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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/571,
annettu 20 piivini tammikuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 liitteen muuttamisesta siltd osin
kuin kyse on niiden aineiden luettelosta, joita saa lisiti &idinmaidonkorvikkeisiin ja
vieroitusvalmisteisiin, lastenruokiin ja viljapohjaisiin valmisruokiin

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetuista
elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission
direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta 12 pdivini kesikuuta 2013
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (!) ja erityisesti sen 16 artiklan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) N:o 609/2013 liitteessd vahvistetaan unionin luettelo aineista, joita saa lisitd yhteen tai useampaan
kyseisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun elintarvikeryhmain.

(2)  Asetuksen (EU) N:o 609/2013 liitteessd sallitaan nykyisin kalsium-L-metyylifolaatin lisdidminen folaatin lihteend
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin sekd painonhallintaan tarkoitettuihin ruokavali-
onkorvikkeisiin.

(3)  Kun oli esitetty hakemus, jossa pyydettiin sallimaan kalsium-L-metyylifolaatin kdytt6 folaatin lihteend myos
didinmaidonkorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa, viljapohjaisissa valmisruuissa ja lastenruoissa sellaisina mairind,
jotka ovat tarpeen unionin lainsdddinnossd kyseisid elintarvikkeita varten vahvistettujen, folaattiin liittyvien
koostumusvaatimusten tdyttimiseksi, komissio pyysi Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, antamaan lausunnon kyseisen aineen turvallisuudesta ja biologisesta
kaytettavyydestd, kun sitd lisitddn kyseisiin elintarvikkeisiin. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti 27
pdivand marraskuuta 2019 annetussa lausunnossaan (%) padtelmanain, ettd kalsium-L-metyylifolaatti on lihde, josta
folaatti on biologisesti kiytettavissd, ja ettd se on turvallinen ehdotetuissa kiyttotarkoituksissa ja ehdotetuilla
kayttomaarilld kohdeviestossd, johon kuuluvat imeviiset (< 12 kuukautta) ja pikkulapset (12—-< 36 kuukautta).

(4)  Komissio katsoo, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto antaa riittdvit perusteet sen toteamiseen, ettd
kalsium-L-metyylifolaatti ei aiheuta turvallisuushuolta folaatin lihteend, kun sitd kiytetddn edellytettyind maarind
didinmaidonkorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa, viljapohjaisissa valmisruuissa ja lastenruoissa. Sen vuoksi kalsium-L-
metyylifolaatti olisi lisittdva asetuksen (EU) N:o 609/2013 liitteessd olevaan luetteloon folaatin lahteend mainituissa
elintarvikeryhmissa.

() EUVLL181,29.6.2013, s. 35.
(*) EFSA NDA Panel, Scientific Opinion on Calcium l-methylfolate as a source of folate added for nutritional purposes to infant and
follow-on formula, baby food and processed cereal-based food, EFSA Journal, doi: 10.2903j.efsa.2020.5947.
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(5)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 609/2013 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 liite timéan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 20 pdivand tammikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 liite seuraavasti:

a) korvataan aineeseen "Folaatti” kuuluva "kalsium-L-metyylifolaattia” koskeva kohta seuraavasti:

“kalsium-L-
metyylifolaatti

X’
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021 / 572,
annettu 20 péivini tammikuuta 2021,

delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 muuttamisesta sen tiettyjen siinnosten soveltamispdivin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetuista
elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission
direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta 12 piivini kesikuuta 2013
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (!) ja erityisesti sen 11 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127 (3 vahvistetaan muun muassa proteiinihydrolysaatista
valmistettujen  didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta koskevat erityisvaatimukset.
Delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127 sdddetddn, ettd proteiinihydrolysaateista valmistettuja didinmaidonkor-
vikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevia kyseisen asetuksen sddnnoksid sovelletaan 22 paivistd helmikuuta 2021.

