidch
vykondvanych in$pektormi systému vnitornych kontrol a dradnych kontrolach vykonavanych
prislusnym orgdnom alebo pripadne $titnou in3pekénou organizdciou ¢i sikromnou inspekénou
organizdciou, spristupnit im vietky dokumenty a zdznamy a podpisat spravy o indpekcidch,

— prijat a vykonat opatrenia v pripade nedodrziavania stladu podla rozhodnutia spravcu systému
vnutornych kontrol alebo prislusného orgdnu alebo pripadne Stitnej indpekénej organizacie ¢i

sikromnej in$pekénej organizacie v danom ¢asovom rdmci,

— bezodkladne informovat spravcu systému vnitornych kontrol o podozreni na nedodrziavanie stladu;
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iii) vypractiva postupy systému vnitornych kontrol a prislusné dokumenty a zdznamy, aktualizuje ich
a spristupiiuje ich inspektorom systému vnitornych kontrol a v pripade potreby ¢lenom skupiny;

iv) vypractva zoznam ¢lenov skupiny a priebezne ho aktualizuje;
v)  prideluje tlohy a zodpovednosti inspektorom systému vnitornych kontrol;

vi) je sty¢nym bodom medzi ¢lenmi skupiny a prislusnym organom alebo pripadne Stitnou indpekénou
organizaciou ¢i sikromnou indpekénou organizaciou vratane Ziadosti o vynimky;

vii) kazdoro¢ne overuje vyhldsenia o konflikte zdujmov in§pektorov systému vniitornych kontrol;

viii) pldnuje vnttorné inSpekcie a zabezpecuje ich primerané vykondvanie v silade s pldnom spravcu systému
vnutornych kontrol uvedenym v pismene g) druhom odseku bode ii);

ix) zabezpecuje primerant odborni pripravu indpektorov systému vndtornych kontrol a vykondva
kazdoro¢né hodnotenie sposobilosti a kvalifikacif inpektorov systému vnitornych kontrol;

x)  schvaluje novych ¢lenov ¢i nové vyrobné jednotky alebo nové ¢innosti existujicich ¢lenov;

xi) rozhoduje o opatreniach v pripade nedodrziavania sdladu v silade s opatreniami systému vnitornych
kontrol stanovenymi zdokumentovanymi postupmi podla pismena g) a zabezpecuje ndsledné opatrenia;

xii) rozhoduje o subdodévatelskych ¢innostiach vritane vyuzitia subdodévatelov na dlohy inspektorov
systému vnttornych kontrol a podpisuje prislusné dohody alebo zmluvy.

In$pektor systému vnutornych kontrol:

i) vykondva vnitorné inspekcie ¢lenov skupiny v stlade s harmonogramom a postupmi stanovenymi
spravcom systému vnutornych kontrol;

ii) vypraciiva spravy o vnutornych in§pekcidch na zéklade vzoru a predkladd ich v primeranom ¢ase spravcovi
systému vnitornych kontrol;

iii) pri vymenovani predkladd pisomné a podpisané vyhldsenie o konflikte zdujmov a kaZzdoro¢ne ho
aktualizuje;

iv) zucastiuje sa na odbornej priprave.”
2. Vodseku 2 sa doplna tento pododsek:
,Za nedostatky systému vnuatornych kontrol sa povazuji minimalne tieto situdcie:

a) vyroba, spracovanie, priprava alebo umiestnenie produktov na trh od ¢lenov alebo vyrobnych jednotiek,
ktorych posobenie v skupine bolo pozastavené|zrusené;

b) umiestnenie produktov na trh, v pripade ktorych sprdvca systému vnatornych kontrol zakdzal pri
oznacovani alebo reklame pouzivat odkaz na ekologickd polnohospodarsku vyrobu;

