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HPHJIOXKEHUE

ITIOIIPABKA

Ha Pernament (EC) 2025/1292 na CbBeta o1 23 1onu 2025 roguna 3a u3aMeHeHHe Ha
PeraamenT (EC) 2021/2283 3a oTKprBaHe U yNpaBJjieHHe HA ABTOHOMHM TaAPU(HHU KBOTH HA

Cpb103a 32 HAKOH CEJICKOCTONMAHCKH M MPOMUIIIEHH MPOAYKTH
(Oduyuanen secmuux na Esponetickust cvioz L, 2025/1292, 30 1onu 2025 2.)

Ha ctpanuna 5, B IpuiioXkeHUeTo, B pefja OTHOCHO nopeneH Homep 09.2017, B ueTBbpTa KOJIOHA

(Onucanue)
eMecmo:

,»L-(+)-mieuna kucenuna (CAS RN 79-33-4) ¢ yucrtora 99 Tern. % unu noseye, 3a U3M0JI3BAHE B

IIPOU3BOJICTBOTO Ha!

— €CTepH U APYTHU MPOU3BOAHHU (T.€. IPOJAYKTH, IIOJIyYE€HH OT XMMHYHA PEaKIMs ¢ 00pazyBaHe Ha
HOBH BBTPEIIHOMOJIEKYJIHH BPB3KH), UIIU

— pa3TBOpH, Ipou3BeaeHH 1pH ycioBusaTa Ha I (100pu mpon3BOACTBEHH MPAKTHKH ),

IpeIHa3HauYeH! 3a (papMalleBTUYHATa IPOMHUILILUIEHOCT,

oa ce yeme:

,»L-(+)-mneuna kucenuna (CAS RN 79-33-4) ¢ yuctora 99 Tern. % unu noseye, 3a U3MOI3BAHE B

MIPOU3BOJICTBOTO Ha!

— €CTepH U JPYTH MPOU3BOHHU (T.€. IMPOIYKTH, MOITYICHH OT XUMHUIHA PEAKIUs C 00pa3yBaHe Ha
HOBU BBTPEIIHOMOIIEKYJTHH BPB3KH), HIIN

— pasTBopH, IpousBeaeHu npu ycnosusita Ha I (moOpu mpon3BoACTBEHN MPAKTHKH),

TpeaHa3HaueHH 3a hapMareBTHYHaTa mpoMumieroct (D,
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ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento (UE) 2025/1292 del Consejo de 23 de junio de 2025 por el que se modifica el
Reglamento (UE) 2021/2283 relativo a la apertura y modo de gestion de contingentes

arancelarios autonomos de la Union para determinados productos agricolas e industriales
(Diario Oficial de la Union Europea L, 2025/1292, 30 de junio de 2025)

En la pagina 5, el anexo, en la fila relativa al nimero de orden 09.2017, en la cuarta columna

«Designacion de la mercanciay:
donde dice:

«Acido L-(+)-lactico (CAS RN 79-33-4) con una pureza en peso igual o superior al 99 % para su

utilizacion en la fabricacion de:

— ésteres y otros derivados (es decir, productos obtenidos de una reaccion quimica con la
formacion de nuevos enlaces intramoleculares), o

— soluciones producidas en condiciones de practicas correctas de fabricacion para su suministro a

la industria farmacéuticay,

debe decir:

«Acido L-(+)-lactico (CAS RN 79-33-4) con una pureza en peso igual o superior al 99 % para su

utilizacion en la fabricacion de:

— ¢ésteres y otros derivados (es decir, productos obtenidos de una reaccidon quimica con la
formacion de nuevos enlaces intramoleculares), o

— soluciones producidas en condiciones de practicas correctas de fabricacion para su suministro a

la industria farmacéutica (')»
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PRILOHA
OPRAVA

narizeni Rady (EU) 2025/1292 ze dne 23. ¢ervna 2025, kterym se méni narizeni (EU)
2021/2283 o otevieni a zpusobu spravy autonomnich celnich kvét Unie pro nékteré

zemédélské produkty a priimyslové vyrobky
(Uredni véstnik Evropské unie L, 2025/1292, 30. cervna 2025)
Strana 5, ptiloha, fadek tykajici se potadového ¢isla 09.2017, ¢tvrty sloupec (Popis zbozi)
Misto:

,,L-(+)-mlé¢na kyselina (CAS RN 79-33-4) o Cistoté 99 % hmotnostnich nebo vyssi, pro pouziti pii

vyrobé:

— estertl a jinych derivatt (tj. produktt ziskanych chemickou reakcei s vytvorenim novych
intramolekularnich vazeb) nebo