(2)  Proteiinihydrolysaattien kdyttd proteiinildhteend &idinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa on sallittu
komission direktiivin 2006/141/EY (*) nojalla. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarvi-
keturvallisuusviranomainen’, totesi didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden peruskoostumusta koskevassa
lausunnossaan (¥), ettd kunkin proteiinihydrolysaatteja sisdltivin valmisteen turvallisuus ja soveltuvuus on
vahvistettava kliiniselld arvioinnilla.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on tdhdn mennessi antanut myonteisen arvion vain yhdestd markkinoilla talla
hetkelld olevasta valmisteesta. Sen koostumus vastaa delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 vaatimuksia.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi parhaillaan useiden muiden sellaisten koostumusten turvallisuutta ja
soveltuvuutta, jotka vastaavat valmisteita, joita nykyisin saatetaan laillisesti markkinoille direktiivin 2006/141/EY
mukaisesti.

(5)  Delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 vaatimuksia voidaan pdivittdd, jotta voidaan sallia sellaisten proteiinihydroly-
saateista valmistettujen valmisteiden, joiden koostumus poikkeaa jo myonteisen arvioinnin saaneesta
koostumuksesta, saattaminen markkinoille sen jilkeen kun elintarviketurvallisuusviranomainen on arvioinut
tapauskohtaisesti niiden turvallisuuden ja soveltuvuuden.

(6)  Covid-19-pandemia ja sithen liittyvd kansanterveyskriisi aiheuttivat kuitenkin odottamattomia viivéstyksid elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen arvioitavina parhaillaan olevien valmisteiden tieteellisissd arvioinneissa.

(7)  Mahdollisten markkinahairididen valttimiseksi on tarpeen lykdtd proteiinihydrolysaateista valmistettuja
didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevien vaatimusten soveltamista niin kauan kuin katsotaan
olevan aiheellista niiden vaikutusten kompensoimiseksi, joita covid-19-pandemiasta on aiheutunut elintarviketurval-
lisuusviranomaisen suorittamalle arviointityolle.

() EUVLL 181, 29.6.2013,s. 35.

() Komission delegoitu asetus (EU) 2016/127, annettu 25 pdivind syyskuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 609/2013 tdydentdmisestd didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevien
erityisvaatimusten sekd imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta (EUVL L 25, 2.2.2016,
s. 1).

() Komission direktiivi 2006/141/EY, annettu 22 pdivind joulukuuta 2006, dgidinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista ja direktiivin
1999/21/EY muuttamisesta (EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) EFSAn NDA-lautakunta (erityisruokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita késittelevdi EFSAn lautakunta), 2014. Scientific
Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014, 12(7):3760.
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(8)  Markkinahdiriiden valttimiseksi timan asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti pdivind, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(9)  Sen vuoksi komission delegoitua asetusta (EU) 2016/127 olisi muutettava,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan delegoitu asetus (EU) 2016/127 seuraavasti:
1) Korvataan 13 artiklan ensimmdinen kohta seuraavasti:

"Kumotaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti direktiivi 2006/141/EY 22 piivistd
helmikuuta 2020. Direktiivid 2006/141/EY sovelletaan kuitenkin 21 péivddn helmikuuta 2022 proteiinihydroly-
saateista valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden osalta.”

2) Korvataan 14 artiklan toinen kohta seuraavasti:

"Sitd sovelletaan 22 piivistd helmikuuta 2020, lukuun ottamatta proteiinihydrolysaateista valmistettuja didinmaidon-
korvikkeita ja vieroitusvalmisteita, joihin sitd sovelletaan 22 pidivistd helmikuuta 2022.”

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan paivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 20 pdivind tammikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021 / 573,
annettu 1 piivini helmikuuta 2021,

delegoidun asetuksen (EU) 2019/625 muuttamisesta siltdi osin kuin on kyse ihmisravinnoksi
markkinoille saatettavien elivien etanoiden, yhdistelmituotteiden sekd kuivattujen tai suolattujen
rakkojen ja suolten tuontiedellytyksistd

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdddannon ja
eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen
varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY)
N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) Nio 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031,
neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY,
2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY,
96/23|EY, 96/93/EY ja 97/78[EY ja neuvoston pddtoksen 92[438/ETY kumoamisesta 15 pdivind maaliskuuta 2017
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 () (virallista valvontaa koskeva asetus) ja erityisesti
sen 126 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/625 (?) vahvistetaan muun muassa valmistettujen etanoiden tuloa
unioniin koskevat vaatimukset.

