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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/715,
annettu 20 piivini tammikuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/848 muuttamisesta toimijaryhmii
koskevien vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinnoistd ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta 30 pdivini toukokuuta 2018 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) 2018/848 (') ja erityisesti sen 36 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2018/848 36 artiklan 1 kohdassa sdddetddn eridistd toimijaryhmid koskevista vaatimuksista. Jotta
toimijaryhmin jisenten maantieteellistd ldheisyyttd tulkittaisiin yhdenmukaisesti, olisi tarkennettava, ettd jisenten
toimintojen on tapahduttava samassa maassa.

(2)  Sisdisen valvonnan jirjestelmdn (ICS) perustamista ja toimintaa koskevien vihimmaisvaatimusten vahvistamiseksi
olisi madriteltdva seuraavat osatekijat: jasenten rekisterdiminen, sisdiset tarkastukset, uusien jisenten tai nykyisten
jasenten uusien tuotantoyksikoiden tai toimintojen hyviksyminen, sisdisen valvonnan jirjestelmén tarkastajien (ICS-
tarkastajien) koulutus, sddnnosten noudattamatta jattimistapauksissa toteutettavat toimenpiteet sekd sisdinen
jaljitettavyys.

(3)  Tassd yhteydessa olisi lisittdvd vaatimus sisdisen valvonnan jarjestelmin vastuuhenkilon (ICS-vastuuhenkilon) ja
yhden tai useamman ICS-tarkastajan nimedmisestd, jotta sisdisen valvonnan jirjestelmidn moitteettomasta

toiminnasta vastaisi pateva henkilosto.

(4)  Jotta sisdisen valvonnan jirjestelmalld olisi yhdenmukainen arviointikehys, on asianmukaista sisdllyttda asetukseen
luettelo tilanteista, joita on pidettdva puutteina.

(5)  Sen vuoksi asetusta (EU) 2018/848 olisi muutettava.
(6)  Tatd asetusta olisi selkeyden ja oikeusvarmuuden vuoksi sovellettava asetuksen (EU) 2018/848 soveltamisen
alkamispdivisti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EU) 2018/848 muuttaminen
Muutetaan asetuksen (EU) 2018/848 36 artikla seuraavasti:

() EUVLL150,14.6.2018,s. 1.



L 151/2 Euroopan unionin virallinen lehti 3.5.2021

1) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:
a) korvataan e alakohta seuraavasti:

”e) yksinomaan koostuttava jdsenistd, jotka harjoittavat tuotantotoimintaansa tai mahdollisia a alakohdassa
tarkoitettuja lisitoimintoja maantieteellisesti ldhelld toisiaan samassa jisenvaltiossa tai samassa kolmannessa
maassa;”;

b) lisitddn g alakohtaan alakohta seuraavasti:
”Sisdisen valvonnan jirjestelmin on kasitettdvd dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat seuraavia:
i)  ryhmin jisenten rekister6iminen;

i) sisdiset tarkastukset, jotka sisdltdvit jokaiselle ryhmin jdsenelle paikalla tehtivin vuotuisen fyysisen
tarkastuksen ja muut riskiperusteiset sisdiset lisitarkastukset, jotka ICS-vastuuhenkilon on
aikataulutettava ja ICS-tarkastajien toteutettava; vastuuhenkilon ja tarkastajien roolit madritellidn h
alakohdassa;

iii) uusien jasenten hyviksyminen olemassa olevaan ryhmiin tai tapauksen mukaan nykyisten jasenten
uusien tuotantoyksikéiden tai toimintojen hyviksyminen silld edellytykselld, ettd ICS-vastuuhenkilo
hyviksyy sen sisiista tarkastusta koskevan raportin perusteella;

iv) ICS-tarkastajien koulutus, joka on toteutettava vahintddn kerran vuodessa ja johon liittyy osallistujien
omaksuman tiedon arviointi;

v)  toimijaryhmin jasenten koulutus, joka koskee ICS-menetelmid ja timan asetuksen vaatimuksia;
vi) asiakirjojen ja rekistereiden tarkastus;