— roztokl vyrabénych podle podminek pro osvédcené vyrobni postupy, které jsou urceny pro

dodani farmaceutickému pramyslu‘
ma byt:

,L-(+)-mlécna kyselina (CAS RN 79-33-4) o Cistoté 99 % hmotnostnich nebo vyssi, pro pouziti pii

vyrobé:

— estertl a jinych derivatt (tj. produktt ziskanych chemickou reakcei s vytvorenim novych
intramolekularnich vazeb) nebo

— roztokl vyrabénych podle podminek pro osvédcené vyrobni postupy, které jsou urceny pro

dodani farmaceutickému pramyslu®<,
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BILAG
BERIGTIGELSE

til Radets forordning (EU) 2025/1292 af 23. juni 2025 om @ndring af forordning
(EU) 2021/2283 om abning og forvaltning af autonome EU-toldkontingenter for visse

landbrugs- og industriprodukter
(Den Europceiske Unions Tidende L, 2025/1292, 30. juni 2025)
Side 5, bilaget, tabelraekken for lebenr. 09.2017, fjerde kolonne (Beskrivelse)

1 stedet for:

"L-(+)-malkesyre (CAS RN 79-33-4) med en renhedsgrad pa 99 vagtprocent eller derover til brug

ved fremstilling af:

— estere og andre derivater (dvs. produkter med nye intramolekylare band, dannet ved kemiske

reaktioner), eller

— oplesninger, der fremstilles under god fremstillingspraksis (GMP), og som skal leveres til

medicinalindustrien"

leeses:

"L-(+)-malkesyre (CAS RN 79-33-4) med en renhedsgrad pa 99 vagtprocent eller derover, til brug

ved fremstilling af:

— estere og andre derivater (dvs. produkter med nye intramolekylare band, dannet ved kemiske
reaktioner), eller

— oplesninger, der fremstilles under god fremstillingspraksis (GMP), og som skal leveres til

medicinalindustrien ()"
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) 2025/1292 des Rates vom 23. Juni 2025 zur Anderung der Verordnung
(EU) 2021/2283 zur Eroffnung und Verwaltung autonomer Zollkontingente der Union fiir

bestimmte landwirtschaftliche Erzeugnisse und gewerbliche Waren
(Amtsblatt der Europdischen Union L, 2025/1292, 30. Juni 2025)
Seite 5, Anhang Zeile betreffend die laufende Nummer 09.2017 Spalte 4 (Warenbezeichnung)
Anstatt:

,»L~(+)-Milchsdure (CAS RN 79-33-4) mit einer Reinheit von 99 GHT oder mehr zur Verwendung

bei der Herstellung von:

— Estern und anderen Derivaten (z. B. Erzeugnissen, die durch eine chemische Reaktion und die
Bildung neuer intramolekularer Bindungen entstehen) oder

— Losungen unter Bedingungen der guten Herstellungspraxis zur Lieferung an die

Arzneimittelindustrie*

muss es heiffen.

,»L-(+)-Milchsdure (CAS RN 79-33-4) mit einer Reinheit von 99 GHT oder mehr zur Verwendung

bei der Herstellung von:

— Estern und anderen Derivaten (z. B. Erzeugnissen, die durch eine chemische Reaktion und die
Bildung neuer intramolekularer Bindungen entstehen) oder

— Ldsungen unter Bedingungen der guten Herstellungspraxis zur Lieferung an die

Arzneimittelindustrie (1)
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LISA

PARANDUS

noukogu 23. juuni 2025. aasta méaruses (EL) 2025/1292, millega muudetakse méairust (EL)
2021/2283, millega avatakse teatavaid pollumajandus- ja toostustooteid holmavad iithepoolsed

liidu tariifikvoodid ja sitestatakse nende haldamine
(Euroopa Liidu Teataja L, 2025/1292, 30. juuni 2025)
Lehekiiljel 5 lisa jérjekorranumbrit 09.2017 kandva rea neljandas veerus (,,Kauba kirjeldus®)

asendatakse

,L(+)-piimhape (CAS RN 79-33-4) puhtusega vihemalt 99 massiprotsenti, mida kasutatakse

jargmiste toodete valmistamiseks:

— estrid ja muud derivaadid (st tooted, mis saadakse keemilisel reaktsioonil, mille kdigus tekivad

uued molekulisisesed sidemed) voi

— hea tootmistava tingimuste kohaselt valmistatud lahused ravimitoostusele tarnimiseks
jargmisega:

,L(+)-piimhape (CAS RN 79-33-4) puhtusega vihemalt 99 massiprotsenti, mida kasutatakse

jérgmiste toodete valmistamiseks:

— estrid ja muud derivaadid (st tooted, mis saadakse keemilisel reaktsioonil, mille kdigus tekivad
uued molekulisisesed sidemed) voi

— hea tootmistava tingimuste kohaselt valmistatud lahused ravimitddstusele tarnimiseks"*.
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IHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

70V Kavoviopov (EE) 2025/1292 tov Zvpfoviiov, Tng 2316 lovviov 2025, yia Tnv Tpomomoinon
70V Kavoviopov (EE) 2021/2283 oyeTikd pe To Gvorypa Kot Tov TPOTOo du)EIPLoNns auTOVOR®Y

EVOOLUKOV 0UGLOAOYIKAOV TOGOCTOGEMV Y10, OPLOUEVO, YEMPYIKA Kl fropunyavikd Tpoiovra
(Emionun Epnuepioo s Evpwnaixng Evwaong L, 2025/1292, 30n¢ lovviov 2025)

21 oehida 5, 6TO TOPAPTNLA, OTY GEPA TOV apopd Tov av&ovta apBud 09.2017, oy t€TapT

omin (Ileprypaen epmopevpdrwv)
ovti:

«L-(+)-yoraktuco o0 (CAS RN 79-33-4) kaBapotnrag tovrdyiotov 99 % katd Pdpog, Tpog ypnon
OTNV TOPAGKELT:
—  €0TEPOV KO GAL®V TOpay®Y®V (ONA0OT| TPOTOVT®V oV AopBavovTal amd ynuKn avtidpocn
LLE TOV GYNUATICUO VEDV EVOOLOPLOKDV dECUMV), 1|
— ShvpdTov Topayopevey vtd cuvinkes opbng mapackevaotikng tpaktikng (OIIIT) mtpog

€QOOLOGLO TNG PUPUOKEVTIKNG Propmyovio,

oafale:

«L-(+)-yoraktikd 0&Y (CAS RN 79-33-4) xabapodtntag tovAdyiotov 99 % xatd Bapog, mpog xpnon
OTNV TOPACKELT:
—  €0TEPMV Kol AAA®V TTopaydymv (OnNAadn Tpoidoviav mov Aappdvoviot omd ynukn aviidopacn
LLE TOV GYNUOTICUO VEDV EVOOLOPLOKDV dECUDV), 1
— dAivpdTov Topayopevey vd cuvinkes opOng mopackevactikng tpaktikng (OIIII) tpog

£Qod1GUO TNG PopUaKeLTIKHC Bropnyaviag Dy.
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ANNEX
CORRIGENDUM

to Council Regulation (EU) 2025/1292 of 23 June 2025 amending Regulation (EU) 2021/2283
opening and providing for the management of autonomous tariff quotas of the Union for

certain agricultural and industrial products
(Official Journal of the European Union L, 2025/1292, 30 June 2025)

Page 5, Annex, in the row concerning order number 09.2017, in the fourth column (Description)

for:

‘L-(+)-lactic acid (CAS RN 79-33-4) with a purity by weight of 99 % or more, for use in the

manufacturing of:

— esters and other derivatives (i.e. products obtained from a chemical reaction with the formation
of new intramolecular bonds), or

— solutions produced under GMP (Good Manufacturing Practice) conditions to be supplied to the

pharmaceutical industry’,

read:

‘L-(+)-lactic acid (CAS RN 79-33-4) with a purity by weight of 99 % or more, for use in the

manufacturing of:

— esters and other derivatives (i.e. products obtained from a chemical reaction with the formation
of new intramolecular bonds), or

— solutions produced under GMP (Good Manufacturing Practice) conditions to be supplied to the

pharmaceutical industry (V"
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (EU) 2025/1292 du Conseil du 23 juin 2025 modifiant le réglement (UE)
2021/2283 portant ouverture et mode de gestion de contingents tarifaires autonomes de

I’Union pour certains produits agricoles et industriel
(Journal officiel de I'Union européenne L, 2025/1292, 30 juin 2025)

Page 5, annexe, ligne concernant le numéro d'ordre 09.2017, quatriéme colonne intitulée

"Désignation des marchandises"
Au lieu de:

"Acide L-(+)-lactique (CAS RN 79-33-4) d'une pureté en poids de 99 % ou plus, destiné a la

fabrication:

— d'esters et autres dérivés (a savoir, produits obtenus par réaction chimique, entrainant la formation
de nouveaux liens intramoléculaires), ou

— de solutions produites dans des conditions conformes aux BPF (bonnes pratiques de fabrication)

devant étre fournies a 'industrie pharmaceutique"

lire:

"Acide L-(+)-lactique (CAS RN 79-33-4) d'une pureté en poids de 99 % ou plus, destiné a la

fabrication:

— d'esters et autres dérivés (a savoir, produits obtenus par réaction chimique, entrainant la formation
de nouveaux liens intramoléculaires), ou

— de solutions produites dans des conditions conformes aux BPF (bonnes pratiques de fabrication)

devant étre fournies a l'industrie pharmaceutique""
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ANNEXE JUR.7 FR

O



IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) 2025/1292 6n gCombhairle an 23 Meitheamh 2025 lena leasaitear Rialachan
(AE) 2021/2283 lena n-osclaitear bainistiu tharaif-chuodtai uathrialaitheacha an Aontais le
haghaidh tairgi talmhaiochta agus tionsclaiocha airithe agus lena bhforailtear maidir leis an

mbainistia sin
(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L, 2025/1292, 30 Meitheamh 2025)

Leathanach 5, Iarscribhinn, sa ré a bhaineann leis an tsraithuimhir 09.2017, sa cheathri colin

(Tuairisc)
in ionad:

‘L-(+)-aigéad lachtach (CAS RN 79-33-4) ag a bhfuil ionacht 99 % n6 nios mé de réir meachain, a
bhfuiltear lena said chun na nithe seo a leanas a mhonart:
— eistir agus diorthaigh eile (i.e. tairgi a thaightear 6 imoibrit ceimiceach ina geruthaitear
naisc ionmhoilineacha nua), né
— tuaslagdin a thairgtear faoi choinniollacha Dea-Chleachtais Monaraiochta (DCM) ata le

solathar don tionscal cégaisiochta’,

léitear:

‘L-(+)-aigéad lachtach (CAS RN 79-33-4) ag a bhfuil ionacht 99 % n6 nios moé de réir meachain, a
bhfuiltear lena said chun na nithe seo a leanas a mhonart:
— eistir agus diorthaigh eile (i.e. tairgi a thaightear 6 imoibritl ceimiceach ina gcruthaitear
naisc ionmhoilineacha nua), n6
— tuaslagdin a thairgtear faoi choinniollacha Dea-Chleachtais Monaraiochta (DCM) ata le

solathar don tionscal cogaisiochta)’.”
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PRILOG
ISPRAVAK

Uredbe Vijeca (EU) 2025/1292 od 23. lipnja 2025. o izmjeni Uredbe (EU) 2021/2283 o
otvaranju autonomnih carinskih kvota Unije za odredene poljoprivredne i industrijske

proizvode i upravljanju tim autonomnim carinskim kvotama Unije
(Sluzbeni list Europske unije L, 2025/1292, 30. lipnja 2025.)
Na stranici 5., u Prilogu, u retku koja se odnosi na redni broj 09.2017, u ¢etvrtom stupcu (Opis):
umjesto:

,L-(+)-mlijec¢na kiselina (CAS RN 79-33-4) ¢istoce masenog udjela 99 % ili vece, za upotrebu u

proizvodnji:

— estera i1 drugih derivata (tj. proizvoda dobivenih kemijskom reakcijom pri kojoj se stvaraju nove
medumolekularne veze), ili

— otopina koje se proizvode u uvjetima koji su u skladu s dobrom proizvodackom praksom i

isporucuju se farmaceutskoj industriji”,

treba stajati:

,L-(+)-mlijec¢na kiselina (CAS RN 79-33-4) Cistoce masenog udjela 99 % ili vece, za upotrebu u

proizvodnji:

— estera 1 drugih derivata (tj. proizvoda dobivenih kemijskom reakcijom pri kojoj se stvaraju nove
medumolekularne veze), ili

— otopina koje se proizvode u uvjetima koji su u skladu s dobrom proizvodackom praksom i

isporucuju se farmaceutskoj industriji (')”.
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ALLEGATO
RETTIFICA

del regolamento (UE) 2025/1292 del Consiglio, del 23 giugno 2025, che modifica il
regolamento (UE) 2021/2283 recante apertura e modalita di gestione di contingenti tariffari

autonomi dell’Unione per taluni prodotti agricoli e industriali
(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L, 2025/1292, 30 giugno 2025)

Pagina 5, allegato, alla voce relativa al numero d'ordine 09.2017, nella quarta colonna

"Designazione delle merci":
anziché:

"Acido L-(+)-lattico (CAS RN 79-33-4) con purezza, in peso, pari o superiore al 99 %, per

uso nella produzione di:

— esteri e altri derivati (ad es. prodotti ottenuti da una reazione chimica con la formazione di nuovi
legami intramolecolari), oppure

