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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/2305
ze dne 24. listopadu 2022,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné litky pfedstavujici nizké riziko rybi
tuk a méni piiloha providéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:
(1) Smérnici Komise 2008/127ES () byl rybi tuk zatazen jako G¢innd latka do p¥ilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v &sti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni Gi¢inné latky rybi tuk, jak je stanoveno v ¢asti A p¥ilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skon¢i dne 31. srpna 2023.

(4)  Vsouladu s ¢lankem 1 provddéciho naiizeni Komise (EU) ¢. 8442012 () a ve Ihiité stanovené v uvedeném ¢ldnku
byla Ceské republice jakoZto zpravodajskému ¢lenskému stitu pfedlozena zddost o obnoveni schvaleni G¢inné latky
rybi tuk.

(5)  Zadatel piedlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lénku 6 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zZadost pfijatelnou.

(6)  Ceskd republika vypracovala po konzultaci s Francif jakozto spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem névrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 10. zaf{ 2020 jej predlozila Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad”)
a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni Ceskd republika navrhla obnovit schvéleni rybiho tuku jako

latky predstavujici nizké riziko.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2008/127(ES ze dne 18. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni nékterych
Ginnych ldtek (UF. vést. L 344, 20.12.2008, s. 89).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Provddéci nafizeni 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 t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 844/2012 ze dne 18. zdf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych ldtek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26). Toto nafizeni bylo nahrazeno nafizenim (EU) 2020/1740, aviak nadile
se pouZije na postup pro obnoveni schvéleni ti¢innych ldtek: 1) u nichz doba platnosti schvéleni uplyne pfed 27. bfeznem 2024; 2)
u nichZ se doba platnosti schvdleni prodluZuje nafizenim, které bylo pfijato podle ¢lanku 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne
27. btezna 2021 nebo po tomto dni, do 27. bfezna 2024 nebo do pozdéjsiho data.
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(7)  Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace veiejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zprdvy o obnoveni
zadateli a ¢lenskym stdtiim, aby se k nému vyjadili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tifad
pfedal Komisi. Dne 16. prosince 2021 oznamil dfad Komisi svjj zavér (%), ze kterého vyplynulo, Ze 1ze ocekavat, Ze
rybi tuk spln{ kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 30. biezna 2022 ptedlozila
Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o obnoveni schvéleni a dne 17. kvétna 2022
navrh nafizeni tykajiciho se rybiho tuku.

(8)  Komise vyzvala Zadatele, aby piedlozil své pfipominky k zdvéru Giadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tretim
pododstavcem provadéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni. Zadatel pfedlozil své pfipominky,
které byly peclivé ptezkoumdny a v ndlezitych piipadech zohlednény.

(9)  Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho Gcinnou latku rybi tuk jsou kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

(10) Komise se ddle domnivd, Ze rybi tuk je Gc¢innou litkou ptedstavujici nizké riziko podle ¢linku 22 nafizeni (ES)
¢.1107/2009. Rybf tuk neni litkou vzbuzujici obavy a spliiuje podminky stanovené v bodé 5 ptilohy II nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

(11)  Proto je vhodné obnovit schvaleni rybiho tuku jako latky ptedstavujici nizké riziko.

(12) 'V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit minimdlni Cistotu technické Gcinné latky, aby se
zarucila bezpecnost ucinné latky urcené k pouziti v ptipravcich na ochranu rostlin.

(13) Provadéci nafizeni (EU) €. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(14) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2022/708 () byla prodlouzena doba platnosti schvileni rybiho tuku do
31. srpna 2023, aby bylo mozno dokondit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti schvaleni
uvedené uc¢inné latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem uplynuti
prodlouzené doby platnosti schvéleni, musi se toto nafizeni zacit pouzivat co nejdiive.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni 4¢inné latky

Schvileni ¢inné latky rybi tuk, specifikované v priloze I tohoto nafizeni, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

