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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2020/1758,
annettu 28 piivini elokuuta 2020,

delegoidun asetuksen (EU) 2019/2238 muuttamisesta tiettyjen pohjakalakantojen kalastukseen
Pohjanmerelli sovellettavien korkeaan eloonjiimisasteeseen liittyvin vapautuksen ja de minimis
-poikkeusten osalta

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

ottaa huomioon Pohjanmeren pohjakalakantoja ja nditd kantoja hyodyntivid kalastuksia koskevan monivuotisen
suunnitelman  vahvistamisesta, purkamisvelvoitteen tdytintdonpanoa Pohjanmerelli koskevien yksityiskohtien
erittelemisestd sekd neuvoston asetusten (EY) N:o 676/2007 ja (EY) N:o 1342/2008 kumoamisesta 4 paivind heindkuuta
2018 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/973 (!) ja erityisesti sen 11 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1380/2013 (?) pyritddn lopettamaan asteittain saaliiden
poisheittdminen kaikessa unionin kalastuksessa ottamalla kdytt66n purkamisvelvoite, joka koskee saalisrajoitusten
alaisten lajien saaliita.

(2)  Asetuksen (EU) N:o 1380/2013 9 artiklassa sdddetddn sellaisten monivuotisten suunnitelmien hyviksymisesta,
joihin sisdltyy sailyttimistoimenpiteitd asiaankuuluvan maantieteellisen alueen tiettyja kantoja hyddyntavid
kalastuksia varten. Kyseisissi monivuotisissa suunnitelmissa eritellddn purkamisvelvoitteen tdytintoonpanon
yksityiskohdat ja voidaan valtuuttaa komissio tismentimain kyseisid yksityiskohtia jisenvaltioiden laatimien
yhteisten suositusten perusteella.

(3)  Asetuksessa (EU) 2018/973 vahvistetaan Pohjanmeren pohjakalakantoja koskeva monivuotinen suunnitelma seki
siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid, joissa eritellidn purkamisvelvoitteen yksityiskohdat
jasenvaltioiden laatimien yhteisten suositusten perusteella.

(4)  Alankomailla, Belgialla, Ranskalla, Ruotsilla, Saksalla ja Tanskalla on viliton kalastuksenhoitoetu Pohjanmerella.
Kyseiset jasenvaltiot esittivit Pohjanmeren neuvoa-antavaa toimikuntaa ja pelagisia kantoja koskevaa neuvoa-antava
toimikuntaa kuultuaan 29 pdivini toukokuuta 2019 komissiolle yhteisen suosituksen Pohjanmeren pohjakala-
kantojen purkamisvelvoitteen tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohdista. Yhteistd suositusta muutettiin 7 paivina
elokuuta 2019. Komissio hyvaksyi kyseisten suositusten perusteella delegoidun asetuksen (EU) 2019/2238 ().

() EUVLL179,16.7.2018,s. 1.

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1380/2013, annettu 11 pdivina joulukuuta 2013, yhteisesti kalastuspolitiikasta,
neuvoston asetusten (EY) N:o 1954/2003 ja (EY) N:o 1224/2009 muuttamisesta sekd neuvoston asetusten (EY) N:o 2371/2002 ja (EY)
N:o 639/2004 ja neuvoston paitoksen 2004/585/EY kumoamisesta (EUVL L 354, 28.12.2013, s. 22).

() Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2238, annettu 1 piivind lokakuuta 2019, tiettyjen pohjakalakantojen kalastusta Pohjanmerelld
kaudella 2020-2021 koskevan purkamisvelvoitteen tdytintdonpanoa koskevien yksityiskohtien erittelemisestd (EUVL L 336,
30.12.2019, s. 34).
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Asianomaiset jdsenvaltiot ja Yhdistynyt kuningaskunta esittivit 8 péivind marraskuuta 2019 uuden yhteisen
suosituksen erdiden delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/2238 olevien virheiden ja siitd tahattomasti poisjadneiden
seikkojen korjaamiseksi.

Marraskuun 8 pdivind 2019 esitetyssd yhteisessd suosituksessa ehdotetaan 31 piivddn joulukuuta 2021 asti
poikkeusta sellaisilla pohjatrooleilla pyydetylle keisarihummerille, joiden troolinperin silmakoko on vahintddn 70
millimetrid ja jotka on varustettu lajitteluristikolla, jonka tankojen vili on enintddn 35 millimetrid. Tdma poikkeus
perustuu myonteiseen tieteelliseen arvioon (¥), ja se sisdltyi myos aiempiin poisheittdmissuunnitelmiin. Tieteellis-
teknis-taloudellinen kalastuskomitea (STECF) korosti kuitenkin vuonna 2018, ettd kyseistd poikkeusta koskeva
tieteellinen ndyttd perustui vankkaan lihestymistapaan ja ettd suurempien laivastojen osalta kiytetty validointi-
tekniikka on kohtuullinen (*). Tastd huolimatta delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/2238 rajoitettiin tahattomasti ja
ilman tieteellisid perusteita poikkeuksen soveltamisala 31 pdivdin joulukuuta 2020. Sen vuoksi titd poikkeusta olisi
sovellettava 31 pdivdin joulukuuta 2021.

Edelld mainittujen STECF:n arvioiden perusteella delegoituun asetukseen (EU) 2019/2238 sisillytettiin virheellisesti
my0s velvoite toimittaa viimeistddn 1 pdivdnd toukokuuta 2020 raportti, joka koskee poikkeusta sellaisilla
pohjatrooleilla pyydetylle keisarihummerille, joiden troolinperin silmikoko on vahintdan 70 millimetrii ja jotka on
varustettu lajitteluristikolla, jonka tankojen vili on enintddn 35 millimetrid. Sen vuoksi kyseiseen poikkeukseen ei
pitdisi soveltaa velvollisuutta toimittaa lisitietoja.

Delegoidusta asetuksesta (EU) 2019/2238 on jainyt vahingossa pois kohta, joka koskee punakampelan saaliiden ja
sivusaaliiden eloonjddmisasteeseen perustuvaa vapautusta. Elokuun 7 piivind 2019 esitetyssd yhteisessd
suosituksessa ehdotetaan vapautusta punakampelalle, joka on pyydetty kampelakalojen tai pyoreiden kalojen
kohdennetun kalastuksen yhteydessd Seltra-paneelilla varustetulla troolilla, jonka silmikoko on vihintian 90-99
mm, tai troolilla, jonka silmadkoko on vdhintddn 80-99 mm. STECF:n mukaan eloonjddmisasteet vaihtelivat eri
tutkimuksissa (18-75 %), ja pienempien punakampeloiden eloonjddmisasteiden on osoitettu olevan alemmat (°).
Tastd syystd vapautus olisi pitinyt myontdd vain 31 pdivddn joulukuuta 2020, mutta 6 artiklan 4 kohdassa sitd ei
mainita. Lisdksi lisitietojen toimitusvelvollisuuden olisi koskettava myds tdtd vapautusta.

Marraskuun 8 pdivind 2019 esitetyssd yhteisessd suosituksessa ehdotetaan, ettd tietyilldi pohjatrooleilla, joiden
silméikoko on vihintddn 120 millimetrid, pyydetylle molvalle olisi myonnettiva de minimis -poikkeus.

Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2018/2035 () myonnettiin de minimis -poikkeus tietyilld pohjatrooleilla,
joiden silmikoko on vihintdin 120 millimetrid, ICES-suuralueella 4 pyydetylle siilyttimisen vahimmdisviitekokoa
pienemmille molvalle. Kyseinen poikkeus myo6nnettiin jisenvaltioiden esittdimdn tieteellisen ndyton perusteella, jota
tuki tieteellinen arvio (%). STECF totesi olevan kohtuullista olettaa, ettd valikoivuuden parantaminen molvan
tahattomien saaliiden vidhentdmiseksi olisi molvan morfologian vuoksi teknisesti haastavaa. Kyseistd poikkeusta ei
sisillytetty delegoituun asetukseen (EU) 2019/2238, koska jasenvaltioiden alueellisen ryhmin ja komission vilisessd
viestinndssd tapahtui vddrinkisitys. Sen vuoksi delegoidun asetuksen (EU) 2019/2238 10 artiklaa olisi muutettava
kyseisen poikkeuksen sisillyttimiseksi siithen.

Delegoitua asetusta (EU) 2019/2238 olisi muutettava.

