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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2020/1758
af 28. august 2020

om @ndring af delegeret forordning (EU) 2019/2238 for s vidt angdr hgje overlevelsesrater og de
minimis-undtagelser, der gaelder for fiskeriet efter visse demersale arter i Nordseen

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/973 af 4. juli 2018 om en flerdrig plan for
demersale bestande i Nordsgen og fiskeriet efter disse bestande med narmere bestemmelser for gennemferelsen af
landingsforpligtelsen i Nordseen og om ophavelse af Ridets forordning (EF) nr. 676/2007 og (EF) nr. 1342/2008 (),
serlig artikel 11, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Malet med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 1380/2013 (} er gradvis at eliminere udsmid i alt EU-
fiskeri, ved at der indferes en landingsforpligtelse for fangster af arter, der er omfattet af fangstbegraensninger.

(2)  Der skal i henhold til artikel 9 i forordning (EU) nr. 1380/2013 vedtages flerdrige planer med bevarelsesforan-
staltninger for fiskeriet efter visse bestande i et relevant geografisk omrédde. I disse flerdrige planer fastsettes de
narmere bestemmelser for gennemforelsen af landingsforpligtelsen, og Kommissionen kan tillegges befgjelser til at
preacisere disse bestemmelser yderligere pd grundlag af felles henstillinger, der er udarbejdet af medlemsstaterne.

(3)  Forordning (EU) 2018/973 om en flerdrig plan for demersale bestande i Nordsgen tillegger ogsd Kommissionen
befgjelser til at vedtage delegerede retsakter med de narmere bestemmelser om gennemforelsen af landingsfor-
pligtelsen pé grundlag af falles henstillinger, der er udarbejdet af medlemsstaterne.

(4)  Belgien, Danmark, Tyskland, Frankrig, Nederlandene og Sverige har en direkte interesse i spergsmdl vedrerende
fiskeriforvaltning i Nordsgen. Efter at have hert Det Radgivende Rid for Nordsgen og Det Rédgivende Réd for
Pelagiske Bestande forelagde de pagaldende medlemsstater og Det Forenede Kongerige den 29. maj 2019
Kommissionen en falles henstilling med de naermere bestemmelser om gennemferelsen af landingsforpligtelsen i
fiskeriet efter demersale arter i Nordseen. Den felles henstilling blev eendret den 7. august 2019. Efter disse falles
henstillinger vedtog Kommissionen delegeret forordning (EU) 2019/2238 (%).

() EUTL179 af16.7.2018,s. 1.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1380/2013 af 11. december 2013 om den felles fiskeripolitik, @ndring af Rddets
forordning (EF) nr. 1954/2003 og (EF) nr. 1224/2009 og ophzvelse af Ridets forordning (EF) nr. 2371/2002 og (EF) nr. 639/2004
samt Radets afgorelse 2004/585/EF (EUT L 354 af 28.12.2013, 5. 22).

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2238 af 1. oktober 2019 om de narmere bestemmelser for gennemforelsen af
landingsforpligtelsen i fiskeriet efter visse demersale arter i Nordseen i perioden 2020-2021 (EUT L 336 af 30.12.2019, s. 34).
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(10)

Den 8. november 2019 forelagde de bergrte medlemsstater og Det Forenede Kongerige en ny felles henstilling med
henblik pa at rette visse fejl og utilsigtede udeladelser i delegeret forordning (EU) 2019/2238.

I den falles henstilling af 8. november 2019 blev det foresldet at indremme undtagelsen for jomfruhummer, der
fanges med bundtrawl, som er udstyret med en fangstpose med en maskestorrelse pd mindst 70 mm, der er
udstyret med en artsselektiv rist med hejst 35 mm mellem tremmerne, indtil den 31. december 2021. Dette er en
undtagelse med en positiv videnskabelig vurdering (¥), som ogsd var medtaget i tidligere udsmidsplaner. I 2018
pdpegede Den Videnskabelige, Tekniske og @konomiske Komité for Fiskeri (STECF), at den videnskabelige
dokumentation for undtagelsen var baseret pd en pélidelig tilgang, og at den valideringsteknik, der er anvendt, var
fornuftig set i forhold til de evrige flader (°). P4 trods af denne positive videnskabelige baggrund blev denne
undtagelse ved delegeret forordning (EU) 2019/2238 utilsigtet begranset til den 31. december 2020, selv om der
ikke var videnskabeligt belag herfor. Undtagelsen ber derfor anvendes indtil den 31. december 2021.