vii) sisdisessd tarkastuksessa havaituissa sddnnosten noudattamatta jittimistapauksissa toteutettavat
toimenpiteet seuranta mukaan lukien;

vii) sisdisen jdljitettdvyyden jirjestelmd, joka osoittaa toimijaryhmin yhteiseen markkinajirjestelméin
toimitettujen tuotteiden alkuperin ja mahdollistaa kaikkien jasenten kaikkien tuotteiden jdljitettdvyyden
kaikissa vaiheissa, joita ovat muun muassa tuotanto, jalostus, valmistus ja markkinoille saattaminen,
mukaan lukien toimijaryhmin jokaisen jasenen tuotoksen arviointi ja ristiintarkastus;”;

¢) lisdtddn h alakohta seuraavasti:

"h) nimettdva ICS-vastuuhenkil ja yksi tai useampi ICS-tarkastaja, joka voi olla ryhmin jasen. Nditi tehtdvid ei saa

yhdistdd. ICS-tarkastajien lukumdirdn on oltava asianmukainen ja oikeassa suhteessa ryhmin tyyppiin,
rakenteeseen, kokoon, tuotteisiin, toimintaan ja luonnonmukaisen tuotannon tuotokseen. ICS-tarkastajan on
oltava toimivaltainen ryhmin tuotteiden ja toimintojen osalta.

ICS-vastuuhenkil6n on
i) tarkistettava ryhmin jokaisen jasenen tukikelpoisuus a, b ja ¢ alakohdassa esitettyjen perusteiden osalta;

ii) varmistettava, ettd on olemassa kirjallinen ja allekirjoitettu jisenyyssopimus, joka on tehty kunkin jasenen
ja ryhmin vililld ja jossa jasen sitoutuu

— noudattamaan timain asetuksen siinnoksid,

— osallistumaan sisdisen valvonnan jirjestelmdidn ja noudattamaan sisdisen valvonnan jirjestelmin
menettelyjd, mukaan lukien ICS-vastuuhenkilon sille maddrddmat tehtavit ja vastuut sekd kirjausvel-
vollisuus,

— myontdmédn padsyn tuotantoyksikoihin ja -tiloihin ja olemaan lisnd ICS-tarkastajien tekemissd
siséisissd tarkastuksissa ja toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan valvontaviranomaisen
tai tarkastuslaitoksen toteuttamassa virallisessa valvonnassa, antamaan ndiden kiyttoon kaikki
asiakirjat ja kirjatut tiedot ja varmentamaan tarkastusraportit allekirjoituksellaan,

— hyviksymidn ja toteuttamaan asetetussa mddrdajassa toimenpiteet sddnnosten noudattamatta
jattimistapauksissa 1CS-vastuuhenkilon tai toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan

valvontaviranomaisen tai tarkastuslaitoksen paatoksen mukaisesti,

— ilmoittamaan epdillyistd sidnnosten noudattamistapauksista viipymdttd ICS-vastuuhenkilolle;
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i) otettava kdyttoon ICS-menettelyt ja asiaankuuluvat asiakirjat ja tiedot, pidettdvi ne ajan tasalla ja annettava
ne heti ICS-tarkastajien ja tapauksen mukaan ryhmin jisenten saataville;

iv) laadittava luettelo ryhmin jdsenistd ja pidettivé se ajan tasalla;
v)  maédrattava ICS-tarkastajille tehtdvit ja vastuut;

vi) toimittava yhteyshenkilond ryhmin jdsenten ja toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan
valvontaviranomaisen tai tarkastuslaitoksen valilld, mukaan lukien poikkeuksia koskevat pyynnot;

vii) tarkastettava ICS-tarkastajien eturistiriitaselvitys vuosittain;

viii) aikataulutettava sisdiset tarkastukset ja varmistettava niiden asianmukainen toteutus g alakohdan toisen
alakohdan ii alakohdassa tarkoitetun ICS-vastuuhenkilon suunnitelman mukaisesti;

ix) varmistettava ICS-tarkastajien asianmukainen koulutus ja arvioitava vuosittain ICS-tarkastajien taito ja
patevyys;