(2)  Delegoidun asetuksen (EU) 2019/625 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan i ja iii alakohdan mukaan kolmansien
maiden, jotka vievit valmistettujen etanoiden ldhetyksid unioniin, on sisillyttivi luetteloon, ja kunkin valmistettuja
etanoita sisdltdvin ldhetyksen mukana on oltava virallinen todistus. Vastaavia vaatimuksia olisi sovellettava myos
ihmisravinnoksi tarkoitettuihin elaviin etanoihin.

(3) Jotta voidaan selkedsti tunnistaa etanat, joihin unioniin tuloa koskevia vaatimuksia sovelletaan, delegoituun
asetukseen (EU) 2019/625 olisi sisillytettivd etanoiden maaritelma.

(4)  Delegoitua asetusta (EU) 2019/625 ei pitdisi soveltaa ihmisravinnoksi tarkoitetuista tavaroista otettuihin ndytteisiin,
jotka tuodaan maahan tuoteanalyysia ja laadun testausta varten ilman, ettd ne saatetaan markkinoille, ja jotka eivit
sen vuoksi aiheuta riskid kansanterveydelle. Mainitun asetuksen 1 artiklan 3 kohtaa olisi muutettava. Delegoidun
asetuksen (EU) 2019/625 12 artiklassa sdddetddn tuontivaatimuksista sellaisten yhdistelmatuotteiden lahetyksille,
joihin viitataan neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 () liitteessd I olevan toisen osan tietyissd nimikkeissd
harmonoidun jirjestelmidn koodeilla, jiljempand "HS-koodit’. On aiheellista viitata yhdistetyn nimikkeiston (CN)
koodeihin asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti. Lisiksi delegoidun asetuksen (EU) 2019/625 12 artiklasta puuttuu
tiettyjen yhdistelmatuotteiden koodit. Timédn vuoksi on aiheellista lisitd nimd CN-koodit.

(5)  Markkinoille ihmisravinnoksi saatettavien eldvien etanoiden ja yhdistelmituotteiden ldhetyksille olisi annettava
erillinen todistus unioniin tuloa varten, jotta voidaan vihentdd riskid siitd, ettd elintarvikkeiden turvallisuutta
koskevia unionin vaatimuksia ei noudateta. Unionin vaatimusten noudattamisen sertifiointi auttaa myos
muistuttamaan elintarvikealan toimijoita ja kolmansien maiden tai niiden alueiden toimivaltaisia viranomaisia
sovellettavista unionin vaatimuksista.

() EUVLL95,7.4.2017,s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) 2019/625, annettu 4 pdivind maaliskuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/625 tdydentdmisestd siltd osin kuin on kyse tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden lihetysten unioniin
tuloa koskevista vaatimuksista (EUVL L 131, 17.5.2019, s. 18).

() Neuvoston asetus (ETY) N:o 265887, annettu 23 pdivind heindkuuta 1987, tariffi- ja tilastonimikkeistosta ja yhteisestd tullitariffista
(EYVLL 256, 7.9.1987,s. 1).



8.4.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 120/7

(6)  Kansanterveydelle aiheutuvan mahdollisen riskin valttimiseksi delegoidun asetuksen (EU) 2019/625 7 artiklassa
sdddetddn raaka-aineiden valmistusta koskevista vaatimuksista tuotaessa tuoreen lihan, jauhelihan, raakalihaval-
misteiden, lihavalmisteiden, mekaanisesti erotetun lihan ja gelatiinin ja kollageenin tuotantoon tarkoitettujen raaka-
aineiden ldhetyksid. Kuivattujen tai suolattujen rakkojen ja suolten tuotannossa kiytettaville rakoille ja suolille on
tehtdva Kkisittely, joka poistaa kaikki kansanterveydelle aiheutuvat riskit. Sen vuoksi on aiheellista sallia, ettd
kuivattujen tai suolattujen rakkojen ja suolten tuotantoon kéytetyt raaka-aineet tulevat kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten valvonnassa olevista teurastamoista, ja 7 artiklaa olisi muutettava vastaavasti.