Pi grundlag af STECF's ovennavnte vurderinger omfattede delegeret forordning (EU) 2019/2238 ogsd ved en fejl en
forpligtelse til at forelegge data senest den 1. maj 2020 for undtagelsen for jomfruhummer, der fanges med
bundtrawl, som er udstyret med en fangstpose med en maskestorrelse pd mindst 70 mm, der er udstyret med en
artsselektiv rist med hejst 35 mm mellem tremmerne. Denne undtagelse ber sdledes udelukkes fra forpligtelsen til
at foreleegge yderligere data.

Delegeret forordning (EU) 2019/2238 indeholder en utilsigtet udeladelse vedrerende undtagelsen begrundet i hgje
overlevelsesrater for fangster og bifangster af redspatte. I den falles henstilling, der blev forelagt den 7. august
2019, blev der foreslaet en undtagelse for redspette, der fanges med visse trawl, der har en maskestorrelse pd
mindst 90-99 mm og er udstyret med et Seltra-panel eller har en maskestorrelse pd mindst 80-99 mm, i fiskeriet
efter fladfisk eller rundfisk. STECF gjorde opmerksom pd, at overlevelsesrater varierer fra undersggelse til
underspgelse (18-75 %), og at der navnlig registreres lavere overlevelsesrater for mindre redspeetter (°). Af denne
grund burde fritagelsen kun veare indremmet indtil den 31. december 2020, men det blev ved en fejl ikke
praciseret i artikel 6, stk. 4. Forpligtelsen til at forelaegge yderligere data bor desuden ogsd omfatte denne undtagelse.

I den felles henstilling af 8. november 2019 blev det foreslaet, at der indferes en de minimis-undtagelse for lange, der
fanges med visse typer bundtrawl med en maskestorrelse pd mindst 120 mm.

Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/2035 (') blev der indremmet en de minimis-undtagelse for
lange under den bevarelsesmassige mindstereferencestorrelse, der fanges med visse typer bundtrawl med en
maskestorrelse pd mindst 120 mm i ICES-underomrdde 4. Denne fritagelse blev indremmet pd grundlag af
videnskabelig dokumentation fra medlemsstaterne og godkendt af den videnskabelige vurdering (). STECF
bemarkede, at det var rimeligt at antage, at forbedringer af selektiviteten for at mindske uenskede fangster af lange
er teknisk udfordrende i betragtning af morfologien af lange. Denne undtagelse blev ikke medtaget i delegeret
forordning (EU) 2019/2238 pa grund af fejlkommunikation mellem den regionale gruppe af medlemsstater og
Kommissionen. Artikel 10 i delegeret forordning (EU) 2019/2238 ber siledes @ndres med henblik pd at medtage
denne.

Delegeret forordning (EU) 2019/2238 ber derfor andres.

Eftersom foranstaltningerne i denne forordning har direkte indvirkning pd planlegningen af EU-fartgjernes
fangstsason og de dertil knyttede gkonomiske aktiviteter, ber denne forordning trade i kraft meget kort tid efter
offentliggorelsen. I betragtning af at delegeret forordning (EU) 2019/2238 trddte i kraft den 1. januar 2020, ber
naervarende forordning ogsa anvendes fra denne dato —

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_file?uuid=f2e28988-14e4-4{df-9770-0619edd32e64&groupld=43805.

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.cu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf.

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.cu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b256 6fa-f07c-4215-99a7-3b7aala5265e.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/2035 af 18. oktober 2018 om de narmere bestemmelser for gennemforelsen af

landingsforpligtelsen i fiskeriet efter visse demersale arter i Nordsgen for perioden 2019-2021 (EUT L 327 af 21.12.2018, 5. 17).
() https:/[stect.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf/9798bf87-66be-467a-acb9-4950cddbddfb.


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_file?uuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupId=43805
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b2566fa-f07c-4215-99a7-3b7aa1a5265e
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf/9798bf87-66be-467a-aeb9-4950cddbddfb
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I delegeret forordning (EU) 2019/2238 foretages folgende andringer:
1) Artikel 3, stk. 3, affattes saledes:

»3.  Undtagelsen i stk. 1, litra b), nr. 1) og 3), anvendes midlertidigt indtil den 31. december 2020. Medlemsstater, der
har en direkte forvaltningsmaessig interesse, fremsender hurtigst muligt, dog senest den 1. maj 2020, yderligere
videnskabelig dokumentation til stette for undtagelsen i stk. 1, litra b), nr. 1) og 3). Den Videnskabelige, Tekniske og
@konomiske Komité for Fiskeri (STECF) vurderer den forelagte videnskabelige dokumentation senest den 31. juli 2020.«