— soluzioni prodotte secondo le condizioni delle GMP (Good Manufacturing Practice, “Buone

prassi di fabbricazione) da fornire all’industria farmaceutica”

leggasi:

"Acido L-(+)-lattico (CAS RN 79-33-4) con purezza, in peso, pari o superiore al 99 %, per

uso nella produzione di:

— esteri e altri derivati (ad es. prodotti ottenuti da una reazione chimica con la formazione di nuovi
legami intramolecolari), oppure

— soluzioni prodotte secondo le condizioni delle GMP (Good Manufacturing Practice, “Buone

prassi di fabbricazione”) da fornire all’industria farmaceutica'"".
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PIELIKUMS
LABOJUMS

Padomes Regula (ES) 2025/1292 (2025. gada 23. junijs), ar kuru groza Regulu (ES) 2021/2283,
ar ko konkrétiem lauksaimniecibas un riipniecibas razojumiem atver autonomas Savienibas

tarifu kvotas un nosaka to parvaldibu
(Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L, 2025/1292, 2025. gada 30. junijs)
5. lappusg, pielikuma rinda, kas attiecas uz kartas numuru 09.2017, ceturtaja sleja (Apraksts)
tekstu:

“L-(+)-pienskabe (CAS RN 79-33-4) ar tiribu 99 masas % vai lielaku, kuru izmanto, razojot:

— esterus un citus atvasinajumus (t. i., produktus, kas iegiiti kimiska reakcija, veidojot jaunas saites
molekula) vai

—saskana ar labas razoSanas prakses (LRP) nosacijumiem razotus skidumus, kas piegadajami

farmacijas nozarei”
lasit Sadi:

“L-(+)-pienskabe (CAS RN 79-33-4) ar tiribu 99 masas % vai lielaku, kuru izmanto, razojot:

— esterus un citus atvasinajumus (t. i., produktus, kas iegiiti kimiska reakcija, veidojot jaunas saites
molekula) vai

—saskana ar labas raZzoSanas prakses (LRP) nosacijumiem raZotus Skidumus, kas piegadajami

farmacijas nozarei ).
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PRIEDAS

2025 m. birzelio 23 d. Tarybos reglamento (ES) 2025/1292, kuriuo i§ dalies kei¢iamas

Reglamentas (ES) 2021/2283, kuriuo nustatomos tam tikry Zemés iikio ir pramonés produkty

Sajungos autonominés tarifinés kvotos ir numatomas jy administravimas, klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L, 2025/1292, 2025 m. birzelio 30 d.)
5 puslapis, priedas, eilés numeris 09.2017, ketvirta skiltis (Aprasymas):
yra:

,, L-(+)-pieno rtgstis (CAS RN 79-33-4), kurios grynumas ne mazesnis kaip 99 % mases,
naudojama gaminant

— esterius ir kitus darinius (t. y. produktus, gaunamus cheminés reakcijos metu
susidarant naujoms intramolekulinéms jungtims), arba

— tirpalus, pagamintus pagal GGP (geros gamybos praktikos) salygas, kurie bus tiekiami

farmacijos pramonei®,
turi biti:

,, L-(+)-pieno riigStis (CAS RN 79-33-4), kurios grynumas ne mazesnis kaip 99 % mases,
naudojama gaminant

— esterius ir kitus darinius (t. y. produktus, gaunamus cheminés reakcijos metu
susidarant naujoms intramolekulinéms jungtims), arba

— tirpalus, pagamintus pagal GGP (geros gamybos praktikos) sglygas, kurie bus tiekiami

farmacijos pramonei (D%,
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MELLEKLET

HELYESBITES

az egyes mezogazdasagi és ipari termékekre vonatkozo unids auton6m vamkontingensek
megnyitasarol és kezelésérol szolo (EU) 2021/2283 rendelet modositasarol szolé, 2025. junius

23-i (EU) 2025/1292 tanacsi rendelethez
(Az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja L, 2025/1292, 2025. junius 30.)

Az 5. oldalon, a mellékletben, a 09.2017 rendelési szamra vonatkozo sor negyedik oszlopaban

(Arumegnevezés):
a szoveg:

,L-(+)-tejsav (CAS RN 79-33-4), legalabb 99 tomegszazalék tisztasagu, a kovetkezok gyartasahoz:

— ¢észterek és mas szarmazékok (azaz a molekuldkon beliili 0j kotések kialakulasa révén kémiai
reakciobol nyert termékek), vagy

— a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) feltételei szerint eldallitott oldatok a gyogyszeripar szamara”,

helyesen:

,»L-(+)-tejsav (CAS RN 79-33-4), legalabb 99 tomegszazalék tisztasagu, a kovetkezok gyartasahoz:
— észterek és mas szarmazékok (azaz a molekuldkon beliili 0j kotések kialakuldsa révén kémiai
reakciobdl nyert termékek), vagy

— a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) feltételei szerint eldallitott oldatok a gyogyszeripar szdmadara
(1)
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ANNESS
RETTIFIKA

tar-Regolament tal-Kunsill (UE) 2025/1292 tat-23 ta’ Gunju 2025 li jemenda r-Regolament
(UE) 2021/2283 li jiftah u jipprovdi ghall-gestjoni ta’ kwoti tariffarji awtonomi tal-Unjoni

ghal ¢erti prodotti agrikoli u industrijali
(1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L, 2025/1292, tat-30 ta' Gunju 2025)

Fil-pagna 5, Anness, fir-ringiela li tikkon¢erna n-numru tal-ordni 09.2017, fir-raba’ kolonna

(Deskrizzjoni)
minflok:

“Acidu L-(+)-lattiku (CAS RN 79-33-4) b’purita skont il-piz ta’ 99 % jew aktar, biex jintuza fil-
manifattura ta’:

— esteri u derivattivi ohrajn (jigifieri prodotti miksuba b’reazzjoni kimika mal-formazzjoni ta’
rabtiet intramolekulari godda), jew

— soluzzjonijiet prodotti skont il-kundizzjonijiet tal-GMP (il-Prattika ta’ Manifattura Tajba)

fornuti mill-industrija farmacewtika”,

aqra:

“Acidu L-(+)-lattiku (CAS RN 79-33-4) b’purita skont il-piz ta’ 99 % jew aktar, biex jintuza fil-
manifattura ta’:

— ester1 u derivattivi ohrajn (jigifieri prodotti miksuba b’reazzjoni kimika mal-formazzjoni ta’
rabtiet intramolekulari godda), jew

— soluzzjonijiet prodotti skont il-kundizzjonijiet tal-GMP (il-Prattika ta’ Manifattura Tajba)

fornuti mill-industrija farmacewtika (V.
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Verordening (EU) 2025/1292 van de Raad van 23 juni 2025 tot wijziging van Verordening
(EU) 2021/2283 betreffende de opening en het beheer van autonome tariefcontingenten van de

Unie voor bepaalde landbouw- en industrieproducten
(Publicatieblad van de Europese Unie L, 2025/1292, 30 juni 2025)
Bladzijde 5, bijlage, in de rij betreffende volgnummer 09.2017, in de vierde kolom (Omschrijving):
in plaats van:

“L-(+)-melkzuur (CAS RN 79-33-4) met een zuiverheid van 99 of meer gewichtspercenten,

bestemd voor de vervaardiging van:

— esters en andere derivaten daarvan (dat wil zeggen producten van de chemische industrie
waarbij nieuwe intramoleculaire verbindingen tot stand worden gebracht), of

— oplossingen geproduceerd onder GMP-omstandigheden (Good Manufacturing Practice),

bestemd voor levering aan de farmaceutische industrie”,

lezen:

“L-(+)-melkzuur (CAS RN 79-33-4) met een zuiverheid van 99 of meer gewichtspercenten,

bestemd voor de vervaardiging van:

— esters en andere derivaten daarvan (dat wil zeggen producten van de chemische industrie
waarbij nieuwe intramoleculaire verbindingen tot stand worden gebracht), of

— oplossingen geproduceerd onder GMP-omstandigheden (Good Manufacturing Practice),

bestemd voor levering aan de farmaceutische industrie (*)”.
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ZALACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Rady (UE) 2025/1292 z dnia 23 czerwca 2025 r. zmieniajacego
rozporzadzenie (UE) 2021/2283 otwierajace i ustalajace sposob zarzadzania autonomicznymi

kontyngentami taryfowymi Unii na niektére produkty rolne i przemystowe
(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L, 2025/1292, 30 czerwca 2025 r.)

Strona 5, zalacznik, kolumna czwarta ,, Wyszczegdlnienie”, wiersz dotyczacy numeru

porzadkowego 09.217
zamiast:

,,L-(+)-kwas mlekowy (CAS RN 79-33-4) o czystosci 99 % masy lub wiekszej, do stosowania

w produkcji:

— estrow 1 pozostatych pochodnych (tj. produktéw otrzymanych w wyniku reakcji chemiczne;j
z tworzeniem si¢ nowych wigzan wewnatrzczasteczkowych) lub

— roztwordw wytwarzanych w warunkach GMP (dobra praktyka produkcyjna), ktére maja by¢

dostarczane przemystowi farmaceutycznemu”

powinno byc:

,,L-(+)-kwas mlekowy (CAS RN 79-33-4) o czystosci 99 % masy lub wiekszej, do stosowania

w produkeji:

— estrow 1 pozostatych pochodnych (tj. produktéw otrzymanych w wyniku reakcji chemicznej
z tworzeniem si¢ nowych wigzan wewnatrzczasteczkowych) lub

— roztworow wytwarzanych w warunkach GMP (dobra praktyka produkcyjna), ktore maja by¢

dostarczane przemystowi farmaceutycznemu (1)”.
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ANEXO
RETIFICACAO

do Regulamento (UE) 2025/1292 do Conselho, de 23 de junho de 2025, que altera
0 Regulamento (UE) 2021/2283 relativo a abertura e ao modo de gestio de contingentes

pautais autonomos da Unido para determinados produtos agricolas e industriais
(«Jornal Oficial da Unido Europeia» L, 2025/1292, 30 de junho de 2025)

Na pégina 5, no anexo, na linha relativa ao nimero de ordem 09.2017, na quarta coluna

(Designacao das mercadorias)
onde se lé:

«Acido L-(+)-lactico (CAS RN 79-33-4) com uma pureza igual ou superior a 99 %, em peso, para
utilizagdo no fabrico de:

— ¢ésteres e outros derivados (isto ¢, produtos obtidos por reagdo quimica com a formagao de novas
ligacdes intramoleculares), ou

— solugdes produzidas em condigdes de BPF (Boas Praticas de Fabrico) para fornecimento

a industria farmaceéutica.»,

leia-se:

«Acido L-(+)-lactico (CAS RN 79-33-4) com uma pureza igual ou superior a 99 %, em peso, para
utilizac¢do no fabrico de:

— ¢ésteres e outros derivados (isto €, produtos obtidos por reagdo quimica com a formag¢ao de novas
ligacdes intramoleculares), ou

— solugdes produzidas em condi¢gdes de BPF (Boas Praticas de Fabrico) para fornecimento

a industria farmacéutica My,
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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) 2025/1292 al Consiliului din 23 iunie 2025 de modificare a
Regulamentului (UE) 2021/2283 privind deschiderea si modul de gestionare a unor

contingente tarifare autonome ale Uniunii pentru anumite produse agricole si industriale
(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L, 2025/1292, 30 iunie 2025)
La pagina 5, in anexa, randul privind numarul de ordine 09.2017, a patra coloana (Descrierea)
in loc de:

,»Acid L-(+)-lactic (CAS RN 79-33-4) cu o puritate de minimum 99 % in greutate, pentru utilizare

in fabricarea urmatoarelor:

— esteri si alti derivati (adicd produse obtinute printr-o reactie chimica cu formarea de noi legaturi
intramoleculare) sau

— solutii produse in conditii BPF (bune practici de fabricatie) care urmeaza sa fie furnizate

industriei farmaceutice”,

se citeste:

,»Acid L-(+)-lactic (CAS RN 79-33-4) cu o puritate de minimum 99 % in greutate, pentru utilizare

in fabricarea urmatoarelor:

— estert si alti derivati (adic@ produse obtinute printr-o reactie chimicd cu formarea de noi legaturi
intramoleculare) sau

— solutii produse in conditii BPF (bune practici de fabricatie) care urmeaza sa fie furnizate

industriei farmaceutice (V.
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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Rady (EU) 2025/1292 z 23. jiina 2025,
ktorym sa meni nariadenie (EU) 2021/2283, ktorym sa otvaraji autonémne colné

kvéty Unie na uréité polnohospodarske a priemyselné vyrobKy a stanovuje ich sprava
(Uradny vestnik Eurépskej vinie L, 2025/1292, 30. jiin 2025)
Strana 5, priloha, riadok tykajtici sa poradového &isla 09.2017, $tvrty stipec (Opis)
namiesto:

,Kyselina (+)-L-mliecna (CAS RN 79-33-4) s Cistotou 99 hmotnostnych % alebo viac, na pouzitie

pri vyrobe:

— esterov a ostatnych derivatov (t. j. produktov ziskanych chemickou reakciou s vytvorenim
novych intramolekuldrnych vizieb) alebo

— roztokov vyrabanych za podmienok spravnej vyrobnej praxe (GMP), ktoré sa maju dodat’

farmaceutickému priemyslu®,
ma byt

,»Kyselina (+)-L-mliecna (CAS RN 79-33-4) s ¢istotou 99 hmotnostnych % alebo viac, na pouzitie

pri vyrobe:

— esterov a ostatnych derivatov (t. j. produktov ziskanych chemickou reakciou s vytvorenim
novych intramolekuldrnych vézieb) alebo