(7)  Delegoidun asetuksen (EU) 2019/625 13 artiklassa sdddetddn, ettd tiettyjen lueteltujen tuotteiden lahetysten tulo
unioniin on sallittua ainoastaan, jos kunkin kyseisen lahetyksen mukana on virallinen todistus. Yhdistelmatuotteet
eivit sisilly niiden tuotteiden luetteloon, joiden mukana on oltava virallinen todistus.

(8)  Tiettyihin yhdistelmatuotteiden luokkiin liittyva riski riippuu ainesosien tyypistd ja niiden varastointiolosuhteista.
Jokaisesta tillaisten markkinoille ihmisravinnoksi saatettavien tuotteiden lahetyksestd olisi timdn vuoksi esitettdva
erillinen todistus, kun ne tulevat unioniin markkinoille saatettaviksi. Unionin vaatimusten noudattamisen
sertifiointi saattaa myos auttaa muistuttamaan elintarvikealan toimijoita ja kolmansien maiden tai niiden alueiden
toimivaltaisia viranomaisia sovellettavista unionin vaatimuksista.

(9)  Tietyt huoneenlimmossi siilyvit yhdistelmituotteet, jotka eivit sisdlli muita lihavalmisteita kuin gelatiinia tai
kollageenia tai pitkille jalostettuja tuotteita, eivdt aiheuta vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle tillaisten
lihavalmisteiden valmistukseen vaadittavan kasittelyn luonteen vuoksi. Téllaisten yhdistelmituotteiden mukana olisi
virallisen todistuksen sijasta oltava yksityinen varmennus.

(10)  Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) 2019/625 olisi muutettava.

(11) Koska delegoidun asetuksen (EU) 2019/625 12 ja 14 artiklaa sovelletaan 21 piivistd huhtikuuta 2021, myos
kyseisten 12 ja 14 artiklan kannalta merkityksellisten artiklojen muutoksia olisi sovellettava kyseisestd paivastd
alkaen,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan delegoitu asetus (EU) 2019/625 seuraavasti:

1) lisdtddn 1 artiklan 2 kohdan d alakohtaan v alakohta seuraavasti:
"v) eldvit etanat;”

2) lisdtddn 1 artiklan 3 kohtaan uusi ¢ alakohta seuraavasti:

”c) ihmisravinnoksi tarkoitetut tavarat, jotka on tarkoitettu ndytteiden ottamiseen tuoteanalyysia ja laadun testausta
varten ja joita ei saateta markkinoille.”

3) lisdtddn 2 artiklaan 14 a kohta seuraavasti:

”"14a ’etanoilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd 1 olevassa 6.2 kohdassa mdiriteltyjd etanoita sekd muita

ihmisravinnoksi tarkoitettuja etanalajeja, jotka kuuluvat heimoihin Helicidae, Hygromiidae tai Sphinctero-
chilidae;”

4) lisitddn 3 artiklaan c alakohta seuraavasti:

”c) asetuksen (ETY) N:o 265887 liitteessd I olevan toisen osan CN-koodiin 0307 60 00 kuuluvat eldvit etanat.”
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5) korvataan 7 artiklan d alakohta seuraavasti:

”d) mekaanisesti erotettu liha ja lihavalmisteet lukuun ottamatta komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 (*)
2 artiklan 45 alakohdassa madriteltyjd kuivattuja tai suolattuja rakkoja ja suolia;

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/692, annettu 30 pdivind tammikuuta 2020, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tdydentdmisestd tiettyjen eldinten, sukusolujen ja alkioiden ja eldinperdisten
tuotteiden ldhetysten unioniin saapumista ja saapumisen jalkeisid siirtoja ja kisittelyd koskevien sddntdjen osalta
(EUVLL 174, 3.6.2020, s. 379).”

6) korvataan 12 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Sellaisten yhdistelmatuotteiden lahetyksid, joihin viitataan asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I nimikkeiden
1517,1518,1601 00, 1602, 1603 00, 1604, 1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005,
2101, 2103, 2104, 210500, 2106, 2202 ja 2208 CN-koodeilla, saa tulla unioniin markkinoille saatettaviksi
ainoastaan, jos kukin yhdistelmituotteeseen sisiltyvi jalostettu eldinperdinen tuote on joko tuotettu laitoksissa, jotka
sijaitsevat kolmansissa maissa tai niiden alueilla ja joiden on sallittua viedd kyseisid jalostettuja eldinperiisid tuotteita
unioniin 5 artiklan mukaisesti, tai jisenvaltioissa sijaitsevissa laitoksissa.”

