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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1004,
annettu 9 piivini heinikuuta 2020,

perusaineen lehminmaito hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan yhdessi sen 23 artiklan 5 kohdan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komissio vastaanotti 20 paivini syyskuuta 2017 yritykseltd Basic-Eco-Logique maidon hyvaksymistd perusaineeksi
koskevan hakemuksen. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 23 artiklan 3 kohdan
toisen alakohdan mukaisesti vaadittavat tiedot. Hakijan sai tdydentdd hakemustaan, jonka viimeistelty uusi versio
toimitettiin toukokuussa 2018. Tissd yhteydessd hakija muutti hakemuksen koskemaan téysirasvaista lehman
raakamaitoa.

(2)  Komissio pyysi Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselta, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,
tieteellistd apua. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle teknisen raportin 22 pdivind elokuuta
2018 (3). Komissio esitti tarkastelukertomuksen () ja tdmdn asetuksen luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-,
elintarvike- ja rehukomitealle 21 piivind lokakuuta 2019 ja sai ne valmiiksi komitean 24 piivind maaliskuuta
2020 pidettyd kokousta varten.

(3)  Hakijan toimittamat tiedot osoittavat, ettd lehmdnmaito tdyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 178/2002 (*) 2 artiklassa maddritellyt elintarvikkeen kriteerit. Sitd ei kaytetd ensisijaisesti kasvinsuojelutar-
koituksiin, mutta sekoitettuna veteen tai jopa laimentamattomana se on hyodyllinen kasvinsuojeluaineena. Ndin
ollen sitd on pidettavi perusaineena.

(4)  Maitoa, jota ei ole tarkoitettu ihmisravinnoksi, pidetddn eldimistd saatavana sivutuotteena Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009 (°) mukaisesti. Tallaisena sivutuotteena maidon olisi oltava kyseisen
asetuksen ja komission asetuksen (EU) N:o 1422011 (%) vaatimusten mukainen.

(5)  Koska maito on sisdltiménsi laktoosin ja maitoproteiinien vuoksi luokiteltu allergioita tai intoleransseja aiheuttavan
aineeksi tai tuotteeksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 (') liitteessd II olevan 7
kohdan mukaisesti, on aiheellista rajoittaa sen kiytto sellaisiin kasvuvaiheisiin, joissa ei vield ole hedelmia.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2018. Technical report on the outcome of the consultation with Member States
and EFSA on the basic substance application for milk for use in plant protection as a fungicide. EFSA supporting publication 2018:EN-
1482.s. 42.

() http://ec.europa.euffood/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddantoad
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 péivdnd lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd seké asetuksen (EY) N:o 1774/2002
kumoamisesta (sivutuoteasetus) (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).

(®) Komission asetus (EU) N:o 142/2011, annettu 25 pdivini helmikuuta 2011, muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd
saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1069/2009 tiytintdonpanosta sekd neuvoston direktiivin 97/78/EY tdytdntdonpanosta tiettyjen ndytteiden ja tuotteiden osalta,
jotka vapautetaan kyseisen direktiivin mukaisista eldinlddkarintarkastuksista rajatarkastusasemilla (EUVL L 54, 26.2.2011, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 péivani lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta
kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin  2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004
kumoamisesta (EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18).
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(6)  Tehdyistd tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd lehmdnmaidon voidaan yleisesti olettaa tdyttdvin asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset erityisesti niiden tutkittujen kéyttotarkoitusten osalta, jotka
luetellaan komission tarkastelukertomuksessa. Niin ollen on aiheellista hyviksyd lehmdnmaito perusaineeksi.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon nykyisen
tieteellisen ja teknisen tietdimyksen hyviksyntdin on kuitenkin tarpeen sisillyttdd tiettyja edellytyksid, jotka
tismennetddn tdimdn asetuksen liitteessa I.

(8)  Asctuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 (¥) liitettd olisi muutettava.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Perusaineen hyviksyminen

Hyviksytaan liitteessd [ madritetty aine lehmadnmaito perusaineeksi kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan taytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011 tdman asetuksen liitteen Il mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

ama u iki si velvoittava, j ita Ve sellais iki
Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivand heindkuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyvaksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153, 11.6.2011, s. 1).



LITEI

Nimi,

. IUPAC-nimi
tunnistenumero

Puhtaus (')

Hyviksymispdivi

Erityiset sdinnokset

Lehminmaito Ei saatavilla

CAS-numero: 8049-98-7

Ei sovelleta

30.7.2020

Lehmédnmaidon on oltava asetuksen (EY) N:o 1069/2009 ja asetuksen (EU)
N:o 142/2011 vaatimusten mukaista.

Lehminmaitoa on kaytettdva lehmédnmaitoa koskevan tarkastelukertomuksen
(SANTE/[12816/2019) péitelmiin ja erityisesti sen lisdyksiin I ja II sisdltyvien
erityisten edellytysten mukaisesti.

() Lisitietoja perusaineen tunnistuksesta, spesifikaatiosta ja kdyttotavasta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.

0C0C' 01

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

SE1/1TT 1



LITEII

Lisdtddn tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan C osaan kohta seuraavasti:

Nimi, .. . " e o .
Nro tunnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispiivi Erityiset siannokset
"22 | Lehminmaito Ei saatavilla Ei sovelleta 30.7.2020 Lehminmaidon on oltava asetuksen (EY) N:o 1069/2009 ja komission

CAS-numero: 8049-98-7

asetuksen (EU) N:o 142/2011 vaatimusten mukaista.

Lehmédnmaitoa on kéytettavd lehmdnmaitoa koskevan tarkasteluker-
tomuksen (SANTE[12816/2019) paitelmiin ja erityisesti sen lisdyksiin
I ja II sisdltyvien erityisten edellytysten mukaisesti.”

() Lisitietoja perusaineen tunnistuksesta, spesifikaatiosta ja kdyttotavasta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.

9¢1/1TC 1

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny
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