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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2020/1758,
28. august 2020,

millega muudetakse delegeeritud miirust (EL) 2019/2238 korgel ellujidgmismiiral pohinevate ja
vihese tihtsusega erandite osas Pohjamere teatavate pohjalihedaste liikide piiiigi puhul

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2018. aasta médrust (EL) 2018/973, millega kehtestatakse
Pohjamere pohjaldhedaste kalavarude ja nende varude piiiigi mitmeaastane kava, tipsustatakse Pohjamerel kehtiva
lossimiskohustuse tditmise iiksikasjad ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarused (EU) nr 676/2007 ja (EU) nr 1342/
2008, () eriti selle artiklit 11,

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) nr 1380/2013 (%) eesmirk on kaotada jark-jargult tagasiheide kogu
liidu kalanduses, kehtestades selliste liikide piiiigi lossimise kohustuse, mille suhtes kohaldatakse piitigi piirnorme.

(2)  Mddruse (EL) nr 1380/2013 artiklis 9 on sitestatud asjaomases geograafilises piirkonnas teatavate liikide piitigi
suhtes kohaldatavaid kaitsemeetmeid sisaldavate mitmeaastaste kavade vastuvotmine. Sellistes mitmeaastastes
kavades tdpsustatakse lossimiskohustuse tditmise tiksikasjad ning voidakse anda komisjonile digus tdpsustada neid
iiksikasju liikmesriikide vilja to6tatud iihiste soovituste alusel.

(3)  Madrusega (EL) 2018/973 on kehtestatud PShjamere pohjaldhedaste kalavarude mitmeaastane kava ning on
komisjonile antud Gigus votta vastu delegeeritud digusakte, et tipsustada likkmesriikide koostatud iihiste soovituste
alusel lossimiskohustuse tiksikasju.

(4)  Belgial, Taanil, Saksamaal, Prantsusmaal, Madalmaadel ja Rootsil on otsene huvi Pohjamere kalavarude
majandamiseks. Pirast Pdhjamere nduandekomisjoniga ja pelaagiliste varude nduandekomisjoniga konsulteerimist
esitasid konealused liikmesriigid ja Uhendkuningriik 29. mail 2019 komisjonile iihise soovituse, mis kasitleb
Pohjamere pdohjalihedaste litkide suhtes kehtiva lossimiskohustuse tditmise iiksikasju. Kdnealust iihist soovitust
muudeti 7. augustil 2019. Pérast neid thiseid soovitusi véttis komisjon vastu delegeeritud médruse (EL) 2019/
2238 ().

() ELTL179,16.7.2018, Ik 1.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2013. aasta méirus (EL) nr 1380/2013 iihise kalanduspoliitika kohta, millega
muudetakse ndukogu mééruseid (EU) nr 1954/2003 ja (EU) nr 1224/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méérused
(EU) nr 2371/2002 ja (EU) nr 639/2004 ning ndukogu otsus 2004/585/EU (ELT L 354, 28.12.2013, 1k 22).

() Komisjoni 1. oktoobri 2019. aasta delegeeritud mdairus (EL) 2019/2238, millega tdpsustatakse Pohjamerel teatavate pdhjalihedaste
likide piitigi suhtes kehtiva lossimiskohustuse taitmise tiksikasjad ajavahemikus 2020-2021 (ELT L 336, 30.12.2019, k 34).
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(10)

Asjaomased liitkmesriigid ja Uhendkuningriik esitasid 8. novembril 2019 uue iihise soovituse delegeeritud méaruses
(EL) 2019/2238 esinevate moningate vigade ja tahtmatute viljajatmiste parandamiseks.

8. novembri 2019. aasta ithises soovituses tehti ettepanek kohaldada kuni 31. detsembrini 2021 erandit norra
salehomaari suhtes, mis on piiiitud pdhjatraalidega, mis on varustatud noodapiraga, mille vdrgusilma suurus on
vdhemalt 70 mm ja mis on varustatud sortimisvorega (voresammuga kuni 35 mm). Tegemist on erandiga, mis
pohineb positiivsel teaduslikul hinnangul, () mis oli lisatud ka eelmistesse tagasiheitekavadesse. Kalanduse teadus-,
tehnika- ja majanduskomitee (STECF) mirkis 2018. aastal, et seda erandit toetav teaduslik teave pdhines kindlal
lahenemisviisil ja laiemate laevastike puhul kasutatud valideerimistehnika oli mdistlik (¥). Vaatamata sellele
positiivsele teaduslikule taustale piirati delegeeritud médrusega (EL) 2019/2238 kdnealust erandit tahtmatult kuni
31. detsembrini 2020, kuigi selleks ei olnud teaduslikku alust. Kdnealust erandit tuleks seega kohaldada kuni
31. detsembrini 2021.

Eespool nimetatud STECFi hinnangute pdhjal sisaldab delegeeritud maarus (EL) 2019/2238 ekslikult ka hiljemalt
1. maiks 2020 esitatavat aruandluskohustust seoses erandiga norra salehomaari suhtes, mis on piitud
pohjatraalidega, mis on varustatud noodapiraga, mille vorgusilma suurus on vihemalt 70 mm ja mis on varustatud
sortimisvorega (voresammuga kuni 35 mm). Seega tuleks konealune erand tiiendavate andmete esitamise
kohustusest vilja jatta.

Delegeeritud maarus (EL) 2019/2238 sisaldab atlandi merilesta piiiigi ja kaaspiiiigi ellujgdmismairal péhineva erandi
tahtmatut viljajatmist. 7. augustil 2019 esitatud tihises soovituses tehti ettepanek teha erand atlandi merilesta suhtes,
mida piiiitakse lestaliste voi tursklaste piiiigiks kasutatavate teatavate traalidega, mille vorgusilma suurus on
vihemalt 90-99 mm ja millel on selektiivtraali paneel voi mille vorgusilma suurus on vahemalt 80-99 mm. STECF
taheldas, et ellujag@mismairad olid asjaomastes uuringutes erinevad (18-75 %), kusjuures eriti madalat taset tiheldati
viiksema suurusega atlandi merilesta puhul (). Seetdttu oleks erand tulnud teha ainult kuni 31. detsembrini 2020,
kuid artikli 6 1dikes 4 ei ole ekslikult seda tipsustatud. Lisaks peaks tdiendavate andmete esitamise kohustus
hélmama ka seda erandit.

8. novembri 2019. aasta iihises soovituses tehti ettepanek lisada vihese tihtsusega erand hariliku molva piiiigile, mis
toimub teatavate pdhjatraalidega, mille vrgusilma suurus on vihemalt 120 mm.

Komisjoni delegeeritud mairusega (EL) 2018/2035 (’) on tehtud vahese tihtsusega erand kalavarude kaitseks
kehtestatud alammaoddust vdiksema hariliku molva piiiigi suhtes ICESi 4. alapiirkonnas teatavate pohjatraalidega,
mille vorgusilma suurus on vdhemalt 120 mm. Kdnealune erand tehti lilkmesriikide esitatud ja teaduslikus
hinnangus kinnitatud teaduslike tdendite alusel (). STECF madrkis, et on moistlik eeldada, et selektiivsuse
parandamine soovimatu molvapiiiigi vdhendamiseks on hariliku molva morfoloogiat arvestades tehniliselt
keeruline. Osutatud erandit ei voetud iile delegeeritud mairusesse (EL) 2019/2238 liikmesriikide piirkondliku
rihma ja komisjoni vahelise vddritimdistmise tdttu. Seepdrast tuleks delegeeritud midruse (EL) 2019/2238
artiklit 10 muuta ja vastav site lisada.

Delegeeritud maarust (EL) 2019/2238 tuleks vastavalt muuta.

Kuna kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed mojutavad otseselt liidu laevade kalapiiiigihooaja kavandamist ja
seonduvat majandustegevust, peaks kdesolev mairus joustuma vdimalikult kiiresti parast selle avaldamist. Vottes
arvesse, et delegeeritud maarus (EL) 2019/2238 justus 1. jaanuaril 2020, tuleks ka kiesolevat maarust kohaldada
alates nimetatud kuupievast,

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_file?uuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupld=43805

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.cu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.cu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b2 56 6fa-f07c-4215-99a7-3b7aala5265¢

() Komisjoni 18. oktoobri 2018. aasta delegeeritud méirus (EL) 2018/2035, millega tipsustatakse PShjamerel teatavate pohjaldhedaste

liikide piiiigi suhtes kehtiva lossimiskohustuse tditmise iiksikasjad ajavahemikus 2019-2021 (ELT L 327, 21.12.2018, 1k 17).
() https:/[stect.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf[9798bf87-66be-467a-aeb9-4950cddbddfb


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_file?uuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupId=43805
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b2566fa-f07c-4215-99a7-3b7aa1a5265e
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf/9798bf87-66be-467a-aeb9-4950cddbddfb
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Delegeeritud madrust (EL) 2019/2238 muudetakse jirgmiselt.
1) Artikli 3 1dige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Ldike 1 punkti b alapunktides 1 ja 3 osutatud erandit kohaldatakse ajutiselt kuni 31. detsembrini 2020.
Liikmesriigid, kellel on otsene majandamishuvi, esitavad 16ike 1 punkti b alapunktides 1 ja 3 sitestatud erandit toetava
tdiendava teadusliku teabe niipea kui vdimalik ning mitte hiljem kui 1. maiks 2020. Kalanduse teadus-, tehnika- ja
majanduskomitee (STECF) annab esitatud teaduslikule teabele oma hinnangu 31. juuliks 2020.*

2) Artikli 6 16ige 4 asendatakse jargmisega:

,4.  Ldike 1 punktis c ja 1dikes 2 osutatud erandeid kohaldatakse ajutiselt kuni 31. detsembrini 2020. Liikmesriigid,
kellel on otsene majandamishuvi, esitavad 1dike 1 punktis ¢ ja 1dikes 2 sitestatud erandit toetava tdiendava teadusliku
teabe niipea kui vdimalik ning mitte hiljem kui 1. maiks 2020. Kalanduse teadus-, tehnika- ja majanduskomitee
(STECF) annab esitatud teaduslikule teabele oma hinnangu 31. juuliks 2020.