¢) pridanie novych ¢lenov do zoznamu ¢lenov alebo zmena ¢innosti existujiicich ¢lenov bez toho, aby sa
dodrzal postup vnitorného schvalovania;

d) nevykonanie kazdoro¢nej fyzickej inpekcie na mieste u ¢lena skupiny v danom roku;
e) neuvedenie ¢lenov, ktorych ¢lenstvo bolo pozastavené alebo boli zo zoznamu ¢lenov vyskrtnuti;

f) zdvainé odchylky v zisteniach medzi vndtornymi in$pekciami, ktoré vykonali inSpektori systému
vnitornych kontrol, a tradnymi kontrolami vykonanymi prislusnym orgdnom alebo pripadne stitnou
inspekénou organizdciou ¢i sikromnou inspekénou organizaciou;

g) zdvazné nedostatky pri ukladani primeranych opatreni alebo pri vykondvani potrebnych ndslednych
opatren{ v reakcii na nedodrziavanie stiladu, ktoré zistili in§pektori systému vnuitornych kontrol alebo
prislu§ny organ, pripadne 3ttna in§pek¢nd organizécia ¢i sikromna in§pekénd organizacia;

h) neprimerany pocet inspektorov systému vnatornych kontrol alebo ich neprimerané sposobilosti, pokial
ide o druh, Struktdru, velkost, produkty, ¢innosti a vystupy ekologickej polnohospodirskej vyroby
skupiny.
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Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 1. janudra 2022.

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

V Bruseli 20. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/716
z 9. februdra 2021,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848, pokial ide
o pravidld ekologickej pol'nohospodirskej vyroby tykajice sa nakli€enych semien a €akankovych
pukov, krmiva pre urcité Zivocichy akvakultdry a oSetreni Zivo¢ichov akvakultiry proti parazitom

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30. mdja 2018 o ekologickej
polnohospodarskej vyrobe a oznacovani produktov ekologickej polnohospodarskej vyroby a o zruSeni nariadenia Rady
(ES) ¢. 834/2007 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 12 ods. 2 pism. a) a ¢ldnok 15 ods. 2 pism. b) a ¢),

kedze

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/427 () sa neddvno zmenila ¢ast I bod 1.3 prilohy II k nariadeniu (EU)
2018/848, pokial ide o ekologické nakli¢ené semend s cielom zabezpecit ich vyrobu zo semien pochddzajicich
z ekologickej polnohospodérskej vyroby. Vzhladom na to, Ze naklicené semend zahfnaju klicky, vyhonky
a microgreens (mikrozeleninu) (), ktoré mozu na klicenie vyuzit vylu¢ne zdsoby v semendch, na ekologickd vyrobu
by sa mala pouzivat len voda. Preto je potrebné objasnit, Ze vynimka z pestovania previazaného s pédou v pripade
naklicenych semien sa obmedzuje na vlh¢enie semien a malo by sa vyslovne uviest, Ze pouZitie pestovatel’ského
substratu nie je povolené, s vynimkou pouzitia inertného prostredia na zachovanie vlhkosti semien, ak st zlozky
uvedeného inertného prostredia povolené v stilade s ¢lankom 24 nariadenia (EU) 2018/848.

(2)  Pokial ide o ¢akankové puky, ich $pecificky vyrobny cyklus moéze pozostavat z dvoch fiz, jednej v pode a jednej
nazyvanej ,faza rychlenia“, ktord moze byt v pode, ale aj vo vode alebo v substratoch. Preto je potrebné objasnit, Ze
vynimka z pestovania ¢akankovych pukov prev1azaneho s podou zahffla ponorenie v Cistej vode a Ze pouZitie
pestovatel'ského substritu je povolené len vtedy, ak st jeho zlozky povolené v siilade s ¢lankom 24 nariadenia (EU)
2018/848.

(3)  Clankom 251 ods. 3 pism. b) nariadenia Komisie (ES) ¢ 889/2008 () sa umoznilo pouZivanie organického
cholesterolu na doplnenie prirodného krmiva v dospelom $tddiu, ako aj v pociato¢nych fazach Zivota kreviet celade
Penacidae a sladkovodnych kreviet (Macrobrachium spp.). Preto je potrebné v casti Il bode 3.1.3.4 prilohy II
k nariadeniu (EU) 2018/848 stanovit doplnenie krmiva pre krevety ekologickym cholesterolom.

(4)  Vroku 2019, ked sa diskutovalo o ndvrhu delegovaného nariadenia (EU) 2020/427, niektoré ¢lenské staty poziadali
o reviziu dalsich pravidiel tykajicich sa ekologickej akvakultiry. Expertnd skupina pre technické poradenstvo
v oblasti ekologickej vyroby (EGTOP) zriadena rozhodnutim Komisie 2017/C 287/03 (°) posudila tieto Ziadosti.
Vzhladom na zdvery EGTOP uverejnené (%) v janudri 2020 Komisia identifikovala potrebu aktualizovat existujice
pravidld chovu Zivocichov akvakultary, najmi pokial ide o veterindrnu liecbu.