x)  hyviksyttavi uudet jasenet tai nykyisten jasenten uudet tuotantoyksikot tai uudet toiminnot;

xi) péidtettivd toimenpiteistd dokumentoiduissa menettelyissi g alakohdan mukaisesti vahvistetuissa
sddnnosten noudattamatta jittdmistapauksissa ja varmistettava kyseisten toimenpiteiden seuranta;

xii) pddtettavi alihankintana teetettdvistd toiminnoista, mukaan lukien ICS-tarkastajien tehtdvien teettiminen
alihankintana, ja allekirjoitettava asiaankuuluvat sopimukset.

ICS-tarkastajan on

i) kohdistettava ryhmin jdseniin sisdisid tarkastuksia ICS-vastuuhenkilon esittdimien aikataulun ja
menettelyjen mukaisesti;

i) laadittava sisdisid tarkastuksia koskevat raportit mallipohjalle ja toimitettava ne kohtuullisessa ajassa ICS-
vastuuhenkil6lle;

i) annettava nimitettdessd kirjallinen ja allekirjoitettu eturistiriitaselvitys ja piivitettdva se vuosittain;
iv) osallistuttava koulutuksiin.”
2) Lisdtddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:
”Sisdisen valvonnan jérjestelmén puutteina pidetddn ainakin seuraavia tilanteita:

a) tuotetaan, jalostetaan, valmistetaan tai saatetaan markkinoille tuotteita sellaisilta jaseniltd tai sellaisista
tuotantoyksikdistd, joihin sovelletaan keskeytystd tai peruuttamista;

b) markkinoille saatetaan tuotteita, joiden osalta ICS-vastuuhenkilo on kieltdnyt kayttimastd merkinndissi tai
mainonnassa viittausta luonnonmukaiseen tuotantoon;

¢) jasenluetteloon lisitddn uusia jasenid tai olemassa olevien jdsenten toimintoja muutetaan ilman sisistd
hyvaksyntimenettelys;

d) jollekin ryhmin jdsenelle ei ole jonakin vuonna tehty paikalla vuotuista fyysistd tarkastusta;

e) jasenluetteloon ei ole tehty merkintdd jasenistd, joihin sovelletaan keskeytysta tai peruuttamista;

f) niiden havaintojen vililld, jotka on tehty ICS-tarkastajien toteuttamissa sisdisissd tarkastuksissa ja
toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan valvontaviranomaisen tai tarkastuslaitoksen
toteuttamassa virallisessa valvonnassa, on vakavia poikkeamia;

g) ICS-tarkastajien tai toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan valvontaviranomaisen tai tarkastus-
laitoksen havaitsemien sddnndsten noudattamatta jittdmistapausten osalta esiintyy vakavia puutteita

asianmukaisten toimenpiteiden méadrddmisessa tai tarvittavan seurannan toteuttamisessa;

h) ICS-tarkastajien lukumdird tai pitevyys ei ole asianmukainen ja oikeassa suhteessa ryhmin tyyppiin,
rakenteeseen, kokoon, tuotteisiin, toimintaan ja luonnonmukaisen tuotannon tuotokseen.”.
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2 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

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

Sitd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2022.

Tamd 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) 2021/716,
annettu 9 piivini helmikuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/848 liitteen II muuttamisesta iditettyjid
siemenid ja salaattisikurin kerien luonnonmukaista tuotantoa koskevien siintdjen sekd erdiden
vesiviljelyeldinten rehun ja loiskisittelyjen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinnoistd ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta 30 pdivina toukokuuta 2018 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2018/848 () ja erityisesti sen 12 artiklan 2 kohdan a alakohdan sekd 15 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidulla asetuksella (EU) 2020/427 (%) on hiljattain muutettu asetuksen (EU) 2018/848 liitteessd II
olevan I osan 1.3 kohtaa luonnonmukaisten iditettyjen siementen osalta, jotta varmistetaan luonnonmukaisten
siementen kdyttd niiden tuotannossa. Koska iditetyt siemenet kattavat idut, versot ja krassin (), jotka voivat
itadkseen kdyttdd yksinomaan siemenissi olevia varastoja, luonnonmukaisessa tuotannossa olisi kiytettdva
ainoastaan vettd. Sen vuoksi on tarpeen tismentdd, ettd poikkeus iditettyjen siementen maaperddn liittyvddn
viljelyyn rajataan ainoastaan siementen kostutukseen, ja olisi sdddettivd nimenomaisesti, ettd kasvualustan kaytto ei
ole sallittua lukuun ottamatta sellaisen inertin aineen kiyttod, joka on tarkoitettu yksinomaan pitimain siemenet
kosteana silloin kun kyseisen inertin aineen ainesosat on sallittu asetuksen (EU) 2018/848 24 artiklan mukaisesti.