3) Artiklit 10 muudetakse jargmiselt:
a) punkti n sissejuhatava lause teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Kiesolevas punktis sitestatud vihese tihtsusega erandit kohaldatakse ajutiselt 31. detsembrini 2020. Liikmesriigid,
kellel on otsene majandamishuvi, esitavad erandit toetava tiiendava teadusliku teabe niipea kui véimalik ning mitte
hiljem kui 1. maiks 2020. STECF hindab esitatud teaduslikku teavet 31. juuliks 2020.%

b) lisatakse jargmine punkt o:

,0) ICESi 4. alapiirkonna liidu vetes hariliku molva pdohjalihedase puitigi puhul pohjatraale (OTB, OTT, PTB)
(vorgusilma suurus 120 mm vdi rohkem) kasutavate laevadega:

kalavarude kaitseks kehtestatud alammaddust vaiksema hariliku molva puhul kuni 3 % kdnealuse liigi aastasest
koguptitigist.

Artikkel 2
Kéesolev maarus joustub jirgmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2020.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 28. august 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2020/1759,
28. august 2020,
millega parandatakse delegeeritud miirust (EL) nr 13942014, millega kehtestatakse tagasiheitekava
seoses teatavate pelaagiliste liikide piiiigiga edelapiirkonna vetes
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2013. aasta médrust (EL) nr 1380/2013 dihise
kalanduspoliitika kohta, millega muudetakse ndukogu mddruseid (EU) nr 1954/2003 ja (EU) nr 1224/2009 ning
tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirused (EU) nr 2371/2002 ja (EU) nr 639/2004 ning ndukogu otsus 2004/585/
EU, () eriti selle artikli 15 1diget 6 ning artikli 18 1dikeid 1 ja 3,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méiruse (EL) nr 1380/2013 eesmirk on kaotada jark-jargult tagasiheide kogu liidu kalanduses, kehtestades selliste
liikide piitigi lossimise kohustuse, mille suhtes kohaldatakse piiiigi piirnorme.

Miiruse (EL) nr 1380/2013 artikli 15 I6ikega 6 on komisjonile antud digus vdtta delegeeritud digusaktiga kuni
kolmeks aastaks vastu tagasiheitekavad, mida on véimalik iiks kord uuendada ja mis pdhinevad iihistel soovitustel,
mille on vilja to6tanud lifkmesriigid koos asjaomaste nduandekomisjonidega.

Belgial, Hispaanial, Prantsusmaal, Madalmaadel ja Portugalili on otsene huvi kalavarude majandamiseks
edelapiirkonna vetes. Pirast konsulteerimist edelapiirkonna vete nduandekomisjoni ja pelaagiliste litkkide nduandeko-
misjoniga esitasid konealused litkmesriigid 2. juunil 2017 komisjonile tihise soovituse pikendada tagasiheitekavas
sdtestatud vihese tahtsusega erandite kehtivusaega.

Pirast kdnealust soovitust ning kalanduse teadus-, tehnika- ja majanduskomitee (STECF) (%) positiivset hinnangut
pikendati komisjoni delegeeritud méaarusega (EL) 2018/188 () aastatel 2018, 2019 ja 2020 vihese tihtsusega
erandi kestust seoses anSoovise, makrelli ja stauriidi piitigiga Rahvusvahelise Mereuurimise Noukogu (ICES) 8.
rajoonis traallaudadega traalide (OTM) ja paaristraalide (PTM) puhul. See erand oli aastateks 2015, 2016 ja 2017
traallaudadega traalide (OTM) ja paaristraalide (PTM) puhul juba tehtud komisjoni delegeeritud médarusega (EL)
nr 1394/2014, () vottes aluseks pohjendatud argumendid selle kohta, et miks on valikulisust edasiselt keeruline
suurendada.

Vea tOttu jdeti paaristraalid (PTM) tahtmatult delegeeritud maarusest (EL) 2018/188 vilja ja eespool nimetatud
liikmesriigid palusid komisjonil see viga parandada. Viide iihele piitigivahendile tuleks vilja jitta, et holmata
andoovise, makrelli ja stauriidi piiiigi puhul koik pelaagilised piitigivahendid (traallaudadega traalid ja paaristraalid).

Seepirast tuleks delegeeritud mairust (EL) nr 1394/2014 vastavalt muuta.

Kuna kidesoleva médrusega ettendhtud meetmed mojutavad otseselt liidu laevade kalapiiiigihooaja kavandamist ja
seonduvat majandustegevust, peaks kdesolev méidrus joustuma kohe pdrast selle avaldamist. Vottes arvesse, et
delegeeritud maidrust (EL) 2018188 kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2018, tuleks kdesolevat mairust kohaldada
alates 1. jaanuarist 2020.

ELT L 354, 28.12.2013, 1k 22.
https://stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327STECF+PLEN+14-02.pdf[e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
Komisjoni 21 novembri 2017. aasa delegeeritud méédrus (EL) 2018/188, millega muudetakse delegeeritud maarust (EL) nr 1394/2014,
millega kehtestatakse tagasiheitekava teatava pelaagilise piitigi puhul edelapiirkonna vetes (ELT L 36, 9.2.2018, Ik 1).

Komisjoni 20. oktoobri 2014. aasta delegeeritud médrus (EL) nr 13942014, millega kehtestatakse tagasiheitekava seoses teatavate
pelaagiliste liikide piitigiga edelapiirkonna vetes (ELT L 370, 30.12.2014, lk 31).


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327/STECF+PLEN+14-02.pdf/e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Delegeeritud maaruse (EL) nr 13942014 artikli 3 punkt ¢ asendatakse jargmisega:

,¢) 2018., 2019. ja 2020. aastal kuni 4 % anSoovise, makrelli ja hariliku stauriidi aastasest kogusaagist pelaagilise
traalpiiigi puhul, mille sihtliigid on ICESi 8. rajoonis anSoovis, makrell ja stauriidid ning mille jaoks kasutatakse
pelaagilist traali;*.

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2020.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 28. august 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1760,
25. november 2020,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis DSM 25841 preparaadi kasutamiseks kdikide
sealiikide, sealhulgas emiste, vilja arvatud imetavad emised (piimapdrsaste kasuks), s6odalisandina
(loa hoidja Chr. Hansen A/S)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdotades kasutatavate sdddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud kaks taotlust Bacillus subtilis DSM 25841 preparaadi
lubamiseks. Taotlustele olid lisatud kdnealuse mairuse artikli 7 16ikes 3 ndutud iksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotlustes kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis DSM 25841 preparaadi kasutamiseks koikide sealiikide, sealhulgas
emiste, vilja arvatud imetavad emised (piimapdrsaste kasuks), soddalisandina, mida liigitatakse soodalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid*“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jéudis oma 20. veebruari 2018, (?) 4. oktoobri 2019 () ja
4. oktoobri 2019 (%) arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Bacillus subtilis DSM
25841 preparaat kahjulikku moju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet mirkis
ka, et seda preparaati tuleks kisitada vdimaliku hingamiselundite sensibilisaatorina ning et toiduohutusamet ei saa
jareldada, et see preparaat voib olla nahka ja silmi drritav voi nahka sensibiliseeriv. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks
votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste tervisele, eelkdige
soodalisandi kasutajate puhul. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et kdnealune preparaat voib anda hdid
tulemusi sihtliikide zootehniliste nditajate parandamisel. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjargse
jirelevalve erinduete jérele. Uhtlasi kinnitas toiduohutusamet méiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva s66dalisandi analiiisimeetodi kohta.

(5)  Bacillus subtilis DSM 25841 preparaadi hindamisest nihtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seega tuleks anda luba konealuse preparaadi kasutamiseks.

(6)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,

1

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

(*) EFSA Journal 2018;16(4):5199.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5882.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5884.