() U.v.EUL150, 14.6.2018,s. 1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/427 z 13. janudra 2020, ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2018/848, pokial ide o urcité podrobné pravidld vyroby platné pre produkty ekologickej polnohospodarskej vyroby
(U.v.EUL 87, 23.3.2020, s. 1).

() Opis ich produkénych cyklov v EFSA Scientific Opinion on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and other
pathogenic bacteria in seeds and sprouted seeds [Vedecké stanovisko EFSA tykajiice sa rizika, ktoré predstavuje verotoxin produkujica E.
coli (STEC) a iné patogénne baktérie v semendch a nakli¢enych semenédch] — Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011 9(11):2424. [101 s.]
doi:10.2903/j.efsa.2011,2424.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 889/2008 z 5. septembra 2008, ktorym sa ustanovujii podrobné pravidld implementdcie nariadenia Rady
(ES) ¢. 834/2007 o ekologickej vyrobe a oznatovani ekologickych produktov so zretelom na ekologickii vyrobu, oznacovanie
a kontrolu (U.v.EU L 250, 18.9.2008, 5. 1).

() Rozhodnutie Komisie z 30. augusta 2017, ktorym sa vymentivajii ¢lenovia skupiny pre technické poradenstvo v oblasti ekologickej
vyroby a zostavuje zoznam tispesnych kandidatov (U. v. EU C 287, 30.8.2017, s. 3).

() EGTOP Final report on Aquaculture IV [Zaverecna sprava skupiny EGTOP o akvakultdre IV] — 13. december 2019.



L 151/6 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 3.5.2021

(5)  Bez ohladu na poziadavky tykajice sa prevencie chorob, ako je odportcanie na biologickii kontrolu parazitov
s uprednostnenim vyuzZivania Cistiacich ryb a pouzivania roztokov sladkej vody, morskej vody a chloridu sodného,
v stiasnosti je vo vieobecnosti povoleny obmedzeny pocet oSetreni v pripade vyskytu zdvaznych parazitov pre
vSetky druhy. Na zaklade uvedenych zdverov EGTOP je vhodné zmenit sicasné ustanovenia o oSetreniach proti
parazitom stanovené v ¢asti Il bode 3.1.4.2 prilohy II k nariadeniu (EU) 2018/848 zavedenim druhovo
$pecifickejsieho pristupu s cielom lepsie zohladnit potreby Zivocichov akvakultiry bez ohrozenia ekologickej
povahy chovu.

(6)  Vzhladom na to, Ze iné druhy ako losos maji odlisnd dizku produkéného cyklu, a na mozny vyskyt parazitov
v $tddiu mladych jedincov, ako aj vzhladom na to, Ze z dovodu obmedzenej frekvencie oSetreni maji
prevadzkovatelia tendenciu ¢o najviac odkladat v prvom roku Zivotného cyklu akékolvek oSetrenia, bola hldsend
vysokd miera imrtnosti plodikov a mladych jedincov. Preto je v pripade inych druhov ako lososa vhodné zosuladit
frekvenciu a maximdlny pocet oSetreni proti parazitom s obmedzenou frekvenciou stanovenou pre iné chemicky
syntetizované alopatické veterindrne lieky, aby bolo mozné zasiahnut, ked je to skutocne potrebné, a zabranit tak
vysokej miere imrtnosti v prvych stadidch Zivotného cyklu.

okial ide o lososa, vzhladom na dizku produkéného cyklu a nutnost zamedzit napadnutiu jedincov prichytavkami
7)  Pokial ide o1 hlad dlzku produkéného cykl d pad jed prichytavk
pocas sladkovodnej fizy, mali by sa zachovat sticasné obmedzenia frekvencie a maximélny pocet lie¢ebnych kiir.

(8)  Okrem toho je dolezité objasnif sticasné ustanovenia stanovenim jasného celkového limitu maximdlneho poctu
oetreni proti parazitom, ktoré mozno vykonat, bez ohladu na prislusny druh.

(9)  Priloha Il k nariadeniu (EU) 2018/848 by sa preto mala zodpovedajiicim spdsobom zmenit.
(10) V zdujme jasnosti a prdvnej istoty by sa toto nariadenie malo uplatiiovat odo diia zacatia uplatfiovania nariadenia
(EU) 2018/848,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha IT k nariadeniu (EU) 2018/848 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2022.