(2)  Salaattisikurin kerien tuotantojakso voi koostua kahdesta vaiheesta, joista toinen on maaperivaihe ja toinen joko
maaperdssé, vedessd tai kasvualustassa tapahtuva hy6tovaihe. Sen vuoksi on tarpeen tismentis, ettd salaattisikurin
maaperdin liittyvad viljelyd koskeva poikkeus kattaa kastamisen puhtaaseen veteen ja ettd kasvualustan kiytté on
sallittua vain silloin kun sen ainesosat ovat sallittuja asetuksen (EU) 2018/848 24 artiklan mukaisesti.

(3)  Komission asetuksen (EY) N:o 889/2008 (%) 25 | artiklan 3 kohdan b alakohdassa sallitaan, ettd Penaeus-katkarapujen
ja makean veden katkarapujen (Macrobrachium spp.) luontaista ravintoa tdydennetddn luonnonmukaisella
kolesterolilla lihotusvaiheessa ja varhemmissa kehitysvaiheissa. Sen vuoksi asetuksen (EU) 2018/848 liitteessd II
olevan III osan 3.1.3.4 kohdassa on tarpeen sditdd kyseisten katkarapujen ravinnon tdydentimisestd luonnonmu-
kaisella kolesterolilla.

(4)  Kun delegoidun asetuksen (EU) 2020/427 luonnoksesta keskusteltiin vuonna 2019, erdit jisenvaltiot pyysivit
muiden luonnonmukaista vesiviljelyd koskevien sddntojen tarkistamista. Komission paitokselld 2017/C 287/03 ()
perustettu luonnonmukaista tuotantoa koskevaa teknistd neuvontaa antava ryhma (EGTOP) arvioi kyseiset pyynnot.
Komissio totesi tammikuussa 2020 julkaistujen EGTOP:n pdatelmien (‘)perusteella, ettd vesiviljelyeldimid koskevia
tuotantosddntojd on tarpeen pdivittdd erityisesti eldinldakinnéllisen hoidon osalta.

() EUVLL 150, 14.6.2018,s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) 2020/427, annettu 13 pdivind tammikuuta 2020, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/848 liitteen II muuttamisesta luonnonmukaisten tuotteiden tiettyjen yksityiskohtaisten tuotantosddntojen osalta (EUVL L 87,
23.3.2020,s. 1).

() Tuotantojaksojen kuvaus asiakirjassa EFSA Scientific Opinion on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and
other pathogenic bacteria in seeds and sprouted seeds — EFSA Journal 2011; 9(11):2424. [101 pp] doi:10.2903j.efsa.2011.2424.

() Komission asetus (EY) N:o 889/2008, annettu 5 pdivind syyskuuta 2008, luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti
tuotettujen tuotteiden merkinnoistd annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista
sdannoistd luonnonmukaisen tuotannon, merkintdjen ja valvonnan osalta (EUVL L 250, 18.9.2008, s. 1).

() Komission pddtos, annettu 30 pdivinid elokuuta 2017, luonnonmukaista tuotantoa koskevaa teknistd neuvontaa antavan ryhmin
jdsenten nimittdmisestd ja varallaololuettelon laatimisesta (EUVL C 287, 30.8.2017, s. 3).