Koska tdssi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet vaikuttavat suoraan unionin alusten kalastuskauden suunnitteluun ja
kalastuskauden taloudelliseen toimintaan, timéin asetuksen olisi tultava voimaan hyvin pian sen julkaisemisen
jilkeen. Koska delegoitu asetus (EU) 2019/2238 tuli voimaan 1 péivind tammikuuta 2020, tdtd asetusta olisi
sovellettava kyseisestd paivimaaristd,

(*) https:/[stect.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.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b256 6fa-f07c-4215-99a7-3b7aala5265¢

() Komission delegoitu asetus (EU) 20182035, annettu 18 paivinid lokakuuta 2018, tiettyjen pohjakalakantojen kalastusta Pohjanmerelld

kaudella 2019-2021 koskevan purkamisvelvoitteen tdytintoonpanoa koskevien yksityiskohtien erittelemisestd (EUVL L 327,
21.12.2018,5.17).
() 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 HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan delegoitu asetus (EU) 2019/2238 seuraavasti:
1) Korvataan 3 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Edelld 1 kohdan b alakohdan 1 ja 3 alakohdassa tarkoitettua vapautusta sovelletaan viliaikaisesti 31 paivddn
joulukuuta 2020. Jasenvaltioiden, joilla on viliton kalastuksenhoitoetu, on toimitettava 1 kohdan b alakohdan 1 ja 3
alakohdassa sdiddettyd vapautusta tukevaa tieteellistd lisitietoa mahdollisimman pian ja viimeistidan 1 paiviand
toukokuuta 2020. Tieteellis-teknis-taloudellinen kalastuskomitea (STECF) arvioi toimitetun tieteellisen tiedon
viimeistddn 31 paivind heinakuuta 2020.”

2) Korvataan 6 artiklan 4 kohta seuraavasti:

4. Edelld 1 kohdan ¢ alakohdassa ja 2 kohdassa tarkoitettuja vapautuksia sovelletaan viliaikaisesti 31 pdivédn
joulukuuta 2020. Jasenvaltioiden, joilla on viliton kalastuksenhoitoetu, on toimitettava 1 kohdan c alakohdassa ja 2
kohdassa sdddettyd vapautusta tukevaa tieteellistd lisatietoa mahdollisimman pian ja viimeistddn 1 paivinid toukokuuta
2020. Tieteellis-teknis-taloudellinen kalastuskomitea (STECF) arvioi toimitetun tieteellisen tiedon viimeistddn 31
paivind heinidkuuta 2020.”

3) Muutetaan 10 artikla seuraavasti:
a) Korvataan n alakohdassa johdantokappaleen toinen alakohta seuraavasti:

“"tdssd alakohdassa sdddettyd de minimis -poikkeusta sovelletaan viliaikaisesti 31 pdivddn joulukuuta 2020.
Jasenvaltioiden, joilla on viliton kalastuksenhoitoetu, on toimitettava vapautusta tukevaa tieteellistd lisdtietoa
mahdollisimman pian ja viimeistddan 1 pdivind toukokuuta 2020. STECF arvioi toimitetun tieteellisen tiedon 31
pdivain heindkuuta 2020 mennessd;”

b) lisdtddn o alakohta seuraavasti:

”0) kun kyseessd on pohjakalakantojen kalastus unionin vesilld ICES-suuralueella 4 sellaisia pohjatrooleja (OTB,
OTT, PTB) kdyttavilld aluksilla, joiden silmidkoko on vahintdin 120 millimetrié:

sdilyttdimisen vihimmiisviitekokoa pienemmén molvan mairi, joka saa olla enintdén kolme prosenttia molvan
vuotuisista kokonaissaaliista kyseisessd kalastuksessa.”
2 artikla
Tamad asetus tulee voimaan seuraavana péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitéd sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta 2020.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivand elokuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2020/1759,
annettu 28 piivini elokuuta 2020,

tiettyi lounaisilla vesialueilla harjoitettavaa pelagista kalastusta koskevasta
poisheittimissuunnitelmasta annetun delegoidun asetuksen (EU) N:o 1394/2014 oikaisemisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yhteisestd kalastuspolitiikasta, neuvoston asetusten (EY) N:o 1954/2003 ja (EY) N:o 12242009
muuttamisesta sekd neuvoston asetusten (EY) N:o 2371/2002 ja (EY) N:o 639/2004 ja neuvoston paitoksen 2004/585/EY
kumoamisesta 11 pdivind joulukuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 1380/2013 (") ja erityisesti sen 15 artiklan 6 kohdan ja 18 artiklan 1 ja 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksella (EU) N:o 1380/2013 pyritddn lopettamaan asteittain saaliiden poisheittiminen kaikessa unionin
kalastuksessa ottamalla kayttoon purkamisvelvoite, joka koskee saalisrajoitusten alaisten lajien saaliita.

Asetuksen (EU) N:o 1380/2013 15 artiklan 6 kohdassa siirretddn komissiolle valta hyviksyd delegoidulla siadokselld
enintddn kolmen vuoden ajaksi kerran uusittavissa olevia poisheittdimissuunnitelmia yhteisten suositusten
perusteella, joita jasenvaltiot ovat laatineet kuultuaan asianomaisia neuvoa-antavia toimikuntia.

Belgialla, Espanjalla, Ranskalla, Alankomailla ja Portugalilla on lounaisilla vesilld viliton kalastuksenhoitoetu.
Kyseiset jasenvaltiot toimittivat lounaisten vesialueiden neuvoa-antavaa toimikuntaa ja pelagisten kantojen neuvoa-
antavaa toimikuntaa kuultuaan komissiolle 2 piivind kesakuuta 2017 yhteisen suosituksen poisheittdmissuunni-
telmassa vahvistettujen de minimis -poikkeusten voimassaolon jatkamisesta.

Kyseisen suosituksen ja tieteellis-teknis-taloudellisen kalastuskomitean (STECF) myonteisen arvion (}) perusteella
komission delegoidulla asetuksella (EU) 2018/188 (%) jatkettiin sardellia, makrillia ja piikkimakrillia koskevien de
minimis -poikkeusten voimassaoloa kansainvilisen merentutkimusneuvoston (ICES) alueella 8 ovitroolien (OTM) ja
paritroolien (PTM) osalta vuosina 2018, 2019 ja 2020. Kyseinen poikkeus oli my6nnetty jo komission delegoidulla
asetuksella (EU) N:o 1394/2014 (%) ovitroolien (OTM) ja paritroolien (PTM) osalta vuosiksi 2015, 2016 ja 2017 silld
perusteella, ettd valikoivuuden lisddminen entisestddn oli vaikeaa.

Paritroolit (PTM) jdivit erehdyksessd pois delegoidusta asetuksesta (EU) 2018/188, ja edelld mainitut jdsenvaltiot
ovat pyytineet komissiota korjaamaan virheen. Olisi poistettava viittaus vain yhteen pyydykseen, jotta kaikki
pelagiset pyydykset (OTM ja PTM) tulisivat katetuiksi sardellin, makrillin ja piikkimakrillin saaliiden osalta.

Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) N:o 1394/2014 olisi muutettava.

Koska tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet vaikuttavat suoraan unionin alusten kalastuskauden suunnitteluun ja
kalastuskauden taloudelliseen toimintaan, timdn asetuksen olisi tultava voimaan heti sen julkaisemisen jilkeen.
Koska delegoitua asetusta (EU) 2018/188 sovelletaan 1 paivistd tammikuuta 2018, tdtd asetusta olisi sovellettava 1
pdivastd tammikuuta 2020,

EUVL L 354, 28.12.2013, s. 22.
https:/[stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327STECF+PLEN+14-02.pdf[e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
Komission delegoitu asetus (EU) 2018/188, annettu 21 péivdnd marraskuuta 2017, tiettyd lounaisilla vesialueilla harjoitettavaa
pelagista kalastusta koskevasta poisheittimissuunnitelmasta annetun delegoidun asetuksen (EU) N:o 1394/2014 muuttamisesta (EUVL
L 36, 9.2.2018,s. 1).

Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1394/2014, annettu 20 péivind lokakuuta 2014, tiettyd lounaisilla vesialueilla harjoitettavaa
pelagista kalastusta koskevasta poisheittimissuunnitelmasta (EUVL L 370, 30.12.2014, s. 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 HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan delegoidun asetuksen (EU) N:o 1394/2014 3 artiklan c alakohta seuraavasti:

”c) enintddn 4 prosenttia vuosina 2018, 2019 ja 2020 sardellin, makrillin ja piikkimakrillin vuotuisesta kokonaissaaliista
pelagisessa troolikalastuksessa, jossa kalastetaan pelagista troolia kayttien kohdennetusti sardellia, makrillia ja
piikkimakrillia ICES-alueella 8;”

2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan seuraavana pdivana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sité sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta 2020.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivand elokuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1760,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

Bacillus subtilis DSM 25841 -valmisteen hyviksymisestid kaikkien siansukuisten eldinten, myods
emakkojen, rehun lisdaineena, lukuun ottamatta imettivien emakkojen rehua imevien porsaiden
hy6dyttimiseksi (hyviksynnin haltija Chr. Hansen A/[S)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvaksynnin myontimiselle.

(2)  Bacillus subtilis DSM 25841 -valmisteen hyviksymistd varten on tehty kaksi hakemusta asetuksen (EY)
N:o 18312003 7 artiklan mukaisesti. Hakemusten mukana on toimitettu kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis DSM 25841 -valmisteen hyviksymistd kaikkien siansukuisten eldinten, myos
emakkojen, rehun lisdaineena, lukuun ottamatta imettdvien emakkojen rehua imevien porsaiden hyodyttamiseksi,
joka luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 20 pdivina
helmikuuta 2018 (3, 4 pdivana lokakuuta 2019 () ja 4 piivind lokakuuta 2019 (¥) antamissaan lausunnoissa, ettd
Bacillus subtilis DSM 25841 -valmisteella ei ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten
terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympdaristoon. Siind todettiin my0s, ettd valmistetta olisi pidettdva
mahdollisena hengitysteitd herkistdvina aineena ja ettd ei voitu pddtelld, voiko valmiste aiheuttaa ihon tai silmien
drsytystd taikka ihon herkistymistd. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien
osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd valmisteella on mahdollista parantaa kohdelajien
eldintuotannollisia parametreja. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine mairitetddn
rehusta.