7) muutetaan 13 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a) lisitdan d alakohta seuraavasti:
”d) asetuksen (ETY) N:o 265887 liitteessd I olevan toisen osan CN-koodiin 0307 60 00 kuuluvat eldvit etanat;”
b) lisdtddn e alakohta seuraavasti:

¢) edelli 12 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut yhdistelmituotteet, lukuun ottamatta
huoneenldimmossd séilyvid yhdistelmituotteita, jotka eividt sisdlli muita lihavalmisteita kuin asetuksen (EY)
N:o 853/2004 liitteessd III olevassa XVI jaksossa tarkoitettuja gelatiinia, kollageenia tai pitkille jalostettuja
tuotteita.”

8) korvataan 14 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Edelld 12 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen yhdistelmatuotteiden, silloin kun yhdistelmatuotteet
eivit sisdlld muita lihavalmisteita kuin asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa XVI jaksossa tarkoitettuja
gelatiinia, kollageenia tai pitkille jalostettuja tuotteita, ja 12 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen yhdistelma-
tuotteiden lahetysten mukana on oltava maahantuovan elintarvikealan toimijan laatima ja allekirjoittama yksityinen
varmennus, jossa vahvistetaan, ettd ldhetykset ovat asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
sovellettavien vaatimusten mukaisia.”

2 artikla

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

Asetuksen 1 artiklan 5 kohtaa, 7 kohdan b alakohtaa ja 8 kohtaa sovelletaan 21 pdivistd huhtikuuta 2021.

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

Tehty Brysselissd 1 paiviand helmikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/574,
annettu 30 piivini maaliskuuta 2021,

tiytintoonpanoasetusten (EU) 2017/375 ja (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineen
prosulfuroni hyviksymiskriteerien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 péivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (')
ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan c alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaineen prosulfuroni hyviksynti korvattavana tehoaineena uusittiin komission tiytintdonpanoasetuksella (EU)
2017/375 () asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti.

(2)  Tehoaineen prosulfuroni hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 () liitteessé olevassa E osassa, sisiltad rajoituksen, jonka mukaan prosulfuronin kéytt6 on rajoitettava
yhteen kiyttokertaan joka kolmas vuosi samalla pellolla ja enimmaéisméird on 20 g tehoainetta hehtaaria kohti.

(3)  Syngenta Crop Protection AG toimitti esitteleviksi jasenvaltioksi nimetylle Ranskalle 12 pdivdna lokakuuta 2016
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen prosulfuronin hyvaksymiskriteerien
muuttamiseksi, jotta kyseinen rajoitus voitaisiin poistaa. Esittelevé jisenvaltio totesi, ettd hakemus voitiin ottaa
kasiteltdvaksi.

(4)  Esittelevd jasenvaltio arvioi tehoaineen prosulfuroni muutettua kayttotarkoitusta asetuksen (EY) N:o 1107/2009
4 artiklan sddnnosten mukaisesti suhteessa sithen, mitkd ovat sen mahdolliset vaikutukset ihmisten ja eldinten
terveyteen sekd ympiristoon, ja laati tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen, joka toimitettiin
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja komissiolle 5
pdivand huhtikuuta 2018.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti
tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja muille jasenvaltioille huomautusten esittdmistd
varten ja asetti sen julkisesti saataville. Hakijalta pyydettiin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan
mukaisesti lisdtietoja. Ranska arvioi lisitiedot ja toimitti tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle 28 péivdnd helmikuuta 2019.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 15 péivind kesikuuta 2020 komissiolle padtelminsa () siitd,
voidaanko tehoaineen prosulfuroni muutetun kayttotarkoituksen odottaa tayttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009
4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/375, annettu 2 pdivinid maaliskuuta 2017, tehoaineen prosulfuroni hyviksynnin
uusimisesta korvattavana tehoaineena kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta (EUVL L
58, 4.3.2017, 5. 3).