(®) EFSA Journal 2022;20(1):10600, 39 s. d0i:10.2903/j.efsa.2022.10600. K dispozici on-line: www.efsa.europa.eu.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/708 ze dne 5. kvétna 2022, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvaleni u¢innych latek methylester 2,5-kyseliny dichlorbenzoové, kyselina octovd, aclonifen, siran
hlinito-amonny, fosfid hlinity, kfemicitan hlinity, beflubutamid, benthiavalikarb, boskalid, karbid vdpenaty, kaptan, cymoxanil,
dimethomorf, dodemorf, ethefon, ethylen, vytazek z kajeputu stiidavolistého (tea tree), destilacni zbytky tuku, mastné kyseliny C7 az
€20, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanat, giberelova kyselina, gibereliny, hydrolyzované bilkoviny, siran Zeleznaty, fosfid
hofecnaty, metam, metamitron, metazachlor, metribuzin, milbemektin, fenmedifam, pirimifos-methyl, rostlinné oleje/hfebickovy olej,
rostlinné oleje/fepkovy olej, rostlinné oleje/mdtovy olej, propamokarb, proquinazid, prothiokonazol, pyrethriny, kiemenny pisek, rybi
tuk, pachové repelenty Zivocisného nebo rostlinného ptivodu/ov¢i tuk, s-metolachlor, motyli feromony s rovnym fetézcem, sulcotrion,
tebukonazol a moc¢ovina (Uf. vést. L 133, 10.5.2022,s. 1).


http://www.efsa.europa.eu
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Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2023.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. listopadu 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny nézev,
identifika¢ni ¢isla

Nazev podle IUPAC

Cistota (!)

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Rybi tuk

CAS 8016-13-5
CIPAC 918

Nepouzije se

Minimdlni cistota technické uc¢inné ldtky: rybi tuk
100 %.

Identita relevantnich necistot (vyznamnych z hlediska
toxicity, ekotoxicity afnebo Zivotniho prostiedi)
v technické d¢inné latce:

Maximalni limity podle smérnice Komise 2002/32/ES ()
pro nasledujici necistoty, imérné rybimu tuku o obsahu
vlhkosti 12 %:

5 ng/kg sumy polychlorovanych dibenzo-para-dioxinii
(PCDD) a polychlorovanych dibenzofurant (PCDF) (%)

20 ng/kg sumy polychlorovanych dibenzo-para-dioxint
(PCDD), polychlorovanych dibenzofuranti (PCDF) a po-
lychlorovanych bifenylt (PCB) s dioxinovym efektem (*)

0,5 mg/kg rtuti

2 mgfkg kadmia

10 mg/kg olova

175 pg/kg PCB bez dioxinového efektu

1. bfezna 2023

28.nora 2038

Pfi uplatiovéani jednotnych zdsad podle
¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
mus{ byt zohlednény zivéry zprivy
o obnoveni schvdleni rybitho tuku,
a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby
zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvaleni.

3

Vyjadteno v toxickych ekvivalentech Svétové zdravotnické organizace (WHO).

‘) Vyjadfeno v toxickych ekvivalentech Svétové zdravotnické organizace (WHO).

()
() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezddoucich latkdch v krmivech (UE. vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).
0)
()
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PRILOHA II

Priloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zrusuje polozka 248 pro rybf tuk;

2) v ¢asti D se dopliuje nové polozka, kterd zni:

Obecny ndzev,

Cislo . 1’ v xr
identifikacni cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (")

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvalen{

Zvlastni ustanoveni

,41 |Rybi tuk
CAS 8016-13-5
CIPAC 918

NepouZije se

Minimdlni ¢istota technické a¢inné latky: rybi tuk
100 %
Identita relevantnich nedistot (vyznamnych

z hlediska toxicity, ekotoxicity a/nebo Zivotniho
prostiedi) v technické ic¢inné latce:

Maximédlni limity podle smérnice Komise
2002/32/ES () pro ndsledujici necistoty,
umérné rybimu tuku o obsahu vlhkosti 12 %:

5 ng/kg sumy polychlorovanych dibenzo-para-
dioxinti (PCDD) a polychlorovanych dibenzofu-
rant (PCDF) ()

20 ng/kg sumy polychlorovanych dibenzo-para-
dioxintt (PCDD), polychlorovanych dibenzofu-
rant (PCDF) a polychlorovanych bifenylti (PCB)
s dioxinovym efektem (%)

0,5 mg/kg rtuti

2 mgfkg kadmia

10 mg/kg olova

175 pglkg PCB bez dioxinového efektu

1. bfezna 2023

28. inora 2038

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad
podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zdvéry zpravy o obnoveni schvéleni
rybiho tuku, a zejména dodatky I a II
uvedené zprévy.

Podminky pouziti musi v piipadé
potieby zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.
() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezidoucich litkdch v krmivech (U, vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).
(}) Vyjadieno v toxickych ekvivalentech Svétové zdravotnické organizace (WHO).

(*) Vyjddieno v toxickych ekvivalentech Svétové zdravotnické organizace (WHO).
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