(5)  Bacillus subtilis DSM 25841 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnan edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto olisi hyvaksyttava.

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

1

(') EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(4):5199.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5882.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5884.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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25841 —vz%lmlste, joka|  emakot, koskevat edellytykset seki
sisiltdd vdhintddn 1,25 x paitsi stabiilisuus
10'° PMY/g lisdainetta imettavit lampokasittelyssa.
Kiintei emakot
iinted muoto imevien
porsaiden . Lisdainetta saa kdyttdd
hyodyttamise- juomaveteen.
Tehoaineen kuvaus: ksi

Elinkykyisid Bacillus subti-
lis DSM 25841 -itivitd

Analyysimenetelma (')

Bacillus ~ subtilis  DSM
25841:n tunnistaminen:
Tunnistus:
pulssikenttigeelielektrof-
oreesi (PFGE)

Bacillus ~ subtilis DSM
25841 -valmisteen
miirittiminen  rehun
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tryptoni-soija-agarilla —
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. Kun lisdainetta kdytetddn
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homogeeninen
jakautuminen.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta:  valmiste  on
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jajarjestelyjen avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kdytettdessi on
kéytettdvd  asianmukaisia
henkilénsuojaimia.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1761,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kiymisreaktiolla
valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli
KCCM 80197 -bakteereista kadymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyviksymistd
koskeva hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kdymisreaktiolla
valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena. Hakija
pyysi kyseisen lisdaineen luokittelemista lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet”.

(4)  Hakija pyysi, ettd lisdaine hyviksyttdisiin kdytettdviksi myos juomavedessd. Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 ei
kuitenkaan sallita "aromiaineiden” kiyttod juomavedessi. Sen vuoksi Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli
KCCM 80197 -bakteereista kdymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin ~ kayttod
juomavedessd ei tulisi sallia. Se, ettei Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista
kaymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin kéyttod aromiaineena juomavedessd ole
hyviksytty, ei estd sen kdyttod rehuseoksissa, jotka annostellaan veden mukana.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaliempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 19 paivind maaliskuuta
2020 antamassaan lausunnossa (), ettd Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista
kaymisreaktiolla valmistetulla L-kysteiinihydrokloridimonohydraatilla ei ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa ole haitallisia
vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympéristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen  totesi
Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kdymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridi-
monohydraatin osalta, ettd vaikka kiyttéjien altistuminen hengitysteitse on epdtodennakéistd, koska polyamisen mahdollisuus
tutkimusten tulosten perusteella se olisi luokiteltava myos ihoa drsyttavaksi ja se voi atheuttaa vakavia silmavaurioita. L-kysteiini-
hydrokloridimonohydraatti ei aiheuta thon herkistymisté. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®s, ettd Escherichia coli
KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kiymisreaktiolla valmistettua L-kysteiinihydrokloridimono-
hydraattia kiytetddn aromiaineena elintarvikkeissa, joten voidaan olettaa, ettd se toimii samalla tavalla rehussa eikd sen tehoa
tarvitse endd osoittaa muulla tavoin. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman, rehun lisdaineiden analyysimenetelmai koskevan raportin.

(6)  Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kdymisreaktiolla valmistetun L-kysteiini-
hydrokloridimonohydraatin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksyntie-
dellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista
kdymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin kdytto olisi hyviksyttivd timin asetuksen
liitteessd kuvatulla tavalla.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  Valvonnan tehostamiseksi olisi asetettava rajoituksia ja edellytyksid. Etenkin suositeltu pitoisuus olisi ilmoitettava
rehun lisdaineen etiketissd. Kyseisen pitoisuuden ylittyessd esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tiettyjd tietoja.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “aromiaineet” kuuluva, liitteessd
tismennetty aine eldinten ruokinnassa kdytettavind rehun lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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hydraatti Tehoaineen kuvaus: . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa

L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti,
joka  valmistetaan kdymisreaktiolla
Escherichia coli KCCM 80109- ja Escheri-
chia coli KCCM 80197 -bakteereista
Puhtaus: > 98,5 % (mddritys)
Kemiallinen kaava: C;H,NO,S*HCIH,O
CAS-numero: 7048-04-6
FLAVIS-numero: 17.032
Analyysimenetelmi (!)
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin
tunnistaminen rehun lisdaineesta: ioni-
vaihtokromatografia yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitse-
miseen (IEC-VIS), Ph. Eur. 6.6-2.2.56-
menetelmd 1
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin
maédrittiminen rehun lisdaineesta: ioni-
vaihtokromatografia yhdistettyni
kolonnin jélkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja optiseen havaitsemiseen
(IEC-VIS/FD)
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin
médrittdminen esiseoksista: ionivaih-
tokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostami-
seen ja fotometriseen havaitsemiseen
(IEC-VIS) — komission asetus (EY) N:o
152/2009 () (ite II1, F)

on mainittava varastointia koskevat
edellytykset seki stabiilisuus lampoka-
sittelyssa.

. Lisdaineen etiketissi on oltava seuraavat

tiedot:

"Tehoaineen suositeltu enimmdispi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, on 25 mg/kg.”

. Tehoaineen funktionaalinen ryhmad,

sen tunnistenumero, nimi ja lisitty
médrd on ilmoitettava esiseosten
etiketissd, jos tehoaineen pitoisuus
tdysrehussa, jonka kosteuspitoisuus
on 12 %, ylittdd 25 mg/kg.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen ja

esiseosten kdyttdjid varten vahvistetta-
va toimintamenettelyt ja jarjestelyt
hengitysteitse, ihokosketuksesta tai
silmédkosketuksesta aiheutuvasta altis-
tuksesta johtuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida ndiden
menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla
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Hyviksynnin
voimassaolo
pdittyy

poistaa tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kdytettdessd on kéytettava
henkilonsuojaimia, mukaan lukien
hengityssuojaa sekd suojalaseja ja
-kasineitd.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivini tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja madritysmenetelmistd rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1762,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
-valmisteen hyviksymisesti kaikkien siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon
tai siitoseldimiksi, rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Chr. Hansen A/S)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontamiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee Bacillus subtilis DSM
32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmisteen hyvaksymista.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
-valmisteen hyviksymistd kaikkien siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai siitoseldimiksi,
rehun lisdaineena, joka luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 20 pdivina
maaliskuuta 2020 antamassaan lausunnossa (%), ettd Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmisteella ei ehdotetuissa kidyttdolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia
eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Se totesi myds, ettd tietojen puuttuessa ei voida
tehdd paitelmid siitd, drsyttddko lisdaine ihoa tai silmid tai aiheuttaako se ihon herkistymistd, ja ettd aktiivisten
aineiden proteinaasiluonteen vuoksi lisdainetta olisi pidettdvd hengitysteitd herkistdvini aineena. Sen vuoksi
komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavai-
kutusten ehkdisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd
valmiste voi olla tehokas eldintuotantoon vaikuttava lisdaine rehussa ja juomavedessa. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen my6s vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla rehun lisdaine maaritetadn rehusta.

(5)  Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmisteen
arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tayttyvit. Sen
vuoksi valmisteen kaytto tdiman asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
"suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6094.
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vihim- | EMI |y | Enim-
v e . mais- e el s mais-
malsp1t01— pitOi- malsp1t01— plt()l-
Lisaain- . suus suus 5 5
een Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, dinlaii tai -rvhma Emp}— suus suus sirivk Hyyaksynnlzi n
tunniste- | haltijan nimi Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma Eldinlaji tai -ryhmd | -méi- -4 Muut mddrdykset VOImassaolo
Tumero ’ sikd PMY/kg tdysrehua, paittyy
jonka PMY/I -
kosteuspitoisuus on Juomavetta
12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus Lisdaineen koostumus: Kaikki - [1L,6x10°| - |54x10%| - . Lisdaineen ja esiseosten | 16.12.2030
AlS subtilis DSM | Bacillus subtilis DSM 32324-, | siipikarjalajit, kidyttoohjeissa on  mainittava
32324, Bacillus subtilis DSM 32325- |joita kasvatetaan varastointia koskevat edellytykset
Bacillus ja Bacillus amyloliquefaciens | lihan tai munien sekd stabiilisuus
subtilis DSM | DSM 25840 -valmiste, jotka | tuotantoon tai lampokisittelyssa.
32325ja sisdltdd vihintdan: 3,2 x 10° | siitoseldimiksi . Kun lisdainetta kaytetdan
Bacillus PMY/g lisdainetta (1,6 x 10° juomavedessd, on varmistettava
amyloliquefac- | PMY B. subtilisDSM 32324/g; lisdaineen homogeeninen
iens DSM 1,0 x 10° PMY B. subtilis DSM jakautuminen.
25840 32325/gja 0,6 x 10° PMY B. . Voidaan kayttdd rehussa, joka

amyloliquefaciens DSM
25840/9)

Tehoaineen kuvaus:

Bacillus subtilis DSM 32324-,
Bacillus subtilis DSM 32325-
ja Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 -solujen
elinkykyisid itioitd

Analyysimenetelmd (!):
Médrittdminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehusta ja vedesti:
pintaviljely tryptoni-soija-
agarilla (EN 15784)
Tunnistus:
pulssikenttigeelielektrofore-
esi (PFGE).

sisiltdd sallittuja kokkidiostaatteja:

diklatsuriili, ~ dekokinaatti  ja
halofuginoni.
. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja esiseosten
kayttdjid varten toimintamenettelyt
ja jdrjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos téllaisia riskejd ei voida
poistaa tai vahentdid minimiin
kyseisten menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla, lisdainetta ja
esiseoksia kisiteltdessd on kaytettava
henkilénsuojaimia, mukaan lukien
hengityssuojaa, laseja ja
-hansikkaita.