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

(*) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen) 2020. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance prosulfuron. EFSA Journal 2020;18(7):6181, s. 20 https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6181


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6181
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(7)  Komissio esitti prosulfuronia koskevaan tarkastelukertomukseen tehtivin lisdyksen ja asetusehdotuksen pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 23 paivind lokakuuta 2020.

(8)  Hakijaa kehotettiin esittdmadn huomautuksia tarkastelukertomukseen tehtaviastd lisayksesta.

(9)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vahintddn
yhden prosulfuronia sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta, kun
kasvinsuojeluainetta kiytetdin vuosittain. Siksi on aiheellista poistaa rajoitus, jolla prosulfuronin kiytto rajoitetaan
yhteen kiyttokertaan joka kolmas vuosi samalla pellolla ja enimmaiismédrd 20 grammaan tehoainetta hehtaaria
kohti.

(10)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetuksia (EU) 2017/375 ja (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/375 muuttaminen

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/375 liite I timén asetuksen liitteen I mukaisesti.

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

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen Il mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 30 pdivand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI
Korvataan tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2017/375 liitteessd I olevan sarakkeen "Erityiset sidnnokset” teksti seuraavasti:

"Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tiytintd6npa-
nemiseksi on otettava huomioon prosulfuronia koskevan tarkastelukertomuksen paatelmit, mukaan lukien sen tdydennys,
ja erityisesti sen lisdaykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kiytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot,

— kuluttajien suojeluun ottaen huomioon prosulfuronin metaboliiteille altistuminen,

— muille kuin kohdelajina oleville maa- ja vesikasveille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttiva riskinhallintatoimenpiteit.”
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LITE I

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa E osassa rivilld 6, prosulfuroni, sarakkeen
“Erityiset sddnnokset” teksti seuraavasti:

"Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytantoonpa-
nemiseksi on otettava huomioon prosulfuronia koskevan tarkastelukertomuksen paatelmit, mukaan lukien sen taydennys,
ja erityisesti sen lisaykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava erityistd huomiota

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kiytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot,

— kuluttajien suojeluun ottaen huomioon prosulfuronin metaboliiteille altistuminen,

— muille kuin kohdelajina oleville maa- ja vesikasveille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttava riskinhallintatoimenpiteita.”
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/575,
annettu 30 piivini maaliskuuta 2021,

tiettyjen tavaroiden luokittelusta yhdistettyyn nimikkeist66n

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

ottaa huomioon unionin tullikoodeksista 9 pdivind lokakuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 952/2013 (') ja erityisesti sen 57 artiklan 4 kohdan ja 58 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 (?) liitteend olevan yhdistetyn nimikkeiston yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi on tarpeen antaa timdan asetuksen liitteessd esitetyn tavaran luokittelua koskevia sadnnoksia.

(2)  Asctuksessa (ETY) N:o 2658/87 vahvistetaan yhdistetyn nimikkeiston yleiset tulkintasddnnot. N&itd sdantojd
sovelletaan myos kaikkiin muihin nimikkeistoihin, jotka perustuvat kokonaan tai osittain yhdistettyyn
nimikkeistoon taikka joissa sithen mahdollisesti lisitdan alajakoja ja jotka vahvistetaan unionin erityissadannoksilla
tavaroiden kauppaa koskevien tariffimairdysten tai muiden toimenpiteiden soveltamiseksi.

(3)  Mainittujen yleisten tulkintasddnt6jen mukaan on timin asetuksen liitteen taulukossa olevassa sarakkeessa 1 esitetty
tavara luokiteltava sarakkeen 2 CN-koodiin sarakkeesta 3 ilmenevin perustein.

(4)  On aiheellista sditdd, ettd sitovien tariffitietojen haltija voi asetuksen (EU) N:o 952/2013 34 artiklan 9 kohdan
mukaisesti vield tietyn ajan kayttdd sellaisia sitovia tariffitietoja, jotka on annettu tdssi asetuksessa tarkoitetusta
tavarasta mutta jotka eivit ole timén asetuksen sddannosten mukaisia. Mainitun ajan olisi oltava kolme kuukautta.