2) Artikel 6, stk. 4, affattes séledes:

»4.  Undtagelserne i stk. 1, litra c), og stk. 2 anvendes midlertidigt indtil den 31. december 2020. Medlemsstater, der
har en direkte forvaltningsmassig interesse, fremsender hurtigst muligt, dog senest den 1. maj 2020, yderligere
videnskabelig dokumentation til stette for undtagelsen i stk. 1, litra c), og stk. 2. Den Videnskabelige, Tekniske og
@konomiske Komité for Fiskeri (STECF) vurderer den forelagte videnskabelige dokumentation senest den 31. juli 2020.«

3) Iartikel 10 foretages folgende aendringer:
a) Ilitra n) affattes andet afsnit efter indledningen sdledes:

»de minimis-undtagelsen i dette litra anvendes midlertidigt indtil den 31. december 2020. Medlemsstater, der har en
direkte forvaltningsmaessig interesse, fremsender hurtigst muligt, dog senest den 1. maj 2020, yderligere
videnskabelig dokumentation til stette for undtagelsen. STECF vurderer den forelagte videnskabelige
dokumentation senest den 31. juli 2020«.

b) Felgende litra o) tilfgjes:

»0) i fiskeriet i EU-farvande i ICES-underomréde 4 efter demersale arter fra fartgjer, der anvender bundtrawl (OTB,
OTT, PTB) med en maskestorrelse pd mindst 120 mm, og som fanger lange:

for lange under den bevarelsesmaessige mindstereferencestorrelse, en meangde, der hejst udger 3 % af de
samlede arlige fangster af lange i naevnte fiskeri.c

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2020.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. august 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2020/1759
af 28. august 2020

om berigtigelse af delegeret forordning (EU) nr. 1394/2014 om fastsattelse af en udsmidsplan for
visse pelagiske fiskerier i de sydvestlige farvande

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1380/2013 af 11. december 2013 om den felles
fiskeripolitik, aendring af Ridets forordning (EF) nr. 1954/2003 og (EF) nr. 12242009 og ophavelse af Rddets forordning
(EF) nr. 2371/2002 og (EF) nr. 639/2004 samt Radets afgerelse 2004/585/EF ('), sarlig artikel 15, stk. 6, og artikel 18,
stk. 1 og 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Malet med forordning (EU) nr. 1380/2013 er gradvis at eliminere udsmid i alt EU-fiskeri, ved at der indfgres en
landingsforpligtelse for fangster af arter, der er omfattet af fangstbegraensninger.

(2)  Ved artikel 15, stk. 6, i forordning (EU) nr. 1380/2013 tilleegges Kommissionen befgjelse til ved delegerede retsakter
at vedtage udsmidsplaner for en periode pd hgjst tre ar, som kan forlenges én gang, pd grundlag af felles
henstillinger, som medlemsstaterne udarbejder i samrdd med de relevante rddgivende rad.

(3)  Belgien, Spanien, Frankrig, Nederlandene og Portugal har en direkte interesse i spergsmal vedrerende fiskerifor-
valtning i de sydvestlige farvande. Den 2. juni 2017 forelagde disse medlemsstater efter horing af Det Radgivende
Ridd for De Sydvestlige Farvande og Det Rédgivende Rdd for Pelagiske Bestande en felles henstilling for
Kommissionen med henblik pa at forleenge de de minimis-undtagelser, der er fastsat i udsmidsplanen.

(4)  Efter denne henstilling og en positiv vurdering fra Den Videnskabelige, Tekniske og @konomiske Komité for Fiskeri
(STECF) () forleengede Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/188 (*) de minimis-undtagelsen for sd vidt
angdr fangster af ansjos, almindelig makrel og hestemakrel i Det Internationale Havundersegelsesrads ICES-
underomréde 8 for flydetrawl (OTM) og parflydetrawl (PTM) for drene 2018, 2019 og 2020. Naevnte undtagelse var
allerede blevet indrommet ved Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1394/2014 () for OTM og PTM for
drene 2015, 2016 og 2017 som folge af de behorigt begrundede vanskeligheder ved yderligere at oge selektiviteten.

(50  PTM var ved en fejl ikke medtaget i delegeret forordning (EU) 2018/188, og ovennavnte medlemsstater anmodede
Kommissionen om at rette fejlen. Henvisningen til kun et enkelt redskab ber udga, sd alle pelagiske redskaber (OTM
og PTM) er omfattet for sé vidt angar fangster af ansjos, almindelig makrel og hestemakrel.