2



26.11.2020 Euroopa Liidu Teataja L 397/7

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas nimetatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised s66dalisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained®, lubatakse kasutada s6ddalisandina loomasoddas vastavalt lisas sdtestatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 25. november 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miini- Maksi- v Maksi-
. - Miinimum- .
o ) mumsisal- | mumsisal- sisaldus mumsisal-
.S ood.allsand.l Loa hoidja e Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi Vanuse dus dus dus . Loa .
identifitseeri- . Soodalisand Kirield s d K . ilempii Muud sitted kehtivusaja
. ber nimi 1rjeldus, ana. uusimeetos - ategoorla ulempir CFU/kg téisséédas, . ) . 15
misnum L . CFUd joogivee liitri pp
mille niiskusesisaldus
kohta
onl2%
Kategooria: zootehnilised s66dalisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1900 |Chr.Hansen| Bacillus | Séodalisandi koostis Koik sealiigid, - 5x 108 - 1,7 x 10* - . Soodalisandi ja eelsegude|16.12.2030
AlS subtilis . B sealhulgas kasutamisjuhistes
DSM 25841 | Bacillus  subtilis DSM| emised, mirgitakse
25841 preparaat, mis| vilja arvatud sailitustingimused ja
sisaldab vahemalt 1,25 x| jmetavad piisivus kuumtddtlemisel.
10" CFU/g s60dalisandit emised
) (kasuks
Tahkel kujul piimapdrsast- o
cle) . Soodalisandit voib kasutada
joogivees.
Toimeaine kirjeldus
Bacillus  subtilis  DSM . Soodalisandi  kasutamisel
25841  eluvdimelised joogivees tuleb tagada
spoorid soodalisandi thtlane
jaotumine.
o .
Analiiisimeetod (' . Soodakditlejad kehtestavad
Bacillus  subtilis DSM soodalisandi ja eelsegude
25841  tuvastamiseks: kasutajatele kasutamiskorra
Tuvastamine: ja votavad korralduslikud
impulssvalja- meetmed, millega

geelelektroforees (PFGE)

Bacillus ~ subtilis  DSM
25841 loendamine
soodalisandis, eelsegus
ja soodas:
pindkiilvimeetodil,

kasutades triiptoon-soja-
agarit —EN 15784

vihendatakse soodalisandi
kasutamisest tulenevaid
voimalikke ohte: vdimalik

hingamiselundite
sensibilisaator,  voimalik
nahka drritav  aine ja

voimalik silmade v6i naha
sensibilisaator. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
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meetmed ei  vOimalda
konealuseid ohte
korvaldada vOi
minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1761,
25. november 2020,

milles kisitletakse loa andmist Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197 abil kidritamise teel
saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi kasutamiseks kdigi loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdotades kasutatavate sdddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197
abil kadritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud
mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 noutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotlus kisitleb loa andmist Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197 abil kdaritamise teel saadud L-tsiisteiinve-
sinikkloriidmonohiidraadi kasutamiseks koigi loomaliikide s66dalisandina. Taotleja taotles konealuse soddalisandi
liigitamist soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid*“.

(4)  Taotleja taotles kdnealuse so6dalisandi kasutamise lubamist ka joogivees. Md4rusega (EU) nr 1831/2003 ei ole siiski
lubatud lubada 16hna- ja maitseainete kasutamist joogivees. Seega ei tohiks lubada Escherichia coli KCCM 80109 ja
KCCM 80197 abil kddritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi kasutamist joogivees. Asjaolu, et
Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197 abil kddritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraati ei
ole lubatud kasutada 16hna- ja maitseainena joogivees, ei takista selle kasutamist veega manustatavas segasoodas.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 19. martsi 2020. aasta arvamuses (?
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197 abil
kadritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraat kahjulikku moju loomade ega tarbijate tervisele ega
keskkonnale. Toiduohutusamet jéudis Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197 abil kiaritamise teel saadud
L-tsiisteiinhiidrokloriidmonohiidraadi puhul jireldusele, et kuigi kasutajate kokkupuude ainega sissehingamise teel
on vihetdendoline vihese tolmususe tottu, soovitatakse toode klassifitseerida hingamiselundeid arritavaks aineks,
kuna selle pH lahuses on madal. Lisaks tuleks see esitatud uuringute tulemuste pohjal klassifitseerida nahka
drritavaks ja rasket silmakahjustust péhjustada voivaks aineks. L-tsiisteiinhiidrokloriidmonohiidraat ei ole naha
sensibilisaator. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et kuna Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197 abil
kédritamise teel saadud L-tsiisteiinhiidrokloriidmonohiidraati kasutatakse toidus l6hna- ja maitseainena, voib
eeldada, et sellel voib olla sarnane toime s60das, ja seepirast ei ole vaja tiiendavalt tdendada selle tdhusust soodas
kasutamisel. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jirele.
Toiduohutusamet kinnitas madrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soddalisandi
analiiiisimeetodi kohta soodas.

(6)  Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197 abil kaidritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi
hindamisest nahtub, et mddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud.
Seepirast tuleks anda luba Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM 80197 abil kéiritamise teel saadud L-tsiisteiinvesi-
nikkloriidmonohiidraadi kasutamiseks kédesoleva maaruse lisas esitatud viisil.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  Parema kontrolli voimaldamiseks tuleks sitestada teatavad piirangud ja tingimused. Eelkdige tuleks s66dalisandi
etiketil esitada soovitatav sisaldus. Kui sellist sisaldust iiletatakse, tuleks eelsegude etiketil esitada selle kohta teave.

(8)  Kéesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid* ja funktsionaalrithma ,16hna- ja
maitseained*, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasootades vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 25. november 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dalisand dus dus
Soodalisandi . .1 .. sl s Loa
identifcseer. | 198 | Sodalisang | Koosis keemiline valem kirjeldus, | Loomalik voi | Vanuse | poieneqine isadus Muud sted kehtivusaja
imisnumber | 10142 analiliisimeeto *kategooria | llempiir | o ikorammides 12 % 1opp
niiskusesisaldusega
tiisso6da kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: [8hna- ja maitseained.
2b920i - L-tsiisteiinvesi- | So6dalisandi koostis K&ik looma- - - - . Soodalisand lisatakse soodale eelse-| 16.12.2030
nikkloriidmono- | L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraat | liigid guna.
hiidraat Toimeaine kirjeldus . Soodalisandi ja eelsegude kasutamis-

L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraat
Escherichia coli KCCM 80109 ja KCCM
80197 abil kiiritamise teel saadud L-
tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraat
Puhtus: médiramisel alusel = 98,5 %
Keemiline valem: C;H,NO,S*HCIH,O
CASi number: 7048-04-6.

FLAVISe number: 17.032
Analiiiisimeetod (')
L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi
tuvastamiseks sooddalisandis: ioonivahe-
tuskromatograafia koos kolonnijargse
derivaatimisega ja 6.6-2.2.56-meetod 1
L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi
tuvastamiseks soddalisandis: ioonivahe-
tuskromatograafia koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise madramisega
(IEC-VIS/FD)
L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi
tuvastamiseks soddalisandis: ioonivahe-
tuskromatograafia koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja fotomeetrilise maara-
misega (IEC-VIS) — komisjoni mairus
(EU) nr 152/2009 ()(I1I lisa F osa)

juhistes margitakse sailitustingimu-
sed ja piisivus kuumtootlemisel.

. Soddalisandi mirgistus peab sisalda-

ma jargmist teavet:
,<Toimeaine soovitatav maksimumsi-
saldus 12 % niiskusesisaldusega tiis-
soodas: 25 mgfkg.”

. Eelsegu margistusel esitatakse asjao-

mase funktsionaalrithma nimetus,
soodalisandi nimetus ja identifitseeri-
misnumber ning lisatud toimeaine
kogus, kui toimeaine sisaldus 12 %
niiskusesisaldusega tdissoodas iiletab
jargmist vaartust: 25 mg/kg.

. Soodakditlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse
sissehingamisest, nahakaudsest kok-
kupuutest ja silma sattumisest tulene-
da voivaid ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei

efeyed], npir edooing T1/6€ 1
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Soodalisandi
identifitseer-
imisnumber

Loa
hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
iilempiir

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dus dus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tiiss66da kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

voimalda kdnealuseid ohte kdrvalda-
da voi minimeerida, kasutatakse soo-
dalisandi ja eelsegude kiitlemisel isi-
kukaitsevahendeid, sealhulgas
respiraatorit, kaitseprille ja kaitsekin-

daid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta madrus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s66da ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1).
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1762,
25. november 2020,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 ja Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 preparaadi kasutamiseks kdikide kodulinnuliikide nuum-, muna- voi
aretuslindude so6dalisandina (loa hoidja Chr. Hansen A/S)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodotades kasutatavate soddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM
32325 ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparaadi lubamiseks. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/
2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 ja Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 preparaadi kasutamiseks kdikide kodulinnuliikide nuum-, muna- vi aretuslindude s66dalisandina,
mida liigitatakse kategooriasse ,zootehnilised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 20. martsi 2020. aasta arvamuses (3
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM
32325 ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparaat kahjulikku m&ju loomade ja inimeste tervisele ega
keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et andmete puudumisel ei ole vdimalik teha jdreldusi
soodalisandi tekitatava naha/silmade drrituse voi naha sensibiliseerimise kohta ning kuna toimeained on valgulised,
tuleks soodalisandit kisitada hingamiselundite sensibilisaatorina. Seepérast leiab komisjon, et tuleks votta
asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku mdju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate
tervisele. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et toode voib olla tdhus zootehnilise lisandina s6odas ja joogivees.
Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jdrele. Toiduohutusamet kinnitas ka
miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande s6ddas sisalduva kdnealuse sdodalisandi
analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 and Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparaadi
hindamine nditab, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud.
Seepdrast tuleks anda luba toote kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas esitatud viisil.