(5)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat tullikoodeksikomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Liitteend olevan taulukon sarakkeessa 1 esitetty tavara luokitellaan yhdistetyssi nimikkeistossd mainitun taulukon
sarakkeen 2 CN-koodiin.

2 artikla

Sitovia tariffitietoja, jotka eivit ole timin asetuksen sddnnosten mukaisia, voidaan kéyttdd asetuksen (EU) N:o 952/2013
34 artiklan 9 kohdan mukaisesti vield kolmen kuukauden ajan timén asetuksen voimaantulosta.

3 artikla

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

() EUVLL 269,10.10.2013,s. 1.
(¥ Neuvoston asetus (ETY) N:o 265887, annettu 23 pdivind heindkuuta 1987, tariffi- ja tilastonimikkeistosta ja yhteisestd tullitariffista
(EYVLL 256, 7.9.1987,s. 1).
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Gerassimos THOMAS
Pddgjohtaja
Verotuksen ja tulliliiton pddosasto
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LIITE
Tavaran kuvaus (I&l;)ii:)fgil) Perusteet
(1) ) 0)
Tuote, joka esitetddn tullille vihittdismyyntid 950300 99 Luokittelu maaraytyy yhdistetyn nimikkeiston 1

varten sarjana ja joka koostuu ilmapumpulla ja
suuttimella  (tdyttolaitteella)  varustetusta
muovipullosta, jonka sisilld on 100 kappaletta
monivirisid lateksista valmistettuja ilmapalloja.

Tayttolaite on suunniteltu vedelld taytettavaksi
ja  vettd sisdltiviksi, ja sitd kdytetddn
pumppaamaan vettd ilmapalloihin. Kun
ilmapallot on téytetty vedelld, niitd kéytetddn
vesipommeina  ulkona  lasten/aikuisten
vithdykkeend.

(Katso kuva) (*)

yleisen tulkintasdinnon, 3 yleisen
tulkintasddnnon c alakohdan ja 6 yleisen
tulkintasddnnon sekd CN-koodien 9503 00 ja
9503 00 99 nimiketekstien mukaisesti.

Tuote on objektiivisten ominaispiirteidensi ja
ominaisuuksiensa  perusteella  tarkoitettu
kiytettdvaksi ihmisten ajanvietteend tédytetyilld
ilmapalloilla ~ kéytavdssd  vesitaistelussa.
Kyseessd on vahittdismyyntid varten pakattu
sarja, jonka olennaisen luonteen antavaa osaa
ei voida mddrittdid. Se on luokiteltava
kyseeseen tulevista nimikkeistd
numerojirjestyksessd  viimeiseen. IImapallot
luokitellaan nimikkeeseen 9503, minki vuoksi
luokittelu tdyttolaitteen nimikkeeseen 8414 tai
8424 ei tule kyseeseen. Sen vuoksi tuote on
luokiteltava nimikkeeseen 9503.

Niin ollen tavara on luokiteltava CN-koodiin
9503 00 99 muuksi leluksi

(*) Kuva on ainoastaan ohjeellinen.

L 120/15
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OIKAISUJA

Oikaisu komission asetukseen (EU) N:o 231/2012, annettu 9 péivini maaliskuuta 2012, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissi II ja III lueteltujen
elintarvikelisdaineiden eritelmien vahvistamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 83, 22. maaliskuuta 2012)
Sivulla 204, liitteessd olevan sorbitaanimono-oleaatin (E 494) eritelmissd olevan kohdan "Maéritelmd” rivilld "Pitoisuus™
on: ”Vahintddn 95 % sorbitolin, sorbitaanin ja isosorbidiesterien seosta”

pitdd olla: ”Vahintddn 95 % sorbitoli-, sorbitaani- ja isosorbidiesterien seosta”
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Oikaisu komission tidytintéonpanoasetukseen (EU) 2021453, annettu 15 piivind maaliskuuta 2021,
teknisisti tdytintoonpanostandardeista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 575/2013 soveltamiseksi markkinariskii koskevien erityisten ilmoittamisvaatimusten osalta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 89, 16. maaliskuuta 2021)
Sivulla 5 olevassa 5 artiklassa:
on: ”Sitd sovelletaan 5 lokakuuta 2021.”