() EGTOP Final report on Aquaculture IV — 13 December 2019
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Riippumatta tautien ehkéisyd koskevista vaatimuksista, jollainen on esimerkiksi suositus kayttda loisien biologisessa
torjunnassa ensisijaisesti puhdistajakaloja, makeaa vettd, merivettd ja natriumkloridiliuosta, vakavissa loistapauksissa
sallitaan nykyisin tiettyjd késittelyja yleisesti kaikkien lajien osalta. Edelld mainittujen EGTOP-pddtelmien perusteella
on asianmukaista muuttaa asetuksen (EU) 2018/848 liitteessd II olevan III osan 3.1.4.2 kohdassa sdddettyjd
loiskisittelyja koskevia sddnnoksid ja ottaa kayttoon lajikohtaisempi ldhestymistapa, jotta vesiviljelyeldinten
tarpeisiin voidaan vastata paremmin vaarantamatta tuotannon luonnonmukaista luonnetta.

Erityisesti on otettava huomioon, ettd muiden lajien kuin lohen tuotantojaksojen pituudet vaihtelevat, etté loisia voi
esiintyd nuorissa vesiviljelyeldimissd, ettd toimijat pyrkivat lykkddmain kasittelyjd niiden médrdrajoitusten vuoksi
mahdollisimman pitkille ja ettd tuotantojakson ensimmdiisend vuonna kalanpoikasten ja nuorten kalojen
kuolleisuuden on ilmoitettu olevan korkea. Sen vuoksi muiden lajien kuin lohien osalta on asianmukaista
yhdenmukaistaa loiskasittelyjen tiheys ja enimmdismaird muille kemiallisesti syntetisoiduille allopaattisille
eldinladkkeille vahvistettujen rajojen kanssa, jotta kisittelyt voidaan toteuttaa todellisen tarpeen mukaan ja
elinkaaren alkuvaiheissa voidaan valttad korkeaa kuolleisuutta.

Ottaen huomioon lohen tuotantojakson kesto ja tarve varmistaa, ettei lohien ollessa makeassa vedessd esiinny
kalatiitd, nykyiset loiskasittelyjen tiheyttd ja enimmaismairda koskevat rajoitukset olisi sdilytettava.

Lisdksi on tirkedd tarkentaa nykyisid sidnnoksid asettamalla tehtiville loiskasittelyille selked enimmaismaird lajista
riippumatta.

Asetuksen (EU) 2018/8438 liitetti II olisi ndin ollen muutettava.

Titd asetusta olisi selkeyden ja oikeusvarmuuden vuoksi sovellettava asetuksen (EU) 2018/848 soveltamisen
alkamispdivistd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) 2018848 liite I timin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2022.

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

Tehty Brysselissd 9 pdivand helmikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EU) 2018848 liite II seuraavasti:

1) Korvataan I osan 1.3 kohta seuraavasti:

”1.3. Poiketen siitd, mitd 1.1 kohdassa sdddetddn, seuraavat kdytdnnot ovat sallittuja:

a) yksinomaan omien ravinnevarastojen varassa eldvien iditettyjen siementen tuotanto, idut, versot ja krassi mukaan
lukien, edellyttden, ettd siemenet ovat luonnonmukaisesti tuotettuja. Kasvualustan kiytté on kielletty lukuun
ottamatta sellaisen inertin aineen kdyttod, joka on tarkoitettu yksinomaan pitimain siemenet kosteana silloin kun
kyseisen inertin aineen ainesosat on sallittu 24 artiklan mukaisesti;

b) salaattisikurin kerien hyotiminen, myos kastamalla salaattisikuria puhtaaseen veteen, edellyttden, ettd kasvien
lisdysaineisto on luonnonmukaisesti tuotettua. Kasvualustan kiytto on sallittua vain, jos sen ainesosat on sallittu
24 artiklan mukaisesti.”.