(6)  Kédesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained“, lubatakse kasutada so6dalisandina loomasootades kdnealuses lisas
esitatud tingimustel.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6094.
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Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 25. november 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miini- Maksi- Miini- Maksi-
o isal- | T | mumsisal- | U0
So6dali- Vanu- mumsISai- |- gical- sisal-
sandi . . s U dus dus dus dus Loa
. . e 11 Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi se B ; .
identifit- | Loa hoidjanimi| Soo6dalisand Kirjeldus, analiiiisimeetod Kategooria ilem- — Muud sitted kehtivusaja
seerimis- » - CFU/kg tdissoodas, 18pp
number pur mille CFUd joogivee liitri
niiskusesisaldus on kohta
12 %
Kategooria: zootehnilised s66dalisandid. Funktsionaalriihm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus Soddalisandi koostis Koik - |1,6x10°| - |54x10¢ - . Soodalisandi ja eelsegude | 16.12.2030
AlS subtilis DSM | Bacillus subtilis DSM 32324, | kodulinnuliikide kasutamisjuhistes mirgitakse
32324, Bacillus subtilis DSM 32325 ja | nuum-, muna- sdilitustingimused ~ ja  plisivus
Bacillus Bacillus amyloliquefaciens DSM | vdi aretuslinnud kuumtootlemisel.
subtilis DSM | 25840 preparaat, mis . Soodalisandi kasutamisel joogivees
32325ja sisaldab vihemalt 3,2 x 10° tuleb tagada soodalisandi iihtlane
Bacillus CFU/glisandit (1,6 x 10° CFU jaotumine.
amyloliquefac- | B. subtilis DSM 32324/g; 1,0 . Voib  kasutada soodas, mis
iens DSM x 10° CFU B. subtilis DSM sisaldavad lubatud
25840 32325/gja 0,6 x 10° CFU B. koktsidiostaatikume:  diklasuriil,
amyloliquefaciens DSM dekokvinaat ja halofuginoon.
25840/g) . Soodakaitlejad kehtestavad
T soodalisandi ja eelsegude
Toimeaine kirjeldus kasutajatele  kasutamiskorra  ja

Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325 ja
Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 elujoulised spoorid

Analiiiisimeetod ()
Loendamine séodalisandis,
eelsegudes, s6odas ja vees:
pindkilvimeetod triiptoon-
soja-agaril (EN 15784).
Tuvastamine: impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE).

votavad korralduslikud meetmed,
millega vahendatakse soodalisandi
kasutamisest tulenevaid vdimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korvaldada voi
minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eclsegude kitlemisel
isikukaitsevahendeid,  sealhulgas
respiraatorit, kaitseprille  ja
kaitsekindaid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1763,
25. november 2020,

millega kiidetakse heaks olemasoleva toimeaine formaldehiiiidi kasutamine tooteliikidesse 2 ja 3
kuuluvates biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (!) eriti selle artikli 89 15ike 1 kolmandat I6iku,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni delegeeritud méirusega (EL) nr 1062/2014 (%) on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest, mida
tuleb hinnata seoses nende voimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. Sellesse loetellu kuulub ka
formaldehiiiid.

(2)  Formaldehiiiidi on hinnatud kasutamiseks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU () V lisas kirjeldatud
tooteliiki 2 (eraruumide ja avalike tervishoiuruumide desinfektsioonivahendid ja muud biotsiidid) ja tooteliiki 3
(loomade hiigieeniks kasutatavad biotsiidid) kuuluvates biotsiidides, mis vastavad maaruse (EL) nr 528/2012 V lisas
kirjeldatud tooteliikidele 2 ja 3.

(3)  Toimeainet hinnanud Saksamaa pddev asutus esitas 29. juulil 2013 komisjonile hindamisaruanded ja oma
jareldused.

(4)  Kooskdlas delegeeritud mairuse (EL) nr 1062/2014 artikli 7 1dikega 2 vdttis biotsiidikomitee 10. detsembril 2019
vastu Euroopa Kemikaaliameti (edaspidi ,.kemikaaliamet®) arvamused, (*) vottes arvesse toimeainet hinnanud padeva
asutuse jareldusi.

(5)  Madruse (EL) nr 5282012 artikli 90 loikest 2 voib jdreldada, et aineid, mille hindamise lifkmesriigid on
1. septembriks 2013 ldpetanud, tuleks hinnata vastavalt direktiivi 988 /EU sitetele.

(6)  Kemikaaliameti arvamuste kohaselt vastavad tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvad biotsiidid, mis sisaldavad
formaldehiiiidi, eeldatavasti direktiivi 98/8/EU artiklis 5 sitestatud nduetele, kui on tdidetud teatavad selle toimeaine
kasutamist reguleerivad nduded ja tingimused.

(7)  Seepdrast on asjakohane kiita heaks formaldehiiiidi kasutamine tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvates biotsiidides, kui on
tdidetud teatavad nduded ja tingimused.

(8)  Kemikaaliameti arvamustes jouti jareldusele, et formaldehiiiid vastab kooskdlas Euroopa Parlamendi ja noukogu
midrusega (EU) nr 1272/2008 () 1B kategooria kantserogeeniks klassifitseerimise kriteeriumidele.

(9)  Kuna formaldehiiiid tuleks direktiivi 98/8/EU tingimuste kohaselt heaks kiita, peaks heakskiidu kehtivusaeg seda
omadust arvesse vottes olema mérkimisvédrselt lithem kui konealusele direktiivile vastava tava kohane 10 aastat.
Kuna formaldehiiiidi suhtes on alates 14. maist 2000 kohaldatud mairuse (EL) nr 528/2012 artiklis 89 sdtestatud
tleminekuperioodi ja kuna formaldehiiiid on olnud vastastikusel hindamisel alates 29. juulist 2013 ning kuna

() ELTL167,27.6.2012,1k 1.

) Komisjoni 4. augusti 2014. aasta delegeeritud méédrus (EL) nr 1062/2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EL) nr 528/2012
osutatud tooprogrammi kohta, milles kisitletakse koigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist labivaatamist
(ELT L 294, 10.10.2014, 1k 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123,
24.4.1998, Ik 1).

(*) Biotsiidikomitee arvamus toimeaine formaldehiiiidi heakskiitmise taotluse kohta, tooteliik 2, ECHA/BPC/232/2019, vastu vdetud
10. detsembril 2019. Biotsiidikomitee arvamus toimeaine formaldehiiiidi heakskiitmise taotluse kohta, tooteliik 3, ECHA/BPC[233]
2019, vastu vdetud 10. detsembril 2019.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1272/2008, mis késitleb ainete ja segude klassifitseerimist,

mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning

muudetakse mérust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
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heakskiidu voimalikku uuendamist arvesse vottes tuleks liidu tasandil voimalikult kiiresti uurida, kas formaldehiiiidi
puhul on v&imalik tdita madruse (EL) nr 528/2012 artikli 5 1dikes 2 sitestatud tingimusi, peaks heakskiidu
kehtivusaeg olema kolm aastat.

(10) Madruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punkti 10 kohaselt peaksid liitkmesriikide padevad asutused hindama, kas nende
territooriumil on véimalik kdnealuse méiruse artikli 5 16ike 2 tingimusi tdita, et otsustada, kas formaldehiitidi
sisaldava biotsiidi kasutamiseks vib loa anda.

(11) Mdédruse (EL) nr 528/2012 artikli 23 kohaldamisel tuleks formaldehiiiidi siiski kisitada asendamisele kuuluva ainena,
kuna see vastab nimetatud médruse artikli 10 16ike 1 punktis a sitestatud tingimustele. Seepirast peaksid
liikmesriikide pddevad asutused formaldehiiidi sisaldava biotsiidi loataotluse vdi loa uuendamise taotluse
hindamise osana tegema vordleva hindamise.

(12) Kuna kemikaaliameti jirelduste kohaselt vastab formaldehiiiid miiruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa kohastele 1B
kategooria kantserogeeniks ja 1. kategooria naha sensibilisaatoriks klassifitseerimise kriteeriumidele, tuleks
formaldehiiiidiga to6deldud voi formaldehiiidi sisaldavad tooted turule laskmisel asjakohaselt margistada.

(13) Madrus ei mojuta todtervishoidu ja tooohutust reguleerivate liidu digusaktide, eelkdige noukogu direktiivide
89/391/EMU (°) ja 98/24/EU (') ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/37[EU (*) kohaldamist.

(14) Enne toimeaine heakskiitmist tuleks ette niha mdistlik ajavahemik, et huvitatud isikud saaksid vdtta vajalikud
meetmed, et valmistuda uute nduete tditmiseks.