pitdd olla: ”Sitd sovelletaan 5 pdivastd lokakuuta 2021.”
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Oikaisu komission asetukseen (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 piivini marraskuuta 2008, ihmisille ja

eldimille tarkoitettujen lidikkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 334, 12. joulukuuta 2008)

Sivulla 19, liitteessd I olevan 1 kohdan ¢ alakohdan toisessa luetelmakohdassa:

On

pitdd olla:

"serotyypin, kannan tai vasta-aineen taikka serotyyppien, kantojen tai vasta-aineiden yhdistelmin
korvaaminen tai lisddminen eldimille tarkoitetussa lintuinfluenssa-, suu- ja sorkkatauti- tai
bluetongue-rokotteessa,”

“serotyypin, kannan tai antigeenin taikka serotyyppien, kantojen tai antigeenien yhdistelmin
korvaaminen tai lisddminen eldimille tarkoitetussa lintuinfluenssa-, suu- ja sorkkatauti- tai
bluetongue-rokotteessa,”

Sivulla 19, liitteessd I olevan 1 kohdan d alakohdassa:

on:

pitdd olla:

"vasta-aineen tai muun materiaalin tuottamiseen kiytetyn vektorin muuntaminen, mukaan lukien
eri alkuperdd olevat kantasolupankit, kun teho-[turvallisuusominaisuudet eivit ole merkittavasti
erilaiset;”

“antigeenin tai muun materiaalin tuottamiseen kaytetyn vektorin muuntaminen, mukaan lukien eri
alkuperdd olevat kantasolupankit, kun teho-[turvallisuusominaisuudet eivit ole merkittavasti
erilaiset;”

Sivulla 21, liitteessi Il olevan 2 kohdan h alakohdassa:

on:

pitdd olla:

"Muutokset, jotka koskevat serotyypin, kannan tai vasta-aineen taikka serotyyppien, kantojen tai
vasta-aineiden yhdistelméin korvaamista tai lisddmisté eldimille tarkoitetussa lintuinfluenssa-, suu-
ja sorkkatauti- tai bluetongue-rokotteessa.”

"Muutokset, jotka koskevat serotyypin, kannan tai antigeenin taikka serotyyppien, kantojen tai
antigeenien yhdistelman korvaamista tai lisddmistd eldimille tarkoitetussa lintuinfluenssa-, suu- ja
sorkkatauti- tai bluetongue-rokotteessa.”

Sivulla 24, liitteessd V olevan 2 osan 2 kohdassa:

on:

pitdd olla:

"Muutokset, jotka koskevat serotyypin, kannan tai vasta-aineen taikka serotyyppien, kantojen tai
vasta-aineiden yhdistelmén korvaamista tai lisadmisté eldimille tarkoitetussa lintuinfluenssa-, suu-
ja sorkkatauti- tai bluetongue-rokotteessa.”

"Muutokset, jotka koskevat serotyypin, kannan tai antigeenin taikka serotyyppien, kantojen tai
antigeenien yhdistelman korvaamista tai lisddmistd eldimille tarkoitetussa lintuinfluenssa-, suu- ja
sorkkatauti- tai bluetongue-rokotteessa.”
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Oikaisu komission asetukseen (EU) N:o 712/2012, annettu 3 piivini elokuuta 2012, ihmisille ja
eldimille tarkoitettujen lidkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta annetun komission
asetuksen (EY) N:o 1234/2008 muuttamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 209, 4. elokuuta 2012)

Sivulla 12, 1 artiklan 18 kohdan b alakohdassa, asetuksen (EY) N:o 12342008 23 artiklan 1 kohdan jilkeen lisdttdvin 1 a
kohdan a alakohdan v alakohdassa:

on: ”v) muutokset, jotka liittyvit serotyypin, kannan tai vasta-aineen taikka serotyyppien, kantojen tai vasta-
aineiden yhdistelman korvaamiseen tai lisddmiseen eldimille tarkoitetussa rokotteessa;”

pitdd olla: ”v) muutokset, jotka liittyvit serotyypin, kannan tai antigeenin taikka serotyyppien, kantojen tai antigeenien
yhdistelmin korvaamiseen tai lisddmiseen eldimille tarkoitetussa rokotteessa;”
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