2) Muutetaan III osa seuraavasti:
a) Lisitddn 3.1.3.4 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Penaeus-katkarapujen ja makean veden katkarapujen (Macrobrachium spp.) ravintoa voidaan tdydentdd luonnonmu-
kaisella kolesterolilla niiden mairillisten ravitsemuksellisten vaatimusten tdyttimiseksi lihotusvaiheessa sekd
hautomoissa ja kasvattamoissa tapahtuvissa varhemmissa kehitysvaiheissa.”.

b) Korvataan 3.1.4.2 kohdan e alakohta seuraavasti:

"¢) jasenvaltioiden hallinnoimia pakollisia torjuntaohjelmia lukuun ottamatta loiskdsittelyjen kéyttd rajoitetaan
seuraavasti:

i) lohen osalta enintdidn kaksi ksittelyd vuodessa tai, kun tuotantojakso on alle 18 kuukautta, yksi késittely vuodessa;

i) kaikkien muiden lajien kuin lohen osalta kaksi kasittelyd vuodessa tai, kun tuotantojakso on alle 12 kuukautta, yksi
kisittely vuodessa;

iii) kaikkien lajien osalta enintddn yhteensd neljd kasittelya lajin tuotantojakson pituudesta riippumatta:”.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/717,
annettu 26 piivini huhtikuuta 2021,

tislattua alkoholijjuomaa koskevan maantieteellisen merkinnin rekisteréimisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/787 30 artiklan 2 kohdan nojalla "Nagykunsagi
szilvapdlinka”

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

ottaa huomioon tislattujen alkoholijuomien madritelmistd, kuvauksesta, esittelystd ja merkinnoistd, tislattujen
alkoholijuomien nimien kaytostd muiden elintarvikkeiden esittelyssd ja merkinnoissd, tislattujen alkoholijuomien
maantieteellisten merkintdjen suojaamisesta, maatalousperdisen etyylialkoholin ja maatalousperdisten tisleiden kiytosti
alkoholijuomissa ja asetuksen (EY) N:o 110/2008 kumoamisesta 17 paivind huhtikuuta 2019 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/787 () ja erityisesti sen 30 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komissio on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 110/2008 (3) 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti
tarkastellut Unkarin 14 pdivind lokakuuta 2016 esittimdd hakemusta, joka koskee maantieteellisen merkinnin
”"Nagykunsagi szilvapélinka” rekisterdimista.

(2)  Asetus (EU) 2019/787, joka korvaa asetuksen (EY) N:o 110/2008, tuli voimaan 25 pdivini toukokuuta 2019.
Mainitun asetuksen 49 artiklan 1 kohdan mukaisesti maantieteellisia merkint6ja koskeva asetuksen (EY)
N:o 110/2008 III luku kumotaan 8 pdivastd kesakuuta 2019.

(3)  Todettuaan hakemuksen asetuksen (EY) N:o 110/2008 mukaiseksi komissio julkaisi mainitun asetuksen 17 artiklan
6 kohdan mukaisesti teknisen asiakirjan tarkeimmit tiedot Euroopan unionin virallisessa lehdessi (°) asetuksen (EU)
2019/787 50 artiklan 4 kohdan ensimmaisen alakohdan nojalla.

(4)  Komissiolle ei ole toimitettu vastaviiteilmoituksia asetuksen (EU) 2019/787 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(5)  Senvuoksi on aiheellista rekisteroidd merkinti "Nagykunsdgi szilvapdlinka” maantieteellisend merkintdn,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Rekisterdidddn maantieteellinen merkintd "Nagykunsdgi szilvapdlinka”. Asetuksen (EU) 2019/787 30 artiklan 4 kohdan
mukaisesti talld asetuksella myonnetdan nimitykselle "Nagykunsagi szilvapalinka” asetuksen (EU) 2019/787 21 artiklassa
tarkoitettu suoja.

2 artikla

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

() EUVLL130,17.5.2019,s. 1.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 110/2008, annettu 15 péivind tammikuuta 2008, tislattujen alkoholijuomien
madritelmistd, kuvauksesta, esittelystd, merkinn6istd ja maantieteellisten merkintojen suojaamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1576/89 kumoamisesta (EUVL L 39, 13.2.2008, s. 16).