(15) Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks toimeaine formaldehiitidi kasutamine tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvates biotsiidides kooskélas lisas esitatud
nduete ja tingimustega.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 25. november 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN

() Noukogu 12. juuni 1989. aasta direktiiv 89/391/EMU todtajate todtervishoiu ja tddohutuse parandamist soodustavate meetmete
kehtestamise kohta (EUT L 183, 29.6.1989, 1k 1).

() Noukogu 7. aprilli 1998. aasta direktiiv 98/24/EU totajate tervise ja ohutuse kaitse kohta keemiliste mdjuritega seotud ohtude eest
t661 (neljateistkiimnes iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 18ike 1 tihenduses) (EUT L 131, 5.5.1998, 1k 11).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU to6tajate kaitse kohta t66] kantserogeenide ja
mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues iiksikdirektiiv ndukogu direktiivi 89/391/EMU artikli 16 18ike 1
tdhenduses) (ELT L 158, 30.4.2004, lk 50).



LISA
. IUPACi nimetus Toimeaine minimaalne Heakskiitmise Heakskiidu . " .
Tavanimetus . . " . . Tooteliik Tapsustavad tingimused
Tunnuskoodid puhtusaste (') kuupiev aegumiskuupiev
Formalde- IUPACi nimetus: 25-55,5 % formalde- 1. veebruar 2022 | 31. jaanuar 2025 2 Formaldehtiidi kdsitatakse kooskdlas mdidruse (EL) nr 528/2012
hiid metanaal hiiidi vesilahus artikli 10 16ike 1 punktiga d asendamisele kuuluva toimeainena.

EU nr: 200-001-8
CASinr: 50-00-0

(minimaalne puhtusaste:
87,5 massiprotsenti for-
maldehiiiidi)

Biotsiidide puhul antakse luba jargmistel tingimustel.

1) Toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu selliste loataotlusega
holmatud  kasutusaladega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tohususele, mida liidu tasandil ei ole toimeaine riskide hindamisel
kisitletud. Kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punktiga 10
vOetakse toote hindamisel arvesse ka seda, kas mdidruse (EL)
nr 528/2012 artikli 5 ldikes 2 esitatud tingimused vdivad olla
tdidetud.

2) Tooteid lubatakse kasutada ainult neis liikmesriikides, kus on tdidetud
vihemalt itks mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 5 15ikes 2 sitestatud
tingimustest.

3) Pidades silmas hinnatud kasutusviiside puhul kindlaks tehtud riske,
tuleb toote hindamisel poorata erilist tahelepanu:

i) nende toodete kutselistele kasutajatele, mida kasutatakse pindade
desinfitseerimiseks piihkimise teel;

i) ldsuse ja laste teisesele kokkupuutele;
i) veekeskkonda toodete puhul, mida kasutatakse epideemia korral
ruumi desinfitseerimiseks fumigeerimise teel.

Toodeldud toodete turulelaskmise tingimuseks on, et formaldehiiiidiga
toodeldud voi seda sisaldava toote turulelaskmise eest vastutav isik
tagab, et toodeldud toote mirgistusel on esitatud mdidruse (EL)
nr 5282012 artikli 58 1ike 3 teises 16igus loetletud teave.

Formaldehiiiidi kisitatakse kooskdlas maidruse (EL) nr 528/2012
artikli 10 16ike 1 punktiga d asendamisele kuuluva toimeainena.

Biotsiidide puhul antakse luba jargmistel tingimustel.

1) Toote hindamisel pooratakse erilist tahelepanu selliste loataotlusega
holmatud ~ kasutusaladega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tdhususele, mida liidu tasandil ei ole toimeaine riskide hindamisel
kisitletud. Kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punktiga 10
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vOetakse toote hindamisel arvesse ka seda, kas mdiiruse (EL)
nr 528/2012 artikli 5 1oikes 2 esitatud tingimused vdivad olla
tdidetud.

2) Tooteid lubatakse kasutada ainult neis litkmesriikides, kus on tdidetud
vihemalt ttks mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 5 1dikes 2 sitestatud
tingimustest.

3) Pidades silmas hinnatud kasutusviiside puhul kindlaks tehtud riske,
tuleb toote hindamisel poorata erilist tahelepanu:

i) nende toodete kutselistele kasutajatele, mida epideemia korral
kasutatakse loomapidamishoonete ja soidukite
desinfitseerimiseks pihustamise teel;

i) tldsuse teisesele kokkupuutele;

iliy pinnaveele, setetele, pinnasele ja pohjaveele pdrast toodete
kasutamist soidukite desinfitseerimiseks ja loomade jalgade
desinfitseerimiseks vannitamise voi sissekastmise teel.

4) Toodete puhul, mille jiigid vdivad esineda toidus vdi soodas,
kontrollitakse vajadust kehtestada uued jddkide piirnormid voi
muuta kehtivaid piirnorme vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirusele (EU) nr 470/2009 () vdi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirusele (EU) nr 396/2005 () ning vdetakse asjakohased
riskivahendamismeetmed, millega tagatakse, et kohaldatavaid jaikide
piirnorme ei iiletata.

Toodeldud toodete turulelaskmise tingimuseks on, et formaldehiiidiga
toodeldud voi seda sisaldava toote turulelaskmise eest vastutav isik
tagab, et toodeldud toote mirgistusel on esitatud mdidruse (EL)
nr 5282012 artikli 58 1ike 3 teises 16igus loetletud teave.

() Selles veerus esitatud puhtusaste on minimaalne puhtusaste, mille juures toimeainet hinnati. Turule lastud tootes vdib olla sama voi erineva puhtusastmega toimeaine, kui on tdendatud, et see on tehniliselt
samavdairne hinnatud toimeainega.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méirus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse ithenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu miarus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérust
(EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja séddas vdi nende pinnal esinevate pestitsiidide jédkide piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU
muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1).
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1764,
25. november 2020,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium stationis KCCM 80161 abil kairitamise teel saadud
dinaatrium-5'-inosinaadi kasutamiseks kdigi loomaliikide s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdotades kasutatavate sd6dalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Corynebacterium stationis KCCM 80161 abil
kadritamise teel saadud dinaatrium-5’-inosinaadi lubamiseks. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse loa andmist Corynebacterium stationis KCCM 80161 abil kdaritamise teel saadud dinaatrium-5'-
inosinaadi kasutamiseks koigi loomaliikide soodalisandina. Taotleja taotles konealuse soodalisandi liigitamist
soodalisandite kategooriasse ,,organoleptilised lisandid“.

(4)  Taotleja taotles kdnealuse sdddalisandi kasutamise lubamist ka joogivees. Mddrusega (EU) nr 1831/2003 ei ole siiski
lubatud lubada 16hna- ja maitseainete kasutamist joogivees. Seega ei tohiks lubada Corynebacterium stationis KCCM
80161 abil kddritamise teel saadud dinaatrium-5'-inosinaadi kasutamist joogivees. Asjaolu, et s66dalisandi
kasutamiseks 16hna- ja maitseainena joogivees ei ole luba antud, ei vilista selle kasutamist veega manustatavas
segasG0das.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 7. mai 2020. aasta arvamuses (*) jareldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Corynebacterium stationis KCCM 80161 abil kddritamise teel saadud
dinaatrium-5'-inosinaat  kahjulikku m&ju loomade ega tarbijate tervisele ega keskkonna ohutusele.
Toiduohutusamet joudis oma arvamuses jireldusele, et soodalisand ei ole sissehingamisel miirgine, ei drrita nahka
ega silmi ning ei ole naha sensibilisaator. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et Corynebacterium stationis KCCM
80161 abil kadritamise teel saadud dinaatrium-5'-inosinaadi maju toidu maitsele on histi tdestatud ja seetdttu ei
ole vaja selle tdhusust s6odas tdiendavalt tdendada. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse
jarelevalve erinduete jdrele. Toiduohutusamet kinnitas maarusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
esitatud aruande s60dalisandi analiiiisimeetodi kohta s66das.

(6)  Corynebacterium stationis KCCM 80161 abil kddritamise teel saadud dinaatrium-5'-inosinaadi hindamisest nihtub, et
mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepérast tuleks
anda luba Corynebacterium stationis KCCM 80161 abil kédritamise teel saadud dinaatrium-5’-inosinaadi
kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas esitatud viisil.

(7)  Parema kontrolli vdimaldamiseks tuleks sitestada teatavad piirangud ja tingimused. Eelkdige tuleks s66dalisandi
etiketil esitada soovitatav sisaldus. Kui sellist sisaldust iiletatakse, tuleks eelsegude etiketil esitada selle kohta teave.

(8)  Kéesoleva middrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(5):6140.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub so6dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid* ja funktsionaalrithma ,16hna- ja
maitseained®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasootades vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 25. november 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dus dus
Soodalisandi . " o I -
identifitseeri- | Loa hoidja Soodalisand Koostis, keen}‘lyp? valf;m& kirjeldus, Loli) 1:1a111k vol H\lfanus.e.: Toimeaine sisaldus Muud sitted Loa kle ~h tivusaja
misnumber analiiiisimeeto -kategooria | ilempiir | oy mmides 12 % dpp
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid
Funktsionaalrithm: 16hna- ja maitseained
2b631i - Dinaatrium-5'- | Séddalisandi koostis K&ik looma- - - - . Soodalisand lisatakse 16.12.2030
inosinaat Dinaatrium-5’-inosinaat liigid soodale eelseguna.