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1763,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

formaldehydin  hyviksymisesti vanhana tehoaineena Kkiytettiviksi biosidivalmisteissa
valmisteryhmissi 2 ja 3

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pidivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 () vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittdmiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksyd kiytettdviksi biosidivalmisteissa. Luetteloon
kuuluu formaldehydi.

(2)  Formaldehydi on arvioitu kaytettaviksi biosidivalmisteissa, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/8/EY liitteessd V kuvattuun tuotetyyppiin 2 (yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tilojen
desinfiointiaineet sekd muut biosidituotteet) ja 3 (eldinten hygienian hoitoon kaytettavit biosidituotteet), jotka
vastaavat asetuksen (EU) N:o 528/2012 () liitteessd V kuvattuja valmisteryhmia 2 ja 3.

(3)  Arvioinnista vastaava Saksan toimivaltainen viranomainen toimitti arviointikertomuksen sekd pditelminsi
komissiolle 29 pdivina heindkuuta 2013.

(4)  Biosidivalmistekomitea hyviksyi 10 péivind joulukuuta 2019 Euroopan kemikaaliviraston, jiljempind
’kemikaalivirasto’, lausunnot (%) delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti ottaen
huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paitelmat.

(5)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 90 artiklan 2 kohdasta voidaan pddtelld, ettd aineet, joiden osalta jisenvaltioiden
arviointi on saatettu piddtokseen 1 paivddn syyskuuta 2013 mennessd, olisi arvioitava direktiivin 98/8/EY
sdannosten mukaisesti.

(6)  Kemikaaliviraston lausunnon mukaan formaldehydid sisdltdvien valmisteryhmiin 2 ja 3 kuuluvien biosidival-
misteiden voidaan olettaa tdyttavin direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset edellyttien, ettd niiden kdytt6d
koskevia tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Siksi on aiheellista hyviksya formaldehydin kiytto valmisteryhmiin 2 ja 3 kuuluvissa biosidivalmisteissa edellyttden,
ettd tiettyjd spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(8)  Kemikaaliviraston lausunnoissa todetaan, ettd formaldehydi tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 () tarkoitetuksi syopad aiheuttavaksi aineeksi (kategoria
1B).

(9)  Koska formaldehydi olisi hyviksyttdavd direktiivid 98/8/EY noudattaen ottaen huomioon kyseiset ominaisuudet,
hyviksynnidn voimassaoloajan olisi oltava huomattavasti lyhyempi kuin 10 vuotta mainitun direktiivin mukaisen
viimeisimman kadytinnon mukaisesti. Hyviksynnin voimassaoloajan olisi oltava kolme vuotta, koska
formaldehydiin on sovellettu asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklassa sdddettyd siirtymakautta 14 paivistd

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

) Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivind elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteissa kdytettyjen vanhojen tehoaineiden jdrjestelmallistd arviointia koskevasta
tydohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 piivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).

() Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the application for approval of the active substance Formaldehyde, Product type: 2,
ECHA/BPC[232/2019, annettu 10. joulukuuta 2019. Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the application for approval of
the active substance Formaldehyde, Product type: 3, ECHA/BPC[233/2019, annettu 10. joulukuuta 2019.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten

luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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toukokuuta 2000 ja koska siitd on tehty 29 paivin heindkuuta 2013 jilkeen vertaisarviointi ja koska unionin tasolla
on tarkoitus tarkastella mahdollisimman pian hyviksynnin mahdollisen uusimisen yhteydessd, tdyttadko
formaldehydi asetuksen (EY) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan edellytykset.

(10) Lisdksi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi arvioitava asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI
olevan 10 kohdan mukaisesti, voidaanko kyseisen asetuksen 5 artiklan 2 kohdan edellytykset téyttdd niiden alueella,
jotta formaldehydid sisiltdvin biosidivalmisteen hyviksymisestd voidaan paattda.

(11) Kun sovelletaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklaa, formaldehydi tiyttdd kuitenkin kyseisen asetuksen
10 artiklan 1 kohdan a alakohdan edellytykset ja olisi sen vuoksi katsottava korvattavaksi tehoaineeksi.
Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi sen vuoksi tehtdvd vertaileva arviointi osana formaldehydid
sisaltavan biosidivalmisteen lupaa tai luvan uusimista koskevan hakemuksen arviointia.

(12) Koska — kuten kemikaalivirasto toteaa — formaldehydi tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi syopad aiheuttavien
aineiden kategoriaan 1B ja ihoa herkistivien aineiden kategoriaan 1 asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen I
mukaisesti, formaldehydilld késitellyt tai sitd sisiltavit esineet olisi merkittdva asianmukaisesti, kun niitd saatetaan
markkinoille.

(13) Tamdi asetus ei vaikuta tyGterveyttd ja -turvallisuutta koskevan unionin lainsddddnnoén — erityisesti neuvoston
direktiivien 89/391/ETY (°) ja 98/24/EY () sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37EY (*) —
soveltamiseen.

(14) Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymistd, jotta asianomaiset osapuolet voivat tarvittavalla
tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

(15) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn formaldehydi kaytettavaksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 2 ja 3 siten, ettd sovelletaan
liitteessa vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

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

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja

() Neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 pdivind kesikuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijéiden turvallisuuden ja terveyden
parantamisen edistimiseksi tyossd (EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1).

() Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 péivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta
tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekij6ihin liittyviltd riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004, tyontekijdiden suojelemisesta
syOpdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossd liittyviltd vaaroilta
(kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).



LIITE
o TUPAC-nimi Tehoaineen .. . .. .| Hyviksymisen |Valmister- .
Yleisnimi Tunnistenumerot | vihimmaiispuhtausaste (') Hyvaksymispiiva padttymispdiva yhmi Erityisedellytykset
Formaldehydi | IUPAC-nimi: 25-55,5 % formaldehy- | 1.helmikuuta | 31.tammikuuta 2 Formaldehydi on korvattava tehoaine asetuksen (EU) N:o 528/2012
Metanaali dia vesiliuoksessa (puh- 2022 2025 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.

EY-nro: 200-001-8
CAS-nro: 50-00-0

taus vahintddn 87,5 pai-
noprosenttia formalde-

hydin osalta)

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1) Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettivd erityisti huomiota
altistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen
kattamiin kayttotarkoituksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen
riskinarvioinnissa unionin tasolla. Lisdksi valmisteen arvioinnissa on
asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessdé VI olevan 10 kohdan
mukaisesti arvioitava, voidaanko asetuksen (EU) N:o 528/2012
5 artiklan 2 kohdan edellytykset tayttaa.

2) Valmisteet voidaan hyviksyd jasenvaltioissa kdytettdvaksi ainoastaan,
jos vahintdan yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan
edellytyksistd tayttyy.

3) Arvioiduissa kaytOissd todettujen riskien vuoksi valmisteen
arvioinnissa on kiinnitettavi erityistd huomiota seuraaviin:
i) ammattikdyttdjiin, jotka kayttivdt valmisteita

desinfiointiin moppaamalla ja pyyhkimalla;

pintojen

ii) yleisesti koko videston ja lasten toissijaiseen altistumiseen;

i) vesiympdristoon niiden tuotteiden osalta, joita kdytetddn
huoneiden desinfiointiin kaasutuksen avulla
epidemiatapauksissa.

Kisiteltyjen esineiden markkinolle saattamiseen sovelletaan edellytystd,
jonka mukaan formaldehydilld kisitellyn tai formaldehydia siséltivin
esineen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on
varmistettava, ettd kisitellyn esineen merkinnoissd mainitaan asetuksen
(EY) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut
tiedot.

Formaldehydi on korvattava tehoaine asetuksen (EU) N:o 528/2012
10 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1) Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettivd erityisti huomiota
altistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen
kattamiin kayttotarkoituksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen
riskinarvioinnissa unionin tasolla. Lisdksi valmisteen arvioinnissa on
asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 10 kohdan
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mukaisesti arvioitava, voidaanko asetuksen (EU) N:o 5282012
5 artiklan 2 kohdan edellytykset taytta.