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

V Bruseli 9. februdra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha IT k nariadeniu (EU) 2018/848 sa meni takto:
1. V castiIsa bod 1.3 nahrddza takto:

,1.3. Odchylne od bodu 1.1 sa povoluje:

a) vyroba naklicenych semien, ktoré zahfnaju klicky, vyhonky a microgreens (mikrozeleninu) Zivené vylucne
vyzivovymi rezervami, ktoré sa nachddzaji v semendch, a to ich vlhéenim v €istej vode za predpokladu, Ze semend
pochddzaji z ekologickej polnohospodirskej vyroby. PouZivanie pestovatelského substritu sa zakazuje
s vynimkou pouzitia inertného prostredia ureného vyhradne na udrziavanie vlhkosti semien, ak st zlozky tohto
inertného prostredia povolené v siilade s ¢lankom 24;

b) ziskavanie ¢akankovych pukov, a to aj ich ponorenim do ¢istej vody za predpokladu, Ze rastlinny mnozitel'sky
materidl pochddza z ekologickej polnohospodarskej vyroby. Pouzitie pestovatelského substritu sa povoluje len
vtedy, ak st jeho zlozky povolené v stilade s ¢lankom 24.“.

2. Cast IIl sa menf takto:
a) Vbode 3.1.3.4 sa doplna tento odsek:

,V dospelom $tddiu a v skorsich fizach Zivota v odchovniach a liahfiach sa na doplnenie stravy kreviet ¢elade Penacidae
a sladkovodnych kreviet (Macrobrachium spp.) mdze pouzif ekologicky cholesterol s cielom zabezpecit ich
kvantitativne vyZivové potreby.”;

b) Vbode 3.1.4.2. sa pismeno ¢) nahrddza takto:

,€) uplatnenie oetreni proti parazitom, okrem povinnych kontrolnych programov vykondvanych ¢lenskymi $tdtmi,
sa obmedzuje takto:

i) v pripade lososa maximalne na dve lie¢ebné kiiry za rok alebo na jednu lie¢ebnt kiiru za rok, ked je produkény
cyklus kratsi ako 18 mesiacov;

ii) v pripade inych druhov ako lososa na dve lie¢ebné kiry za rok alebo na jednu lieCebnii kiru za rok, ked je
produkény cyklus kratsi ako 12 mesiacov;

iii) v pripade vietkych druhov na celkovo najviac tyri liecebné kiiry bez ohl'adu na dizku produkéného cyklu daného
druhu;“.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/ 717
z 26. aprila 2021,

ktorym sa do registra zapisuje zemepisné oznacenie lichoviny podla ¢linku 30 ods. 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/787 ,,Nagykunsigi szilvapalinka“

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/787 zo 17. aprila 2019 o definovani, popise,
prezentdcii a oznaCovani lichovin, pouZivani nadzvov lichovin pri prezentdcii a oznacovani inych potravin, ochrane
zemepisnych oznaceni lichovin, pouZivani etylalkoholu a destilitov polnohospodirskeho povodu v alkoholickych
ndpojoch a o zrudeni nariadenia (ES) €. 110/2008 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 30 ods. 2,

kedZe:

(1)  Komisia v stlade s ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 (3 preskiimala
ziadost Madarska zo 14. oktébra 2016 o zdpis zemepisného oznacenia ,Nagykunsdgi szilvapélinka“ do registra.

(2)  Nariadenie (EU) 2019/787, ktorym sa nahrddza nariadenie (ES) ¢. 110/2008, nadobudlo G¢innost 25. maja 2019.
V stlade s ¢ldnkom 49 ods. 1 uvedeného nariadenia sa kapitola III nariadenia (ES) ¢. 110/2008 o zemepisnych
oznaceniach zrusuje s G¢innostou od 8. jina 2019.

(3)  Komisia dospela k zdveru, Ze Ziadost je v sdlade s nariadenfm (ES) ¢. 110/2008, a preto v zmysle ¢lanku 17 ods. 6
uvedeného nariadenia uverejnlla v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie hlavné Specifikdcie technickej dokumentdcie
v stilade s ¢lankom 50 ods. 4 prvym pododsekom nariadenia (EU) 2019/787 ().