Toimeaine kirjeldus

Corynebacterium stationis (KCCM 80161)
abil kdaritamise teel saadud

dinaatrium-5’-inosinaat
Puhtus: méiiramisel alusel = 97 %

Keemiline valem:
C10H11N4N3203P'7,5H20
CASi number: 4691-65-0

Analiiiisimeetod (')
Dinaatrium-5’-inosinaadi miiramine
soodalisandis: FAO JECFA monograafiad
»Dinaatrium-5’-inosinaat* ja
,Dinaatrium-5’-ribonukleotiidid“.

Dinaatrium-5-inosinaadi sisalduse
médramine soodalisandis jal6hna-ja/v6i
maitseainet sisaldavas eelsegus:
korgefektiivne vedelikkromatograafia
koos UV-pdhise maddramisega (HPLC-
uv)

. Soodalisandi  ja

eelsegude
kasutamisjuhistes margitakse
sailitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.

Soodalisandi etiketil esitatakse
jargmine teave:

»Joimeaine soovitatav
maksimumsisaldus eraldi voi
koos muude lubatud dinaatrium-
5'-ribonukleotiididega on:

50 mg/kg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %.”
Eelsegu mirgistusel esitatakse
asjaomase funktsionaalrithma
nimetus, soodalisandi nimetus ja
identifitseerimisnumber ning
lisatud toimeaine kogus, kui
toimeaine sisaldus 12 %
niiskusesisaldusega tdissoodas
tiletab jargmist védrtust:

50 mg/kg.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 397/24 Euroopa Liidu Teataja 26.11.2020

OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2020/1765,
25. november 2020,
millega jietakse heaks kiitmata olemasoleva toimeaine klorofeeni kasutamine tooteliiki 2 kuuluvates

biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta madrust (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, () eriti selle artikli 89 16ike 1 kolmandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni delegeeritud médrusega (EL) nr 1062/2014 (’) on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest, mida
tuleb hinnata seoses nende vdimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. Klorofeen (EU nr: 204-385-8, CASi
nr: 120-32-1) kuulub konealusesse loetellu.

(2)  Klorofeeni on hinnatud seoses selle kasutamisega médruse (EL) nr 528/2012 V lisas kirjeldatud tooteliiki 2
(desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud otseseks kasutamiseks inimeste v&i loomade puhul)
kuuluvates biotsiidides.

(3)  Referentriigiks maaratud Norra hindamist teinud padev asutus esitas 22. detsembril 2016 Euroopa Kemikaaliametile
(edaspidi ,kemikaaliamet*) hindamisaruande ja oma jareldused.

(4)  Kooskdlas delegeeritud midruse (EL) nr 10622014 artikli 7 15ikega 2 vottis biotsiidikomitee 4. mirtsil 2020 vastu
kemikaaliameti arvamuse, (*) vottes arvesse taotlust hinnanud padeva asutuse jireldusi.

(5)  Konealuse arvamuse kohaselt ei saa eeldada, et tooteliiki 2 kuuluvad biotsiidid, mis sisaldavad klorofeeni, vastavad
mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 16ike 1 punktis b sitestatud nouetele, kuna inimeste tervist dhvardava ohu
hindamise kiigus tuvastati lubamatuid riske.

(6)  Vbottes arvesse kemikaaliameti arvamust, ei ole asjakohane kiita heaks klorofeeni kasutamine tooteliiki 2 kuuluvates
biotsiidides.

(7)  Kdesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Klorofeeni (EU nr: 204-385-8, CASi nr: 120-32-1) kasutamine tooteliiki 2 kuuluvates biotsiidides jietakse heaks kiitmata.

() ELTL167,27.6.2012,1k 1.

(*) Komisjoni 4. augusti 2014. aasta delegeeritud maarus (EL) nr 1062/2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruses (EL) nr 528/2012
osutatud td6programmi kohta, milles ksitletakse koigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist libivaatamist
(ELT L 294, 10.10.2014, Ik 1).

() Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: Chlorophene, Product type:2
(Biotsiidikomitee arvamus jirgmise toimeaine heakskiitmise taotluse kohta: klorofeen, tooteliik: 2), ECHA/BPC/238/2020, vastu
voetud 4. mirtsil 2020.
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Artikkel 2

Kéesolev otsus joustub kahekiimnendal paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Briissel, 25. november 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2020/1766,
25. november 2020,

millega Suurbritannia ja Phja-liri Uhendkuningriigi keskdepositooriumide suhtes kohaldatavat
digusraamistikku kisitatakse piiratud ajavahemikul samaviirsena kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EL) nr 909/2014

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta maarust (EL) nr 909/2014, mis kisitleb védrtpabe-
riarvelduse parandamist Euroopa Liidus ja védrtpaberite keskdepositooriume ning millega muudetakse direktiive
98/26/EU ja 2014/65/EL ning maarust (EL) nr 236/2012, (') eriti selle artikli 25 1iget 9,

ning arvestades jargmist:

(1) 29. mirtsil 2017 esitas Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriik (edaspidi ,Uhendkuningriik®) Euroopa Liidu
lepingu artikli 50 kohase teate oma kavatsuse kohta EList vilja astuda. 17. oktoobril 2019 saavutasid Euroopa Liit
ja Uhendkuningriik kokkuleppe Uhendkuningriigi liidust viljaastumise lepingu () (edaspidi ,véljaastumisleping*)
ning sellele lisatud lirimaad ja P3hja-lirimaad kisitleva muudetud protokolli ja muudetud poliitilise deklaratsiooni
kohta (). Viljaastumislepingu kohaselt ja pirast selle ratifitseerimist Uhendkuningriigi Parlamendi Alamkojas,
heakskiitmist Euroopa Parlamendis ja sdlmimist ndukogus sai Uhendkuningriigist 1. veebruaril 2020 kolmas riik
ning liidu diguse kohaldamine Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis [opeb 31. detsembril 2020.

(2)  Vairtpaberite keskdepositooriumid (edaspidi ,keskdepositooriumid®) on finantsturgude jaoks olulised. Vairtpaberite
registreerimine registrikannete siisteemis (edaspidi ,notariteenused”) ja véirtpaberikontode hoidmine kdige
korgemal tasandil (edaspidi ,keskne hoidmisteenus) suurendavad ldbipaistvust ja kaitsevad investoreid, kuna
tagavad vairtpaberiemissiooni terviklikkuse, hoides &dra emiteeritud vdirtpaberite tlemdirase loomise voi
vihendamise. Keskdepositooriumid haldavad ka vairtpaberiarveldussiisteeme, mis tagavad véddrtpaberitehingute
arveldamise nduetekohaselt ja Gigel ajal. Need funktsioonid on kauplemisjirgses Kliirimis- ja arveldusprotsessis
kriitilise tdhtsusega. Vaartpaberiarveldussiisteemid on esmatihtsad ka rahapoliitika jaoks, kuna need on tihedalt
seotud rahapoliitiliste toimingute tagatise kindlustamisega.

(3)  Alates 1. jaanuarist 2021 kisitatakse Uhendkuningriigis asutatud viirtpaberite keskdepositooriume (edaspidi
,Uhendkuningriigi keskdepositooriumid*) kolmanda riigi keskdepositooriumidena mairuse (EL) nr 909/2014
tihenduses. Nad vdivad osutada liidu liikmesriigi 6iguse alusel emiteeritud finantsinstrumentide puhul notari- ja
keskseid hoidmisteenuseid tiksnes juhul, kui Euroopa Vidrtpaberiturujirelevalve (ESMA) neid konealuse médaruse
artikli 25 kohaselt tunnustab. Kui sellist tunnustust ei saada, ei tohi liidu emitendid kasutada Uhendkuningriigi
keskdepositooriume, et osutada notari- ja keskseid hoidmisteenuseid seoses litkmesriigi diguse alusel emiteeritud
vabalt vodrandatavate véidrtpaberitega. Selline olukord voib pdhjustada liidu emitentidele ajutisi probleeme nende
diguslike kohustuste tditmisel, kuna neid teenuseid, mida osutavad Uhendkuningriigi keskdepositooriumid seoses
lirimaa siseriikliku diguse alusel loodud ériithinguvairtpaberite ja borsil kaubeldavate fondidega (edaspidi ,lirimaa
dritthinguvairtpaberid ja borsil kaubeldavad fondid®), liidus tegevusloa saanud keskdepositooriumid (edaspidi ,liidu
keskdepositooriumid®) praegu ei osuta. Seepdrast on pdhjendatud ning liidu ja selle litkmesriikide huvides tagada, et
Uhendkuningriigi keskdepositooriumid vdivad jitkata teenuste osutamist liidus parast 31. detsembrit 2020 piiratud
ajavahemiku jooksul.

(4)  ESMA voib tunnustada kolmandas riigis asutatud keskdepositooriume iiksnes juhul, kui komisjon on vastu votnud
rakendusakti, millega mairatakse kindlaks, et asjaomase keskdepositooriumi suhtes kohaldatav &igus- ja
jarelevalvekord on samaviddrne mdiruses (EL) nr 909/2014 sitestatud nduetega. Arvestades ohtu, et
Uhendkuningriik astub liidust vilja ilma viljaastumislepingut sdlmimata, tunnistati komisjoni rakendusotsusega

() ELTL257,28.8.2014, Ik 1.

() Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaiihendusest viljaastumise leping
(ELTL 29, 31.1.2020, Ik 7).

() Poliitiline deklaratsioon, millega kehtestatakse Euroopa Liidu ja Uhendkuningriigi tulevaste suhete raamistik (ELT C 34, 31.1.2020, k 1).
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(EL) 2018/2030 () Uhendkuningriigi digus- ja jirelevalveraamistik ajavahemikuks kuni 30. mirtsini 2021
samavairseks. Viljaastumislepingu solmimise tulemusena ei muutunud konealune rakendusotsus kunagi
kohaldatavaks. Liidu keskdepositooriumid on lirimaa driithinguvédrtpaberite ja borsil kaubeldavate fondidega
seotud teenuste viljatootamisel viga kaugele joudnud, et voimaldada liidu emitentidel oma positsioone ile viia,
kuid seda t60d ei lOpetata tdielikult, kui 31. detsembril 2020 Idpetatakse liidu oiguse kohaldamine
Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis. Seepérast on vajalik ning liidu ja selle liikmesriikide huvides, et
Uhendkuningriigi keskdepositooriumide suhtes kohaldatav digus- ja jdrelevalvekord tunnistataks kuueks kuuks
samavadrseks mairuses (EL) nr 909/2014 sitestatud nduetega.

(5)  Selleks et kolmandas riigis asutatud keskdepositooriumide suhtes kohaldatavat digus- ja jdrelevalvekorda saaks
kisitada samavdirsena mdiruses (EL) nr 909/2014 sitestatud korraga, peavad vastavalt kdnealuse mdiruse
artikli 25 16ikele 9 olema tdidetud kolm tingimust.

(6)  Esiteks tuleb kolmanda riigi digus- ja jarelevalvekorraga tagada, et kdnealuse kolmanda riigi keskdepositooriumid
tdidavad oiguslikult siduvaid néudeid, mis on sisuliselt samaviirsed mairuses (EL) nr 909/2014 sdtestatud
nduetega. Kuni iileminekuperioodi 1opuni 31. detsembril 2020 on Uhendkuningriigi keskdepositooriumid
kohustatud jirgima mééruses (EL) nr 909/2014 sitestatud ndudeid. 26. juunil 2018 vdttis Uhendkuningriik
mdiruse (EL) nr 909/2014 sitted iile oma siseriiklikku digusse kehtivusega alates iileminekuperioodi [dpust.

(7)  Teiseks tuleb kolmanda riigi digus- ja jarelevalvekorraga tagada, et asjaomases kolmandas riigis asutatud keskdeposi-
tooriumide suhtes kohaldatakse pidevalt tShusat jirelevalvet, kontrolli ja tditmismeetmeid. Kuni iileminekuperioodi
16puni 31. detsembril 2020 on Uhendkuningriigi keskdepositooriumid vastavalt Uhendkuningriigi siseriiklikule
digusele ja kooskdlas médrusega (EL) nr 909/2014 Inglise Panga jirelevalve all. Alates tileminekuperioodi 13pust
jédb Inglise Pank madruses (EL) nr 909/2014 esitatud sitete Uhendkuningriigi siseriiklikku digusesse iilevdtmise
raames vastutavaks keskdepositooriumide jirelevalve eest ning praegu puuduvad andmed selle kohta, et kdnealuses
jarelevalves oleks ette niha olulisi muudatusi.

(8)  Kolmandaks tuleb kolmanda riigi digusraamistikus ette niha tulemuslik samavéirne siisteem kolmanda riigi
diguskorra kohaselt tegevusloa saanud keskdepositooriumide tunnustamiseks. See tagatakse midruse (EL)
nr 909/2014 artiklis 25 esitatud sitete iilevotmisega Uhendkuningriigi siseriiklikku odigusesse. Lisaks on
Uhendkuningriik kehtestanud konkreetsed iileminekusitted, mis vdimaldavad kolmanda riigi keskdepositooriumil
osutada Uhendkuningriigis notari- ja keskseid hoidmisteenuseid vihemalt kuue kuu jooksul parast seda, kui
Uhendkuningriik on teinud kindlaks kdnealuse kolmanda riigi raamistiku samavéérsuse.

(9)  Selle pdhjal voib jareldada, et Uhendkuningriigi keskdepositooriumide suhtes kohaldatav Uhendkuningriigi digus- ja
jarelevalvekord vastab pdrast viljaastumislepingu artiklis 126 osutatud iileminekuperioodi 16ppu kéigile méiruse
(EL) nr 909/2014 artikli 25 18ikes 9 sdtestatud tingimustele.

(10) Kéesolev otsus pdhineb teabel, mis on praegu kittesaadav Uhendkuningriigi keskdepositooriumide suhtes alates
1. jaanuarist 2021 kohaldatava digus- ja jirelevalvekorra kohta. Vttes arvesse Uhendkuningriigi teadaannet, et
teatavaid liidu digusraamistiku alusel tulevikus justuvaid ndudeid ei voeta iile tema siseriiklikku Sigusesse, saab
Uhendkuningriigis praegu kehtivat digus- ja jirelevalvekorda kisitada samavirsena iiksnes piiratud ajavahemiku
jooksul. Vdttes arvesse Uhendkuningriigi teadaannet tulevaste lahknevuste kohta seoses Uhendkuningriigi
keskdepositooriumide suhtes kohaldatava digus- ja jirelevalvekorraga, eeldatakse, et turuosalised valmistuvad
olukorraks ilma tiiendava samavaarsust kinnitava otsuseta selles valdkonnas.

(11) Laiaulatusliku ja tdhusa koostdokorra sdlmimine ESMA ja Inglise Panga vahel koosk6las mairuse (EL) nr 909/2014
artikli 25 loikega 10 tagab ennetava teabevahetuse ja jirelevalvetegevuse koordineerimise. Eelkdige tuleb sellise
korraga tagada, et ESMA-] on kdigis olukordades, sealhulgas hiddaolukordades, pidev juurdepiis kogu tema poolt
ndutavale teabele. Selle koostookorraga tuleks tagada ka see, et ESMA vdib jagada kogu asjakohast teavet médaruse

(Y Komisjoni 19. detsembri 2018. aasta rakendusotsus (EL) 2018/2030, millega Suurbritannia ja P8hja-liri Uhendkuningriigi keskdeposi-
tooriumide suhtes kohaldatavat Gigusraamistikku kisitatakse piiratud ajavahemikul samavédrsena kooskolas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médrusega (EL) nr 909/2014 (ELT L 325, 20.12.20138, k 47).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(EL) nr 909/2014 artikli 25 15ikes 5 osutatud asutustega, et konsulteerida nendega Uhendkuningriigi keskdeposi-
tooriumide tunnustatud staatuse kiisimuses voi kui nimetatud teave on nendele asutustele vajalik jirelevalveii-
lesannete taitmiseks.

Uhendkuningriigi ametiasutustelt eeldatakse liidu teavitamist kdigist muudatustest Uhendkuningriigi digus- ja
jarelevalvekorras, mis méjutavad notari- ja kesksete hoidmisteenuste osutamist Uhendkuningriigis. Komisjon jélgib
koostoos ESMAga mis tahes muudatusi digus- ja jarelevalvekorras, mis vivad mdjutada selliste teenuste osutamist
Uhendkuningriigis, samuti turu arengut ning jérelevalvealase koostod —tulemuslikkust, sealhulgas kiiret
teabevahetust ESMA ja Inglise Panga vahel. Komisjon voib igal ajal algatada libivaatamise, kui asjaomased
siindmused tingivad, et komisjon hindaks uuesti kdesoleva otsusega tunnustatud samavaarsust, kaasa arvatud juhul,
kui Uhendkuningriigi ametiasutused ei tee tulemuslikku koostood, ei vdimalda tulemuslikult hinnata riski, mida
Uhendkuningriigi keskdepositooriumid avaldavad liidule voi liilkmesriikidele, v&i kui Uhendkuningriigi keskdeposi-
tooriumide voi Inglise Panga tegevus edendab tarbetut ja ebaausat konkurentsi.

Liidu ja selle lilkmesriikide huvides ning selleks, et anda liidu keskdepositooriumidele aega, mida on vaja nende
pakutavate teenuste edasiarendamiseks seoses lirimaa dritthinguvddrtpaberite ja borsil kaubeldavate fondidega, ning
liidu emitentidele aega, mida on vaja nende positsioonide iileviimiseks liidu keskdepositooriumidesse, peaks
kiesolev otsus kaotama kehtivuse kuus kuud pérast selle kohaldamise alguse kuupdeva.

Kiesolev otsus peaks joustuma voimalikult kiiresti, et tagada liidu emitentidele kooskdlas viljaastumislepinguga
diguskindlus enne tileminekuperioodi 16ppu. Kéesolevat otsust tuleks kohaldada alates paevast, mis jirgneb paevale,
mil 16peb liidu diguse kohaldamine Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis.