() EUVLC 14,13.1.2021,s. 3.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 26 pdivana huhtikuuta 2021.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd
Janusz WOJCIECHOWSKI
Komission jdsen
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/718,
annettu 30 piivini huhtikuuta 2021,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 371/2011 muuttamisesta rehun lisiaineen dimetyyliglysiinin
natriumsuola hyviksynnin haltijan nimen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 13 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontimiselle.

(2)  Taminco BVBA on jdttinyt hakemuksen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti ja esittanyt
komission tdytintd6npanoasetuksessa (EU) N:o 371/2011 (?) vahvistetun hyviksynnin haltijjan nimen muuttamista.
Hakija totesi, ettd Belgia on uudistanut yhtio- ja yhdistyslakiaan ("Wetboek van Vennootschappen en Verenigingen”),
miki on johtanut muutokseen kaikkien belgialaisten yksikoiden osalta. Osana muutettua lainsdddantod yhtiomuoto
"besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid (BVBA”), jossa Taminco harjoittaa liiketoimintaa, on
muutettu muotoon “besloten vennootschap (BV)”. Yritys pysyy Belgian lain mukaisena yksityisend osakeyhtiona.
Tdma merkitsee sitd, ettd 1 paivistd tammikuuta 2021 Taminco kdy kauppaa nimelld "Taminco BV”. Hakemuksen
mukana toimitettiin tarvittavat hakemusta tukevat tiedot.

(3)  Ehdotettu hyvaksynnidn ehtojen muutos on luonteeltaan puhtaasti hallinnollinen eikd edellytd kyseessd olevan
lisdaineen uutta arviointia. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle on ilmoitettu hakemuksesta.

(4)  Jotta hakija voisi kdyttdd markkinoille saattamista koskevia oikeuksiaan nimelld Taminco BV, hyviksynnin ehtoja on
muutettava.

(5)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 371/2011 olisi muutettava,

(6)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd talld asetuksella tdytintd6npanoasetukseen (EU) N:o 371/2011
tehdyn muutoksen vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymikaudesta, jonka aikana nykyiset varastot
voidaan kdyttdd loppuun.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 371/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 371/2011 seuraavasti:

1) korvataan otsikossa ilmaisu "luvanhaltija Taminco NV” ilmaisulla "hyviksynnan haltija Taminco BV”;

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 371/2011, annettu 15 piivind huhtikuuta 2011, dimetyyliglysiinin natriumsuolan
hyviksymisesti broilereiden rehun lisdaineena (luvanhaltija Taminco NV) (EUVL L 102, 16.4.2011, s. 6).
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2) korvataan liitteen toisessa sarakkeessa ilmaisu "Taminco B.V.B.A.” ilmaisulla "Taminco BV”.

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet
Ennen timin asetuksen voimaantuloa sovellettavien sidnnosten mukaisia olemassa olevia lisdainevarastoja voidaan
edelleen saattaa markkinoille ja kdyttdd niiden loppumiseen saakka.
3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 30 paivand huhtikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/719,
annettu 30 piivini huhtikuuta 2021,

Corynebacterium glutamicum CGMCC 7,358 -bakteerin tuottaman L-valiinin 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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontimiselle.

(2)  L-valiinin hyvdksymistd varten on toimitettu hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti.
Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum CGMCC 7,358 -bakteerin tuottaman L-valiinin hyvaksymistd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin "aminohapot, niiden suolat ja analogit”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina "elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

30 pdivana syyskuuta 2020 antamassaan lausunnossa (3, ettd Corynebacterium glutamicum CGMCC 7,358 -bakteerin
tuottamalla L-valiinilla ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien terveyteen eikd ympiristoon, kun
silld tdydennetddn ravintoa asianmukaisina médrina ja ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti. Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7,358 -bakteerin tuottaman L-valiinin kdyttdjien turvallisuuden osalta elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen ei voinut sulkea pois hengitysteitse aiheutuvaa riskid eiké sit4, ettd aine on ihoa tai silmid drsyttiva tai
ihoa herkistdva. Sen vuoksi timin lisdaineen osalta olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kiyttéjien osalta. Lisaksi elintarviketur-
vallisuusviranomainen totesi myos, ettd timdn aineen katsotaan olevan eldinten ruokinnassa valttimittoman
aminohappo L-valiinin tehokas ldhde ja ettd se olisi suojattava potsihajotukselta, jotta se olisi tehokas marehtijoilla.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistdi seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Se myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittamat raportit analyysimenetelmdstd, jolla rehun lisdaine mééritetddn rehusta.