2) Valmisteet voidaan hyviksyi jasenvaltioissa kdytettdvaksi ainoastaan,
jos vdhintddn yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan
edellytyksista tayttyy.

3) Arvioiduissa kaytoissd todettujen riskien vuoksi valmisteen
arvioinnissa on kiinnitettavi erityistd huomiota seuraaviin:

i) ammattikdyttdjiin tuotteissa, joita kdytetddn desinfiointiin
ruiskuttamalla eldinsuojia ja ajoneuvoja epidemiatapauksissa;
i) yleisesti koko vdeston toissijaiseen altistumiseen;

ili) pintaveteen, sedimenttiin, maaperadn ja pohjaveteen, kun on
kdytetty ajoneuvojen desinfiointiin tai eldinten jalkojen
desinfiointiin kylvettimalld tai kastamalla tarkoitettuja tuotteita.

4) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jadda jadmid elintarvikkeisiin tai
rehuihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jddmien
enimmaismddrat tai muuttaa voimassa olevia jddmien
enimmdismédrid Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 470/2009 (*) tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY)N:0396/2005 (*) mukaisesti, ja toteutettava kaikki asianmukaiset
riskinhallintatoimenpiteet sen varmistamiseksi, etteivit sovellettavat
jadmien enimmaismadrat ylity.

Kisiteltyjen esineiden markkinoille saattamiseen sovelletaan edellytysti,

jonka mukaan formaldehydilld kisitellyn tai formaldehydid sisiltavin

esineen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on
varmistettava, ettd kisitellyn esineen merkinnoissd mainitaan asetuksen

(EY) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut

tiedot.

() Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on arvioidun tehoaineen vahimmaispuhtausaste. Markkinoille saatetussa valmisteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vahimmaéispuhtausasteesta, jos sen on
todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 piivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jidmien enimmaismaéirien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 paivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmdismaristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1764,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM 80161 -bakteerista tuotetun dinatrium-5'-
inosinaatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM
80161 -bakteerista tuotetun dinatrium-5-inosinaatin hyviksymistd koskeva hakemus. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM 80161 -bakteerista tuotetun dinatrium-5-
inosinaatin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena. Hakija pyysi kyseisen lisdaineen luokittelemista
lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet”.

(4)  Hakija pyysi, ettd lisdaine hyviksyttdisiin kiytettaviksi myds juomavedessd. Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 ei
kuitenkaan sallita "aromiaineiden” kdytt6d juomavedessi. Sen vuoksi fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM
80161 -bakteerista tuotetun dinatrium-5-inosinaatin kdyttod juomavedessd ei tulisi sallia. Se, ettei kyseisen
lisdaineen kéyttod aromiaineena juomavedessi ole hyviksytty, ei estd sen kiyttod rehuseoksissa, jotka annostellaan
veden mukana.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 7 paivind
toukokuuta 2020 antamassaan lausunnossa (3, ettd fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM 80161 -
bakteerista tuotetulla dinatrium-5-inosinaatilla ei ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten
terveyteen, kuluttajien terveyteen eikd ympiristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan, ettd
lisdaine ei ole myrkyllinen hengitettyn, ei drsytd ihoa tai silmid eiké aiheuta ihon herkistymistd. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi myos, ettd fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM 80161 -bakteerista tuotetun
dinatrium-5'-inosinaatin vaikutus elintarvikkeiden maun tehostamisessa on jo osoitettu, eikd sen tehoa rehussa
tarvitse endd osoittaa muulla tavoin. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman, rehun lisdaineiden analyysime-
netelméd koskevan raportin.

(6)  Fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM 80161 -bakteerista tuotetun dinatrium-5-inosinaatin arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksyntdedellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM 80161 -bakteerista tuotetun dinatrium-5-inosinaatin kaytto olisi
hyvaksyttidva timan asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla.

(7)  Valvonnan tehostamiseksi olisi asetettava rajoituksia ja edellytyksid. Etenkin suositeltu pitoisuus olisi ilmoitettava
rehun lisdaineen etiketissd. Kyseisen pitoisuuden ylittyessi esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tiettyjd tietoja.

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(5):6140.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aromiaineet” kuuluva, liitteessd
tismennetty aine eldinten ruokinnassa kdytettavind rehun lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

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

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE
Vihim- N
.. .. | Enimmdis-
5 MaIspIol- pitoisuus
Lisaaineen | DYVaksyn- - I S suus Hyviksynnin
; nin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- e .
tunnistenu- . Lisdaine : ] - o hoai k Muut maaraykset voimassaolo
haltijan analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta | kg St
mero nimi tdysrehua, jonka pastyy
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: sensoriset lisiaineet
Funktionaalinen ryhmi: Aromiaineet
2b631i - Dinatrium-5'- Lisdaineen koostumus: Kaikki eldin- - - - . Lisdaine on sekoitettava 16.12.2030
inosinaatti Dinatrium-5'-inosinaatti lajit rehuun esiseoksena.

Tehoaineen kuvaus:
Dinatrium-5’-inosinaatti,
joka tuotetaan fermentoimalla

Corynebacterium stationis (KCCM 80161)
-bakteerista

Puhtaus: > 97 % (médritys)
Kemiallinen kaava:
C10H11N4N3208P'7.5H20
CAS-numero: 4691-65-0

Analyysimenetelmd (!):
Dinatrium-5’-inosinaatin
tunnistaminen rehun lisdaineesta: FAO
JECFA monografiat "disodium 5'-
inosinate” ja "disodium 5’'-
ribonucleotides”

Dinatrium-5’-inosinaatin (IMP)
maédrittiminen rehun lisdaineesta ja
aromiaineiden esiseoksista: korkean
erotuskyvyn nestekromatografia
yhdessd UV-detektion kanssa (HPLC-UV)

. Lisdaineen ja

. Tehoaineen

esiseoksen
kiyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus
laimpokasittelyssa.

Lisdaineen etiketissi on oltava
seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu
enimmidispitoisuus yksinién tai
yhdessd muiden sallittujen
dinatrium-5'-ribonukleotidien
kanssa on 50 mg/kg tdysrehussa,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %.”
funktionaalinen
ryhmd, sen tunnistenumero,
nimi ja lisdtty médard on
ilmoitettava esiseosten etiketissi,
jos tehoaineen pitoisuus
tdysrehussa, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %, ylittdd
50 mg/kg.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2020/1765,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

klorofeenin hyviksymitti jittimisestd valmisteryhmiin 2 kuuluvissa biosidivalmisteissa
kiytettidvini vanhana tehoaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 (%) vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittimiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyvaksya kaytettiviksi biosidivalmisteissa. Luetteloon
sisiltyy klorofeeni (EY-numero: 204-385-8; CAS-numero 120-32-1).

(2)  Klorofeeni on arvioitu sitd silmilld pitden, voidaanko sitd kdyttdd biosidivalmisteissa, jotka kuuluvat asetuksen (EU)
N:o 528/2012 liitteessd V kuvattuun valmisteryhmédn 2 (desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu
kaytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld).

(3)  Norja nimettiin esitteleviksi jasenvaltioksi, ja sen arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 22
pdivind joulukuuta 2016 arviointikertomuksen sekd paitelminsd Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempdnd
’kemikaalivirasto’.

(4)  Biosidivalmistekomitea antoi 4 pdivind maaliskuuta 2020 delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2
kohdan mukaisesti kemikaaliviraston lausunnon (*), jossa otettiin huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen paatelmat.

(5)  Lausunnon mukaan biosidivalmisteiden, joita kéytetddn valmisteryhmassa 2 ja jotka sisdltavit klorofeenid, ei voida
odottaa tdyttdvin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvistettuja kriteerejd, koska
ihmisten terveydelle aiheutuvan riskin arvioinnissa todettiin riskejd, joita ei voida hyvaksya.

(6)  Kun otetaan huomioon kemikaaliviraston lausunto, ei ole aiheellista hyvaksya klorofeenin kayttod valmisteryhmain
2 kuuluvissa biosidivalmisteissa.

(7)  Téssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Klorofeenid (EY-numero: 204-385-8, CAS-numero: 120-32-1) ei hyviksytd kiytettaviksi tehoaineena valmisteryhmiin 2
kuuluvissa biosidivalmisteissa.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivind elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteissa kdytettyjen vanhojen tehoaineiden jirjestelmallistd arviointia koskevasta
tydohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014, s. 1).

() Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: Chlorophene, Product type: 2,
ECHA/BPC/238/2020, annettu 4. maaliskuuta 2020.
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2 artikla

Tamai paitos tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2020/1766,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneessi kuningaskunnassa oleviin arvopaperikeskuksiin
sovellettavan sdintelykehyksen vastaavuuden vahvistamisesta miiriajaksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 909/2014 mukaisesti

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

ottaa huomioon arvopaperitoimituksen parantamisesta Euroopan unionissa sekd arvopaperikeskuksista ja direktiivien
98/26/EY ja 2014/65/EU seki asetuksen (EU) N:o 236/2012 muuttamisesta 23 pdivind heindkuuta 2014 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 909/2014 (') ja erityisesti sen 25 artiklan 9 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta, jiljempdnd Yhdistynyt kuningaskunta’, ilmoitti
29 piiviand maaliskuuta 2017 aikomuksestaan erota unionista Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 50 artiklan
mukaisesti. Unioni ja Yhdistynyt kuningaskunta pédsivdt 17 pdivind lokakuuta 2019 yhteisymmarrykseen
Yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta unionista (?), jiljempdni ‘erosopimus’, ja sen Irlantia/Pohjois-Irlantia
koskevasta tarkistetusta poytikirjasta sekd tarkistetusta poliittisesta julistuksesta (}). Erosopimuksen nojalla ja sen
jilkeen, kun Yhdistyneen kuningaskunnan parlamentin alahuone ratifioi sopimuksen, Euroopan parlamentti
hyviksyi sen ja neuvosto teki sen, Yhdistyneestd kuningaskunnasta tuli kolmas maa 1 pdivind helmikuuta 2020, ja
unionin oikeutta lakataan soveltamasta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa
31 péivand joulukuuta 2020.

(2)  Arvopaperikeskukset ovat olennaisen tirkeitd finanssimarkkinoille. Arvopapereiden kirjaaminen arvo-
osuusjdrjestelmdin, jiljempdnd 'notarjaattipalvelut, ja arvopaperitilien ylldpito ylimmalld tasolla, jdljempdna
’keskitetyt tilinhoitopalvelut’, lisadvat lapindkyvyyttd ja suojaavat sijoittajia, koska niilli varmistetaan
arvopapereiden lifkkeeseenlaskun jatkuva eheys estimalld likkkeeseen laskettujen arvopapereiden asiaton luominen
tai vihentdminen. Lisiksi arvopaperikeskukset ylldpitivit arvopapereiden selvitysjirjestelmid, joilla varmistetaan,
ettd arvopaperikaupat toimitetaan asianmukaisesti ja oikea-aikaisesti. Nimd toiminnot ovat ratkaisevan tarkeitd
kaupan jilkeisissd madritys- ja toimitusprosesseissa. Arvopapereiden selvitysjdrjestelmit ovat olennaisen tirkeitd
myo0s rahapolitiikan kannalta, koska ne liittyvit laheisesti vakuuksien turvaamiseen rahapolitiikan operaatioissa.

(3)  Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneita arvopaperikeskuksia, jiljempana 'Yhdistyneen kuningaskunnan
arvopaperikeskukset’, pidetddn 1 pdivsti tammikuuta 2021 asetuksessa (EU) N:o 909/2014 tarkoitettuina
kolmansien maiden arvopaperikeskuksina. Tamédn vuoksi ne eivit saa tarjota jonkin jdsenvaltion lainsddddnnon
nojalla luotuihin rahoitusvilineisiin liittyvid notariaattipalveluja ja keskitettyjd tilinhoitopalveluja, ellei Euroopan
arvopaperimarkkinaviranomainen, jiljempand 'ESMA’, ole tunnustanut niitd mainitun asetuksen 25 artiklan
mukaisesti. Jos Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskuksia ei ole tunnustettu, unionin liikkeeseenlaskijat
eivdt voi kdyttdd Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskuksia hoitamaan kansallisen lainsdddiannon nojalla
luotuja siirtokelpoisia arvopapereita koskevia notariaattipalveluja ja keskitettyja tilinhoitopalveluja. Tillainen tilanne
voi johtaa siihen, ettd unionin litkkeeseenlaskijoilla on tilapdisid vaikeuksia tdyttdd oikeudelliset velvoitteensa, silld
unionissa toimiluvan saaneet arvopaperikeskukset, jiljempana 'unionin arvopaperikeskukset’, eivit tilld hetkelld
tarjoa Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskusten tarjoamia palveluja, jotka koskevat Irlannin kansallisen
lainsdddannon nojalla luotuja yritysten arvopapereita ja porssilistattuja rahastoja, jiljempina ‘irlantilaiset yritysten
arvopaperit ja porssilistatut rahastot’. Sen vuoksi on perusteltua ja unionin ja sen jdsenvaltioiden edun mukaista
varmistaa madrdajaksi, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskukset voivat jatkaa palvelujen tarjoamista
unionissa 31 péivan joulukuuta 2020 jilkeen.

(4)  ESMA voi tunnustaa kolmanteen maahan sijoittautuneen arvopaperikeskuksen ainoastaan, jos komissio on
antanut tdytintdonpanosdidoksen, jossa vahvistetaan, ettd kyseiseen arvopaperikeskukseen sovellettavat
oikeudelliset ja valvontajirjestelyt vastaavat asetuksessa (EU) N:o 909/2014 sdddettyjd vaatimuksia. Ottaen
huomioon riskin, ettd Yhdistynyt kuningaskunta eroaa unionista ilman erosopimuksen tekemistd, komission

() EUVLL257,28.8.2014,s. 1.

(%) Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan unionista ja Euroopan atomiener-
giayhteisésté (EUVLL 29, 31.1.2020, s. 7).

() Poliittinen julistus kehyksestd Euroopan unionin ja Yhdistyneen kuningaskunnan tulevalle suhteelle (EUVL C 34, 31.1.2020, s. 1).
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tdytintoonpanopditoksessd (EU) 2018/2030 (*) myonnettiin vastaavuus Yhdistyneen kuningaskunnan
oikeudelliselle ja valvontakehykselle 30 maaliskuuta 2021 saakka. Erosopimuksen tekemisen seurauksena
kyseistd tdytintoonpanopditostd ei koskaan sovellettu. Unionin arvopaperikeskukset ovat edistyneet hyvin
irlantilaisia yritysten arvopapereita ja porssilistattuja rahastoja koskevien palvelujen kehittimisessd, jotta
unionin litkkeeseenlaskijat voisivat muuttaa kantojaan, mutta titd tyotd ei saada tdysin padtokseen ennen kuin
unionin oikeutta lakataan soveltamasta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan 31 joulukuuta 2020. Sen vuoksi on
tarpeen ja unionin ja sen jasenvaltioiden edun mukaista, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskuksia
koskevat oikeudelliset ja valvontajérjestelyt vahvistetaan asetuksessa (EU) N:o 909/2014 sdddettyjd vaatimuksia
vastaaviksi kuuden kuukauden ajaksi.

(5)  Asetuksen (EU) N:o 909/2014 25 artiklan 9 kohdan mukaan kolmen ehdon on tédytyttivi, jotta voidaan vahvistaa,
ettd kolmannen maan oikeudelliset ja valvontajirjestelyt, joita sovelletaan kyseiseen kolmanteen maahan sijoittau-
tuneisiin arvopaperikeskuksiin, vastaavat mainitussa asetuksessa sdddettyja jarjestelyja.

(6)  Ensinnikin, kolmannen maan oikeudellisilla ja valvontajirjestelyilld on varmistettava, ettd kyseisessd kolmannessa maassa
olevat arvopaperikeskukset noudattavat oikeudellisesti sitovia vaatimuksia, jotka tosiasiallisesti vastaavat asetuksessa (EU)
N:0 909/2014 sdddettyjd vaatimuksia. Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskusten on noudatettava asetuksessa
(EU) N:o 909/2014 sdddettyja vaatimuksia siirtymédkauden loppuun 31 pdivdin joulukuuta 2020 saakka. Yhdistynyt
kuningaskunta sisdllytti 26 paivind kesikuuta 2018 asetuksen (EU) N:o 909/2014 sddnnokset kansalliseen
lainsdadantoonsa siten, ettd ne tulevat voimaan siirtymakauden pddttymisesté alkaen.

(7)  Toiseksi, kolmannen maan oikeudellisilla ja valvontajrjestelyilli on varmistettava, ettd kyseiseen kolmanteen
maahan sijoittautuneet arvopaperikeskukset ovat jatkuvasti tehokkaan valvonnan, yleisvalvonnan ja
taytintoonpanon seurannan alaisia. Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskukset ovat siirtyméakauden
pddttymiseen eli 31 paivéin joulukuuta 2020 saakka Englannin keskuspankin valvonnan alaisia, kuten Yhdistyneen
kuningaskunnan kansallisessa lainsddddnnossi vahvistetaan asetuksen (EU) N:o 909/2014 mukaisesti. Osana
asetuksessa (EU) N:o 909/2014 vahvistettujen sddnnosten sisdllyttimistd Yhdistyneen kuningaskunnan kansalliseen
lainsdddintoon Englannin keskuspankki on edelleen vastuussa arvopaperikeskusten valvonnasta siirtymikauden
paattymisestd alkaen, eikd talld hetkelld ole viitteitd siitd, ettd kyseiseen valvontaan olisi suunnitteilla merkittdvia
muutoksia.