Kiesoleva otsusega ette nahtud meetmed on kooskdlas Euroopa véartpaberikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Madruse (EL) nr 909/2014 artikli 25 kohaldamisel loetakse Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi digus- ja
jarelevalvekord, mida kohaldatakse Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigis juba asutatud ja tegevusloa saanud
keskdepositooriumide suhtes, samavairseks mdaruses (EL) nr 909/2014 sitestatud nduetega.

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2021.

Otsus kaotab kehtivuse 30. juunil 2021.

Briissel, 25. november 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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PARANDUSED

Noukogu 16. detsembri 2019. aasta mairuse (EL) 2019/2236 (millega miiratakse kindlaks teatavate
Vahemere ja Musta mere kalavarude ja kalavarude rithmade piiiigi voimalused 2020. aastaks)
parandus

(Euroopa Liidu Teataja L 336, 30. detsember 2019)

Lehekiiljel 17 artikli 4 punktis a

asendatakse ,a) ,GFCMi“ — Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) nr 1343/2011 () I lisas médratletud
alad;"
jargmisega: ,a) ,GFCMi geograafilised alapiirkonnad“ — Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidruse (EL)

nr 13432011 (°) I lisas méddratletud alad;*.
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Euroopa Liidu ja Indoneesia Vabariigi valitsuse vahelise teatavaid lennunduskiisimusi kisitleva
lepingu parandus

(Euroopa Liidu Teataja L 264, 8. oktoober 2011)

1. lisa kolmeteistkiimnendas taandes

asendatakse ,Madalmaade Kuningriigi valitsuse ja Indoneesia Vabariigi valitsuse vaheline lennutranspordileping,
allkirjastatud Haagis 23. novembril 1990 (edaspidi 2. lisas ,Indoneesia-Madalmaade leping”);

jargmisega: ,Madalmaade Kuningriigi valitsuse ja Indoneesia Vabariigi valitsuse vaheline lennutranspordileping,
allkirjastatud Haagis 23. novembril 1990, nagu seda on muudetud vastastikuse mdistmise
memorandumiga 19. augustil 2009 Haagis (edaspidi 2. lisas ,,Indoneesia-Madalmaade leping”);“.

2. lisa punkti b (Tegevus- ja muude lubade andmisest keeldumine, nende tithistamine, peatamine vdi piiramine) kaheteist-
kitmnendas taandes

asendatakse JIndoneesia-Madalmaade lepingu artiklid 3 ja 4;“

jargmisega: ,JIndoneesia-Madalmaade lepingu artikkel 4;.

2. lisa punkti ¢ (Ohutus) kaheteistkiimnendas taandes

asendatakse JIndoneesia Vabariigi ja Madalmaade Kuningriigi lennuametite poolt 19. augustil 2009 Haagis
koostatud vastastikuse mdistmise memorandumi IV lisa;*

jargmisega: ,19. augustil 2009 Haagis koostatud vastastikuse moistmise memorandumi IV lisa;".




Komisjoni 12. novembri 2020. aasta miiruse (EL) 2020/1683 (millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1223/2009
(kosmeetikatoodete kohta) II ja III lisa) parandus

(Euroopa Liidu Teataja L 379, 13. november 2020)

Lehekiiljel 38 lisa punkti 2 alapunktis b asendatakse tabel jirgmisega:

Aine médratlus Piirangud
Viitenum- Nimetus Maksnlr(llaalne Kasutustingimuste ja hoiatuste sonastus
ber Keemiline nimetus/INN koostisainete iihtses | CASi number | EU number | Toote liik, kehaosa K sisaldus Muud
nimestikus asutamisvalmis
tootes
a b c d e f g h i
,315 4-[(3-aminopiirasolo[1,5-a] | Dimethylpiperazi- [1256553- |813-255-5 |Juuksevirvaine Alates 3. juunist Alates 3. detsembrist 2021: tritkkida
piridiin-2-iitil)-1,1-dime- | njum Aminopyra- |33-9 oksiideerivates 2021: pédrast oksii- | margistusele: seguvahekord.
titilpiperasiin-1-iumkloriid- | zolopyridine HCl juuksevarvides deerivates tingimus-
vesinikkloriid tes segamist ei tohi | A\.Juuksevérvid voivad pohjustada
suurim juustele kan- | 5qeiq allergilisi reaktsioone. Lugege
tav kontsentratsioon |jhend |abi ja jirgige seda. Toode ei
iiletada 2 % (vaba ole ette nihtud kasutamiseks alla 16-
alusena arvutatult). | g;geastel lastel. ,Musta hennaga* tehtud
ajutised tdtoveeringud vdivad suuren-
dada allergia tekkimise ohtu.

Arge virvige juukseid, kui:

— teie ndol on 16dve voi teie peanahk
on tundlik, drritatud voi kahjusta-
tud;

— teil on kunagi pérast juuste vérvi-
mist esinenud mingeid reakt-
sioone;

— teil on varem ,musta hennaga“ teh-
tud ajutise titoveeringu jirel esine-
nud mingeid reaktsioone."

316 1-(3-((4-aminofentiiil) Methylimidazo- | 220158- Juuksevirvaine Alates 3. juunist Alates 3. detsembrist 2021: triikkida
amino)propiiiil)-3-metiiiil- | liumpropyl p-phe- | 86-1 oksiideerivates 2021: pirast oksii- | mérgistusele:
1H-imidasool-3-iumkloriid- | nylenediamine HCI juuksevarvides deerivates tingimus- | seguvahekord.

vesinikkloriid

tes segamist ei tohi
suurim juustele kan-
tav kontsentratsioon

,,Aluuksevérvid voivad pohjustada
raskeid allergilisi reaktsioone.
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iiletada 2 % (vaba
alusena arvutatult).

Lugege juhend 14bi ja jargige seda.
Toode ei ole ette nahtud kasutamiseks
alla 16-aastastel lastel.

,Musta hennaga“ tehtud ajutised tito-

veeringud vdivad suurendada allergia

tekkimise ohtu.

Arge virvige juukseid, kui:

— teie ndol on 166ve voi teie peanahk
on tundlik, arritatud voi kahjusta-
tud;

— teil on kunagi pérast juuste varvi-
mist esinenud mingeid reakt-
sioone;

— teil on varem ,musta hennaga“ teh-
tud ajutise titoveeringu jérel esine-
nud mingeid reaktsioone.

317 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis(2- HC Orange No. 6 | 1449653- Juuksevirvaine | Alates 3. juunist | Ei tohi sisaldada
hiidroksiietiiiil)aminofe- 83-1 mitteoksiideeri- |2021: 0,5 % metaansulfonaatli-
niiil]viniil]piiridiin-1-ium] vates juuksevir- sandeid, eriti etiiiil-
etiiiil]disulfiiddimetaansulfo- vides metaansulfonaati.
naat

318 Naatrium-4-[(2-hiidroksii-1- | Acid Orange 7 633-96-5 |211-199-0 |Juuksevirvaine | Alates 3.juunist
naftiiiil)aso]benseensulfo- mitteoksiideeri- |2021: 0,5 %
naat vates juuksevir-

vides

319 4,4'-(4,5,6,7-tetrabromo- Tetrabromophenol | 4430-25-5 |224-622-9 |a) Juuksevirvai- |b) Alates 3.juu|a) Alates 3. juunist|a) Alates 3. detsembrist 2021: tritkki-
1,1-dioksido-3H-2,1-ben- Blue ne oksiideeri- nist 2021: 2021: pdrast ok- da mirgistusele:
soksatiool-3-iilideen)bis[2,6- vates juukse-| 0,2% siideerivates tingi- | seguvahekord.
dibromofenool] varvides mustes segamist ei

b) Juuksevirvai-
ne mitteoksii-
deerivates
juuksevarvi-

des

tohi suurim juus-
tele kantav kont-
sentratsioon iile-
tada 0,2 % (vaba
alusena  arvuta-
tult).

\
,,/!_\]uuksevéirvid voivad pdhjustada
raskeid allergilisi reaktsioone.
Lugege juhend ldbi ja jirgige seda.
Toode ei ole ette nahtud kasutamiseks
alla 16-aastastel lastel.
,Musta hennaga“ tehtud ajutised tito-
veeringud vdivad suurendada allergia
tekkimise ohtu.

TelL6E 1

[ 19 ]

efered], npir edooing

0C0T'11'9¢



Arge virvige juukseid, kui:

— teie ndol on 166ve voi teie peanahk
on tundlik, arritatud vdi kahjusta-
tud;

— teil on kunagi pérast juuste varvi-
mist esinenud mingeid reakt-
sioone;

— teil on varem ,musta hennaga“ teh-
tud ajutise titoveeringu jirel esine-
nud mingeid reaktsioone.

320

Indigofera tinctoria, Indigofera
tinctoria L. kuivatatud ja jah-
vatatud lehed

Indigofera  tinctoria
leaf Indigofera tinc-
toria leaf powder
Indigofera  tinctoria
leaf extract
Indigofera  tinctoria
extract

84775-
63-3

283-892-6

Juuksevirvaine

mitteoksiideeri-
vates juuksevar-
vides

Alates 3. juunist
2021: 25 %"
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