(5)  Corynebacterium glutamicum CGMCC 7,358 -bakteerin tuottaman L-valiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksyntdedellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen aineen kiyttd timéin
asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluva, liitteessd kuvattu aine rehun lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2020); 18(11):6286.
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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 30 pdivand huhtikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vahimmadispi- | Enimmaispitoi-
Lisdaineen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, inlaii tai —rvhma immiisiki toisuus suus sirivk HyYaksynnlel n
tunnistenumero | haltiian nimi Lisaaine kuvaus. analyvsimenetelma Eldinlaji tai -ryhmad | Enimmaisika — ; Muut médraykset voimassaolo
) ’ 4 : mg lisdainetta | kg tdysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: aminohapot, niiden suolat ja analogit.
3¢371i - L-valiini |Lisdaineen koostumus: Kaikki lajit - - - . L-valiinia saa saattaa| 23.5.2031

Jauhe, joka sisaltdd vahintdan
98 % L-valiinia (kuiva-aineesta)
ja jonka vesipitoisuus on
enintdan 1,5 %

Tehoaineen
ominaispiirteiden kuvaus:
L-valiini ((2S)-2-amino-3-
metyylibutaanihappo), jota
tuottaa Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7,358
Kemiallinen kaava: CsH;;NO,
CAS-numero: 72-18-4

Analyysimenetelmi ()):

L-valiinin tunnistaminen

rehun lisdaineesta:

— Food Chemical Codex
”L-valine monograph”

markkinoille ja kayttad
valmisteesta koostuvana
lisdaaineena.

. Lisdainetta voidaan kiyt-

tdd myos juomaveteen li-
sattynd.

. Lisdaineen ja esiseoksen

kéyttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokisittelyssd ja stabii-
lisuus juomavedessa.

. Lisdaineen ja esiseosten

etiketissd on mainittava
seuraavaa:
"Tdydennettdessi ravintoa
L-valiinilla, etenkin juo-
maveteen  sekoitettuna,
on otettava huomioon
kaikki valttimattomat ja
ehdollisesti  valttimatto-
mit aminohapot epitasa-
painon valttimiseksi.”

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava toimintame-
nettelyt ja jarjestelyt lisdai-
neen ja esiseoksen kaytta-
jid varten hengitysteitse tai
iho- ja silmikosketuksesta

yI/16T 1

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

120T°s'¢



Valiinin médrin
maédrittdminen rehun
lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jil-
keiseen johdannaisten
muodostamiseen ja foto-
metriseen havaitsemiseen
(IEC-VIS)

Valiinin mairin

madrittiminen esiseoksista,

rehuaineista ja rehuseoksista:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettynd kolonnin jal-
keiseen johdannaisten
muodostamiseen ja foto-
metriseen havaitsemiseen
(IEC-VIS) — komission ase-
tus (EY) N:o 152/2009
(liite IIT, F osa)

Valiinin maardn

madrittiminen vedesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jil-
keiseen johdannaisten
muodostamiseen ja opti-
seen havaitsemiseen
(IEC-VIS/FD)

aiheutuvasta altistuksesta
johtuvien  mahdollisten
riskien varalta. Jos tdllaisia
riskejd ei voida poistaa tai
vihentdd minimiin téllais-
ten menettelyjen ja jdrjes-
telyjen avulla, lisdainetta ja
esiseoksia kisiteltdessd on
kidytettdvd asianmukaisia
henkilonsuojaimia, mu-
kaan lukien hengityssuo-
jaasekd turvalasejaja-han-
sikkaita.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa vertailulaboratorion sivustolta osoitteesta: https:|[/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

120T's'¢

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny
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