(8)  Kolmanneksi, kolmannen maan oikeudelliseen kehykseen on kuuluttava tehokas vastaava jirjestelmd sellaisten
arvopaperikeskusten tunnustamiseksi, jotka ovat saaneet toimiluvan kolmannen maan oikeusjirjestyksen nojalla.
Asetuksen (EU) N:o 909/2014 25 artiklassa vahvistettujen sddnnésten sisillyttiminen Yhdistyneen kuningaskunnan
kansalliseen lainsdddantoon varmistaa timéan edellytyksen tdyttymisen. Lisiksi Yhdistynyt kuningaskunta on ottanut
kéyttoon erityisid siirtymésdannoksid, joiden nojalla kolmannen maan arvopaperikeskus voi tarjota notaariaatti-
palveluja ja keskitettyja tilinhoitopalveluja Yhdistyneessd kuningaskunnassa vahintddn kuuden kuukauden ajan sen
jalkeen, kun Yhdistynyt kuningaskunta on vahvistanut kyseisen kolmannen maan kehyksen vastaavuuden.

(9) Tilld perusteella voidaan todeta, etti Yhdistyneen kuningaskunnan oikeudelliset ja valvontajirjestelyt, joita
sovelletaan Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskuksiin erosopimuksen 126 artiklassa tarkoitetun
siirtymikauden padtyttyd, tdyttavit kaikki asetuksen (EU) N:o 909/2014 25 artiklan 9 kohdassa sdddetyt
edellytykset.

(10) Tamai paitos perustuu tilld hetkelld saatavilla oleviin tietoihin Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskuksiin
1 pdivistd tammikuuta 2021 sovellettavista oikeudellisista ja valvontajirjestelyistd. Yhdistynyt kuningaskunta on
ilmoittanut, ettd tiettyjd vaatimuksia, jotka tulevat voimaan unionin oikeudellisen kehyksen puitteissa
tulevaisuudessa, ei sisillytetd sen kansalliseen lainsdddintoon. Taman vuoksi Yhdistyneessi kuningaskunnassa talld
hetkelld voimassa olevia oikeudellisia ja valvontajdrjestelyjd voidaan pitdd vastaavina vain rajatun ajan. Ottaen
huomioon Yhdistyneen kuningaskunnan ilmoituksen Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskuksiin
sovellettavien oikeudellisten ja valvontajirjestelyjen tulevista eroista markkinatoimijoiden odotetaan valmistautuvan
tilanteeseen ilman uutta vastaavuuspditostd tdlld alalla.

(11) Kattavien ja tehokkaiden yhteistyojirjestelyjen vahvistamisella ESMAn ja Englannin keskuspankin vililld asetuksen
(EU) N:o 909/2014 25 artiklan 10 kohdan mukaisesti varmistetaan aktiivinen tietojenvaihto ja valvontatoimien
koordinointi. Kyseisilld jdrjestelyilli on erityisesti varmistettava, ettd ESMAlla on kaikissa tilanteissa, myos
kriisitilanteissa, valiton padsy kaikkiin sen pyytdmiin tietoihin. Yhteistyojdrjestelyilld varmistetaan my0s, ettd ESMA

() Komission tdytintdénpanopiitds (EU) 2018/2030, annettu 19 piivdnd joulukuuta 2018, Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin
yhdistyneessd kuningaskunnassa oleviin arvopaperikeskuksiin sovellettavan sidintelykehyksen vastaavuuden vahvistamisesta
mairdajaksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 909/2014 mukaisesti (EUVL L 325, 20.12.2018, s. 47).
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voi jakaa kaikki merkitykselliset tiedot asetuksen (EU) N:o 909/2014 25 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen
viranomaisten kanssa, jotta niitd voidaan kuulla Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskusten tunnustetusta
asemasta tai kun ndmd viranomaiset tarvitsevat tillaisia tietoja valvontatehtdviensa hoitamiseen.

(12)  Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisten odotetaan ilmoittavan unionille kaikista Yhdistyneen kuningaskunnan
oikeudellisen tai valvontakehyksen muutoksista, jotka vaikuttavat notaariaattipalvelujen ja keskitettyjen tilinhoito-
palvelujen tarjoamiseen Yhdistyneessi kuningaskunnassa. Komissio seuraa yhteistydssi ESMAn kanssa
oikeudellisten ja valvontajirjestelyjen muutoksia, jotka vaikuttavat kyseisten palvelujen tarjoamiseen Yhdistyneessd
kuningaskunnassa, sekd markkinakehitystd ja valvontayhteistyon tehokkuutta, mukaan lukien ESMAn ja Englannin
keskuspankin vilinen nopea tietojenvaihto. Komissio voi suorittaa uudelleentarkastelun milloin tahansa, jos
komission on tilanteen kehittymisen vuoksi tarpeen arvioida uudelleen tilld paitokselld myonnettyd vastaavuutta,
mukaan lukien tapaukset, joissa Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset eivit tee tehokasta yhteisty6td tai joissa
ei ole mahdollista arvioida tehokkaasti riskid, jonka Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperikeskukset aiheuttavat
unionille tai sen jisenvaltioille; komissio voi myds arvioida uudelleen Yhdistyneen kuningaskunnan arvopaperi-
keskusten tai Englannin keskuspankin toteuttamia toimia, jotka edistavit perusteetonta ja vilpillistd kilpailua.

(13) Unionin ja sen jasenvaltioiden edun vuoksi ja jotta unionin arvopaperikeskuksilla olisi riittdvisti aikaa kehittad
edelleen irlantilaisiin yritysten arvopapereihin ja porssilistattuihin rahastoihin liittyvid palvelujaan, ja jotta unionin
liikkeeseenlaskijoilla olisi riittdvasti aikaa muuttaa unionin arvopaperikeskuksia koskevia kantojaan, timin
paatoksen voimassaolon olisi paityttava kuuden kuukauden kuluttua sen soveltamispaivasta.

(14) Tamin padtoksen olisi tultava voimaan kiireellisesti, jotta voidaan varmistaa oikeusvarmuus unionin liikkeeseenlas-
kijoille ennen siirtymédkauden padttymistd erosopimuksen mukaisesti. Tatd pdatostd olisi sovellettava sitd pdivad
seuraavasta paivéstd, jona unionin oikeutta lakataan soveltamasta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessd
kuningaskunnassa.

(15) Téssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat Euroopan arvopaperikomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Sovellettaessa asetuksen (EU) N:o 909/2014 25 artiklaa katsotaan, ettd Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen
kuningaskunnan oikeudelliset jarjestelyt ja valvontajdrjestelyt, joita sovelletaan Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin

yhdistyneeseen kuningaskuntaan jo sijoittautuneisiin ja sielli toimiluvan saaneisiin arvopaperikeskuksiin, vastaavat
asetuksessa (EU) N:o 909/2014 sdddettyjd vaatimuksia.

2 artikla
Tdma péitos tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivind, jona se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2021.

Sen voimassaolo paittyy 30 pdivind kesdkuuta 2021.

Tehty Brysselissd 25 pdivand marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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OIKAISUJA

Oikaisu FEuroopan unionin ja Indonesian tasavallan sopimukseen tietyisti lentoliikenteen
nikékohdista

(Euroopan unionin virallinen lehti L 264, 8. lokakuuta 2011)

Liitteessd 1, kolmannessatoista luetelmakohdassa:

on: ”"Alankomaiden kuningaskunnan hallituksen ja Indonesian tasavallan hallituksen vilinen
lentoliikennesopimus, allekirjoitettu Haagissa 23 pdivind marraskuuta 1990, jdljempina liitteessd

”

2 "Indonesia—Alankomaat-sopimus”,

pitdd olla: ”Alankomaiden kuningaskunnan hallituksen ja Indonesian tasavallan hallituksen vilinen
lentoliikennesopimus, allekirjoitettu Haagissa 23 pdivind marraskuuta 1990, sellaisena kuin se on
muutettuna Haagissa 19 pdivani elokuuta 2009 tehdylld yhteisymmarryspoytakirjalla, jdljempéina

’

liitteessd 2 'Indonesia—Alankomaat-sopimus’,

Liitteessd 2, b kohdan (Liikennointilupien tai muiden lupien epddminen, peruuttaminen kokonaan tai tilapaisesti taikka
rajoittaminen) kahdennessatoista luetelmakohdassa:

on: “Indonesia—Alankomaat-sopimuksen 3 ja 4 artikla”

pitdd olla: "Indonesia—Alankomaat-sopimuksen 4 artikla”

Liitteessd 2, ¢ kohdan (Turvallisuus) kahdennessatoista luetelmakohdassa:

on: “Indonesian tasavallan ja Alankomaiden kuningaskunnan ilmailuviranomaisten vililld Haagissa 19
pdivind elokuuta 2009 tehdyn yhteisymmarryspoytakirjan liite IV”

pitdd olla: ”Haagissa 19 pdivina elokuuta 2009 tehdyn yhteisymmarrysp6ytikirjan liite IV”




Oikaisu komission asetukseen (EU) 2020/1683, annettu 12 pidivini marraskuuta 2020, kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteiden II ja IIl muuttamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 379, 13. marraskuuta 2020)

Sivulla 38, liitteessd, 2 kohdan b alakohdassa, taulukko korvataan seuraavasti:

Aineiden tunnistaminen Rajoitukset
Viitenu- Ainesosien yleisten . . Enimmdispitoi- Kiyton edellytysten ja varoitusten
mero Kemiallinen nimi/INN nimien luettelossa | CAS-numero | EY-numero Vakmﬁstetyyppl, - "suuls . Muut sanamuoto
esiintyvé nimi ehon osat aytltOYa miissa
valmisteessa
a c d e f g h i

315 4-(3-Aminopyratsolo[1,5-A] | Dimethylpiperazi- [1256553- |813-255-5 |Hiusviriaine 3 pdivastd kesdkuuta |b) Painettava selosteeseen 3 pdivistd
pyridin-2-yyli)-1,1-dimetyy- | nium Aminopyra- | 33-9 hapettavissa 2021 alkaen: hapet- |joulukuuta 2021 alkaen: Sekoitus-
lipiperatsin-1-iumkloridi- | zolopyridine HCI hiusvarivalmis- tavissa olosuhteissa | suhde.
hydrokloridi teissa tapahtuneen sekoit- \

tamisen jilkeen Al Hiusvirit saattavat aiheuttaa
h.l'uksm? tal“sﬂn}arlp- vakavia allergisia reaktioita. Lue kdytto-
sin lev%F.ett:.aes.sa ohjeet ja noudata niita. Tatd tuotetta ei
enIMMAISPItOISuls | gle tarkoitettu alle 16-vuotiaille. Vili-
saa olla enintddn 2 % | oikainen musta hennatatuointi saattaa
vapaaksi emakseksi | [igs allergiariski.

laskettuna Ala virjai hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hius-
pohjasi on herkkd, drtynyt ja vahin-
goittunut,

— olet aiemmin saanut oireita hiusten
varjaddmisesta,

— olet aiemmin saanut oireita viliai-
kaisesta mustasta hennatatuoin-
nista.”

316 1-(3-((4-Aminofenyl)amino) |Methylimidazo- |220158- Hiusviriaine 3 pdivastd kesdkuuta |b) Painettava selosteeseen 3 pdivistd
propyyli)-3-metyyli-1H-imi- | liumpropyl p-phe- | 86-1 hapettavissa 2021 alkaen: hapet- |joulukuuta 2021 alkaen:
datsol-3-iumkloridihydrok- | nylenediamine HCI hiusvérivalmis- tavissa olosuhteissa | Sekoitussuhde.
loridi teissa tapahtuneen sekoit-

tamisen jilkeen A Hiusvérit saattavat aiheuttaa
hiuksiin tai silmérip- | yakavia allergisia reaktioita.
siin levitettdessd
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enimmaispitoisuus
saa olla enintddn 2 %
vapaaksi emakseksi

Lue kayttoohjeet ja noudata niita.
Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-
vuotiaille.

laskettuna Viliaikainen musta hennatatuointi
saattaa lisitd allergiariskid.

Ald virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hius-
pohjasi on herkkd, drtynyt ja vahin-
goittunut,

— olet aiemmin saanut oireita hiusten
varjaamisestd,

— olet aiemmin saanut oireita viliai-
kaisesta mustasta hennatatuoin-
nista.”

317 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis(2-hyd- |HC Orange No. 6 |1449653- Hiusviriaine ei- |3 paivistd kesd | Metaanisulfonaattie-
roksietyyli)aminofenyyli] 83-1 hapettavissa kuuta 2021 papuhtauksia, eten-
vinyyli]pyridin-1-ium]- hiusvérivalmis- |alkaen: 0,5 % | kéin etyylimetaani-
etyyli]disulfididimetaanisul- teissa sulfonaattia, ei saa
fonaatti esiinty4.
318 Rikki-4-[(2-hydroksi-1-naf- | Acid Orange 7 633-96-5 |211-199-0 |Hiusvdriaine ei- |3 pdivistd kesad
tyyli)atso]bentseenisulfo- hapettavissa kuuta 2021
naatti hiusvirivalmis- | alkaen: 0,5 %
teissa
319 Fenoli, 4,4-(4,5,6,7-tetrab- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 |224-622-9 |a) Hiusvdriaine |b) 3pdivastike|a) 3 pdivdstd kesd|a) Painettava selosteeseen 3 paivistd
romo-1,1-dioksido-3H-2,1- |Blue hapettavissa sikuuta kuuta 2021 al-| joulukuuta 2021 alkaen:
bentsoksatiol-3-yylideeni)bis hiusvérival- 2021  al-|  kaen: hapettavissa | Sekoitussuhde.
[2,6-dibromi- misteissa kaen: 0,2 % olosuhteissa  ta-

b) Hiusviriaine
ei-hapetta-
vissa hiusviri-
valmisteissa

pahtuneen sekoit-
tamisen  jalkeen
hiuksiin  levitet-
tdessd enimmadis-
pitoisuus saa olla
enintadn 0,2 % va-
paaksi emikseksi
laskettuna

”& Hiusvirit saattavat aiheuttaa
vakavia allergisia reaktioita.

Lue kdyttoohjeet ja noudata niita.

Titi tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-
vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi
saattaa lisdtd allergiariskid.
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Ald virjai hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hius-
pohjasi on herkkd, drtynyt ja vahin-
goittunut,

— olet aiemmin saanut oireita hiusten
varjddmisesta,

— olet aiemmin saanut oireita valiai-
kaisesta mustasta hennatatuoin-
nista.”

320

Indigofera tinctoria, Indigofera

tinctoria L -kasvin kuivatut ja

jauhetut lehdet

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

84775-
63-3

283-892-6

Hiusvariaine ei-
hapettavissa
hiusvirivalmis-
teissa

3 péivistd kesd
kuuta 2021
alkaen: 25 %”
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[ ]

Ny udulena urorun uedooiny

0C0T'I1'9¢






ISSN 1977-0812 (sdhkoinen julkaisu)
ISSN 1725-261X (painettu julkaisu)

= Euroopan unionin
julkaisutoimisto
L-2985 Luxemburg
LUXEMBURG




	Sisältö
	Komission delegoitu asetus (EU) 2020/1758, annettu 28 päivänä elokuuta 2020, delegoidun asetuksen (EU) 2019/2238 muuttamisesta tiettyjen pohjakalakantojen kalastukseen Pohjanmerellä sovellettavien korkeaan eloonjäämisasteeseen liittyvän vapautuksen ja de minimis -poikkeusten osalta 
	Komission delegoitu asetus (EU) 2020/1759, annettu 28 päivänä elokuuta 2020, tiettyä lounaisilla vesialueilla harjoitettavaa pelagista kalastusta koskevasta poisheittämissuunnitelmasta annetun delegoidun asetuksen (EU) N:o 1394/2014 oikaisemisesta 
	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2020/1760, annettu 25 päivänä marraskuuta 2020, Bacillus subtilis DSM 25841 -valmisteen hyväksymisestä kaikkien siansukuisten eläinten, myös emakkojen, rehun lisäaineena, lukuun ottamatta imettävien emakkojen rehua imevien porsaiden hyödyttämiseksi (hyväksynnän haltija Chr. Hansen A/S) (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
	LIITE 

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2020/1761, annettu 25 päivänä marraskuuta 2020, Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista käymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyväksymisestä kaikkien eläinlajien rehun lisäaineena (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
	LIITE 

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2020/1762, annettu 25 päivänä marraskuuta 2020, Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmisteen hyväksymisestä kaikkien siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai siitoseläimiksi, rehun lisäaineena (hyväksynnän haltija Chr. Hansen A/S) (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
	LIITE 

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2020/1763, annettu 25 päivänä marraskuuta 2020, formaldehydin hyväksymisestä vanhana tehoaineena käytettäväksi biosidivalmisteissa valmisteryhmissä 2 ja 3 (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
	LIITE 

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2020/1764, annettu 25 päivänä marraskuuta 2020, fermentoimalla Corynebacterium stationis KCCM 80161 -bakteerista tuotetun dinatrium-5’-inosinaatin hyväksymisestä kaikkien eläinlajien rehun lisäaineena (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
	LIITE 

	Komission täytäntöönpanopäätös (EU) 2020/1765, annettu 25 päivänä marraskuuta 2020, klorofeenin hyväksymättä jättämisestä valmisteryhmään 2 kuuluvissa biosidivalmisteissa käytettävänä vanhana tehoaineena (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
	Komission täytäntöönpanopäätös (EU) 2020/1766, annettu 25 päivänä marraskuuta 2020, Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneessä kuningaskunnassa oleviin arvopaperikeskuksiin sovellettavan sääntelykehyksen vastaavuuden vahvistamisesta määräajaksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 909/2014 mukaisesti 
	Oikaisu Euroopan unionin ja Indonesian tasavallan sopimukseen tietyistä lentoliikenteen näkökohdista (Euroopan unionin virallinen lehti L 264, 8. lokakuuta 2011) 
	Oikaisu komission asetukseen (EU) 2020/1683, annettu 12 päivänä marraskuuta 2020, kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteiden II ja III muuttamisesta (Euroopan unionin virallinen lehti L 379, 13. marraskuuta 2020) 
	Sisältö