(4)  Komisii nebola ozndmend ziadna namietka v zmysle ¢lanku 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/787.

(5)  Preto by sa oznacenie ,Nagykunsagi szilvapdlinka“ malo zapisat do registra ako zemepisné oznacenie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zemepisné oznalenie ,Nagykunsagi szilvapdlinka“ sa zapisuje do registra. V stilade s ¢lankom 30 ods. 4 nariadenia (EQ)
2019/787 sa tymto nariadenim udeluje ndzvu ,Nagykunsdgi szilvapdlinka“ ochrana podla ¢lanku 21 nariadenia (EU)
2019/787.

Cldnok 2

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

() U.v.EUL130,17.5.2019,s. 1.

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 110/2008 z 15. janudra 2008 o definovani, popise, prezentdcii, oznacovani
a ochrane zemepisnych oznacen{ lichovin a o zrusenf nariadenia (EHS) ¢. 1576/89 (U. v. EU L 39, 13.2.2008, s. 16).

() U.v.EUC 14,13.1.2021,s. 3.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. aprila 2021

Za Komisiu
v mene predsednicky
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komisie
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/718
z 30. aprila 2021,
ktorym sa meni vykonédvacie nariadenie (EU) & 371/2011, pokial ide o nizov drzitela povolenia na

sodnii sol dimetylglycinu ako kimnej doplnkovej litky

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 3,

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)  Spolo¢nost Taminco BVBA predlozila v stlade s ¢linkom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Ziadost s ndvrhom
na zmenu nazvu dritela povolenia, pokial ide o vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 371/2011 (3). Ziadatel
uviedol, Ze Belgicko zreformovalo svoj zdkonnik o spolo¢nostiach a zdruZeniach (,Wetboek van Vennootschappen
en Verenigingen®), ¢o viedlo k zmendm, ktoré sa dotykali vietkych belgickych subjektov. V rdmci zmenenej
legislativy bol typ spolo¢nosti ,besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid (,BVBA®), pod ktorym
Taminco podnikd, zmeneny na ,besloten vennootschap“ (,BV*). Spolo¢nost zostiva spolo¢nostou s rucenim
obmedzenym podla belgického prdva. Znamend to, Ze spolo¢nost Taminco bude od 1. janudra 2021 obchodovat
pod ndzvom ,Taminco BV*“ K Ziadosti boli priloZené relevantné podporné udaje.

3 Navrhovand zmena podmienok povolenia je vyhradne administrativnej povahy a nemd za nasledok nové postdenie
1% P Jevy ) P y %
prislusnej doplnkovej ldtky. Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin bol o Ziadosti informovany.

(4)  Aby ziadatel mohol vyuzivat svoje préva na uvddzanie na trh pod ndzvom Taminco BV, je potrebné zmenit
podmienky povolenia.

(5)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 371/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(6)  Kedze bezpetnostné dovody si nevyzaduji bezprostredné uplatilovanie zmeny zavedenej tymto nariadenim do
vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 371/2011, je vhodné stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého sa moézu
spotrebovat existujiice zdsoby.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) & 371/2011

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 371/2011 sa men{ takto:

1. V ndzve sa slovd ,drzitel povolenia spolo¢nost Taminco N.V.“ nahrddzaji slovami ,drzitel povolenia spolo¢nost
Taminco BV

() U.v.EUL268,18.10.2003,5.29.
() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 3712011 z 15. aprila 2011 tykajtice sa schvélenia sodnej soli dimetylglycinu ako kfmnej
doplnkovej létky pre kurcatd na vykrm (drzitel povolenia spolo¢nost Taminco N.V.) (U. v. EUL 102, 16.4.2011, s. 6).
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2. V druhom stlpci prilohy ,Nézov drZitela povolenia“ sa slové ,Taminco B.V.B.A“ nahradzajt slovami ,Taminco BV*.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia
Existujiice zdsoby doplnkovej latky, ktoré st v stilade s ustanoveniami platnymi pred diiom nadobudnutia i¢innosti tohto
nariadenia, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do ich vycerpania.
Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

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 30. aprila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/719
z 30. aprila 2021

o povoleni L-valinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 ako
kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat

(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 najm 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)  Vsilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) €. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie L-valinu. K Ziadosti boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia L-valinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 ako kfmnej
doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat, ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové
latky“, funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analogy*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) dospel vo svojom stanovisku z 30. septembra 2020 (3)
k zaveru, ze L-valin produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 nemd za navrhovanych
podmienok pouzitia, ked je doplneny do stravy vo vhodnych mnozstvich, negativny d¢inok na zdravie zvierat,
zdravie spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouzivatela L-valinu produkovaného
baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, trad nemohol vylacit inhala¢né riziko ani to, Ze ldtka je
drazdivd pre kozu alebo odi, alebo Ze predstavuje dermdlny senzibilizitor. Preto by sa v suvislosti s touto
doplnkovou latkou mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranif negativnym t¢inkom na zdravie [udi,
najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej ldtky. Urad okrem toho skonstatoval, Ze litka sa povazuje za efektivny
zdroj esencidlnej aminokyseliny L-valin vo vyZive zvierat a Ze na to, aby bola G¢innd pri preziivavcoch, mala by byt
chrénend pred rozkladom v bachore. Urad nepovaZuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie
po umiestneni na trh. Zdroven overil spravy o metdde analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive predlozené
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia L-valinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej latky by sa preto
malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
,aminokyseliny, ich soli a anal6gy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kfmna doplnkovi latka.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6286.
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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 30. aprila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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Minimadlny Maximalny

Identifika¢né NéZOV/anO obsah obsah

cislo drzitela Doplnkovd | ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maximalny vek Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej leni latka analytickd metdda kategéria zvierat y v mg doplnkovej latky/kg povolenia

latky povolenia kompletného krmiva s obsahom

vlhkosti 12 %
Kategéria vyZivnych doplnkovych latok. Funk&nd skupina: aminokyseliny, ich soli a anal4gy.
3¢371i - L-valin | ZloZenie doplnkovej ldtky: |v3etky druhy - - - . L-valin moZno umiestfio-| 23.5.2031

Pragok s minimédlnym
obsahom L-valinu 98 % (na
béze susiny) a maximdlnym
obsahom vody 1,5 %

Charakteristika Wi¢innej
latky:

L-valin [kyselina (2S)-2-
amino-3-metylbutdnovd]
produkovany baktériou
Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358

Chemicky vzorec: CsH;,NO,
Cislo CAS: 72-18-4

Analytickd metéda ('):

Na identifikdciu L-valinu

v kimnej doplnkovej latke:

— monografia v rdmci
Kddexu chemickych litok
v potravinich (Food Che-
mical Codex) tykajica sa
L-valinu.

. Na etikete

vat na trh a pouzivat ako
doplnkovti latku vo forme
pripravku.

. Doplnkovid latka sa moze

pouzivat vo vode na napa-
janie.

.V nidvode na poutzitie

doplnkovej ldtky a premi-
xu sa musia uviest pod-
mienky skladovania, stabi-
lita pri tepelnom oSetreni
a stabilita vo vode na na-
pdjanie.

doplnkovej
litky a premixu sa musi
uvadzat: ,Pri dopliiovani
L-valinom, najma vo vode
na napdjanie, by sa s cie-
Tom zabranit nerovnovd-
he mali zohladnit vSetky
esencidlne a podmienecne
esencidlne  aminokyse-
liny.“

. Prepouzivatelovdoplnko-

vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne in-

YI/1ST 1

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)
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Na kvantifikdciu valinu

v kfmnej doplnkovej latke:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizd-
ciou a fotometrickou
detekciou (IEC-VIS).

Na kvantifikdciu valinu

v premixoch, kfmnych

surovindch a kimnych

zmesiach:

— jonexovd chromatografia
s pokolénovou derivatiza-
ciou a fotometrickou
detekciou  (IEC-VIS) -
nariadenie Komisie (ES)
¢ 152/2009 (priloha III,
Cast F).

Na kvantifikdciu valinu vo

vode:

— jonexovd chromatografia
s pokolénovou derivatiza-
ciou a optickou detekciou
(IEC-VIS|FD).

hala¢né rizikd a rizikd pri
kontakte s o¢ami a pokoz-
kou. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postup-
mi a opatreniami
odstrénit alebo obmedzit
na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia
pouzivat s primeranymi
osobnymi  ochrannymi
prostriedkami  vrdtane
ochrannej dychacej ma-
sky, ochrannych okuliarov
a rukavic.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

120T's'¢
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