— roztokov vyrabanych za podmienok spravnej vyrobnej praxe (GMP), ktoré sa maju dodat’

farmaceutickému priemysluV«,
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PRILOGA
POPRAVEK

Uredbe Sveta (EU) 2025/1292 z dne 23. junija 2025 o spremembi Uredbe (EU) 2021/2283 o
odprtju in zagotavljanju upravljanja avtonomnih tarifnih kvot Unije za nekatere kmetijske in

industrijske proizvode
(Uradni list Evropske unije L, 2025/1292, 30. junija 2025)

Stran 5, Priloga, vrstica, ki se nanasa na zaporedno Stevilko 09.2017, Cetrti stolpec (Opis

proizvoda):
besedilo:

,,L-(+)-mlec¢na kislina (CAS RN 79-33-4) s Cistoto 99 mas. % ali ve¢, za uporabo v proizvodnji:
— estrov in drugih derivatov (tj. produktov, pridobljenih s kemi¢no reakcijo s tvorjenjem novih
medmolekulskih vezi), ali

— raztopin, proizvedenih v pogojih dobre proizvodne prakse (GMP), ki se dobavljafarmacevtski

industriji*

se glasi:

,L-(+)-mle¢na kislina (CAS RN 79-33-4) s ¢istoto 99 mas. % ali vec, za uporabo v proizvodnji:
— estrov in drugih derivatov (tj. produktov, pridobljenih s kemi¢no reakcijo s tvorjenjem novih
medmolekulskih vezi), ali

— raztopin, proizvedenih v pogojih dobre proizvodne prakse (GMP), ki se dobavlja farmacevtski

industriji (e,
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LIITE
OIKAISU

neuvoston asetukseen (EU) 2025/1292, annettu 23 piivini kesidkuuta 2025, tiettyji maatalous-
ja teollisuustuotteita koskevien unionin autonomisten tariffikiintioiden avaamisesta ja

hallinnoinnista annetun asetuksen (EU) 2021/2283 muuttamisesta
(Euroopan unionin virallinen lehti L, 2025/1292, 30. kesdkuuta 2025)

Sivulla 5, liitteessé olevalla jarjestysnumeroa 09.2017 koskevalla rivilld, neljannessd sarakkeessa

(Tavaran kuvaus):
on:

”L-(+)-maitohappo (CAS RN 79-33-4), jonka puhtausaste on vidhintddn 99 painoprosenttia ja joka

on tarkoitettu seuraavien valmistukseen

— esterit ja muut johdannaiset (eli tuotteet, jotka on saatu kemiallisessa reaktiossa atomien vilisten
sidosten muodostuessa), tai

— hyvien tuotantotapojen mukaisesti tuotetut liuokset, jotka toimitetaan ladketeollisuudelle”,

pitdd olla:

”L-(+)-maitohappo (CAS RN 79-33-4), jonka puhtausaste on vdhintdén 99 painoprosenttia ja joka

on tarkoitettu seuraavien valmistukseen

— esterit ja muut johdannaiset (eli tuotteet, jotka on saatu kemiallisessa reaktiossa atomien vilisten
sidosten muodostuessa), tai

— hyvien tuotantotapojen mukaisesti tuotetut liuokset, jotka toimitetaan lisketeollisuudelle (V.
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BILAGA
RATTELSE

till Radets forordning (EU) 2025/1292 av den 23 juni 2025 om éndring av férordning (EU)
2021/2283 om oppnande och forvaltning av autonoma unionstullkvoter for vissa jordbruks-

och industriprodukter
(Europeiska unionens officiella tidning L, 2025/1292, 30 juni 2025)
Sidan 5, bilagan, raden avseende 16pnummer 09.2017, fjarde kolumnen (Beskrivning)
1 stdllet for:

”L-(+)-mjolksyra (CAS RN 79-33-4) med en renhetsgrad av minst 99 viktprocent fér anvéndning

vid framstéllning av

— estrar och andra derivat (dvs. produkter som erhalls genom en kemisk reaktion med bildning av
nya intramolekylédra bindningar), eller

— ldsningar som framstéllts enligt god tillverkningssed (GMP) for att levereras till

lakemedelsindustrin™.

ska det sta:

”L-(+)-mjolksyra (CAS RN 79-33-4) med en renhetsgrad av minst 99 viktprocent for anvdndning

vid framstéllning av

— estrar och andra derivat (dvs. produkter som erhalls genom en kemisk reaktion med bildning av
nya intramolekylédra bindningar), eller

— ldsningar som framstéllts enligt god tillverkningssed (GMP) {or att levereras till

likemedelsindustrin V7.
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