(6)  Delegeret forordning (EU) nr. 1394/2014 ber derfor andres.

(7)  Eftersom foranstaltningerne i narvarende forordning har direkte indvirkning pé planleegningen af EU-fartgjernes
fangstsaeson og de dertil knyttede skonomiske aktiviteter, ber forordningen treede i kraft umiddelbart efter offentlig-
gorelsen. I betragtning af at delegeret forordning (EU) 2018/188 har veret anvendt fra den 1. januar 2018, ber
narvarende forordning anvendes fra den 1. januar 2020 —

() EUTL 354 af 28.12.2013,s. 22.

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.cu/documents/43805/812327|STECF+PLEN+14-02.pdf[e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/188 af 21. november 2017 om @ndring af delegeret forordning (EU) nr. 1394/2014
om fastsattelse af en udsmidsplan for visse pelagiske fiskerier i de sydvestlige farvande (EUT L 36 af 9.2.2018, s. 1).

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1394/2014 af 20. oktober 2014 om fastsattelse af en udsmidsplan for visse pelagiske
fiskerier i de sydvestlige farvande (EUT L 370 af 30.12.2014, s. 31).


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327/STECF+PLEN+14-02.pdf/e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I delegeret forordning (EU) nr. 1394/2014 affattes artikel 3, litra c), siledes:

»c) op til hejst 4 % i 2018, 2019 og 2020 af de samlede drlige fangster af ansjos, almindelig makrel og hestemakrel, der
tages med flydetrawl i det pelagiske trawlfiskeri efter ansjos, almindelig makrel og hestemakrel i ICES-underomréde 8.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2020.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. august 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 760
af 25. november 2020

om godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis DSM 25841 som fodertilsetningsstof til alle
svinearter, herunder sger, undtagen diegivende soer med det formal at opnd en gunstig virkning hos
pattegrise (indehaver af godkendelsen er Chr. Hansen A/S)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilszt-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet to ansegninger om godkendelse af
praparatet af Bacillus subtilis DSM 25841. Ansggningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningerne vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« af praparatet af
Bacillus subtilis DSM 25841 som fodertilsetningsstof til alle svinearter, herunder sger, undtagen diegivende soer
med det formal at opnd en gunstig virkning hos pattegrise.

(4)  Den Europaiske Fadevareautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 20. februar 2018 (3, 4. oktober
2019 () og 4. oktober 2019 (¥), at praparatet af Bacillus subtilis DSM 25841 under de foresldede anvendelsesbe-
tingelser ikke har skadelige virkninger pa dyrs sundhed, pa forbrugersikkerheden eller pd miljget. Den anforte
endvidere, at dette praeparat ber betragtes som et potentielt respiratorisk sensibiliserende stof, og at det ikke kan
drage konklusioner vedrgrende potentiel irritation af hud eller gjne eller hudsensibilisering. Kommissionen mener
derfor, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers
sundhed, navnlig hvad angér brugerne af tilsatningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsd, at preeparatet potentielt
kan vere effektivt med hensyn til at forbedre zootekniske parametre hos mélarterne. Autoriteten mener ikke, at der
er behov for sarlige krav om overvagning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes gennemgaet den rapport
om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af Bacillus subtilis DSM 25841 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

1

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2018:16(4):5199.

() EFSA Journal 2019:17(11):5882.
(*) EFSA Journal 2019:17(11):5884.



26.11.2020 Den Europaiske Unions Tidende L 397/7

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorerc, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG

3 - Maksi- - Maksi-
. . Navn pa Minimum- - Minimum- .

Tll:ztf?é?sgs indehaveren Tilsatnings- Sammensztning, kemisk Dyreart eller Maksi- sindhold mu}?lilnd_ sindhold mulrln?ilnd_ Godkendelse
. e af 8 betegnelse, beskrivelse, b . 0 0 Andre bestemmelser L
identifika- stof -kategori mumsalder gyldig til

tonsnummer godkendel- analysemetode CFU/kg fuldfoder med et .

sen vandindhold pd 12 % CFU[l drikkevand
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1900 | Chr. Hansen | Bacillus Tilsetningsstoffets Alle svinearter, — 5x 108 — 1,7 x 10* — 1. T brugsvejledningen for|16.12.2030
AlS subtilis sammensetning herunder sger, anvendelsen af
DSM 25841 undtagen tilseetningsstoffet og
Praeparat af  Bacillus| diegivende forblandingerne  angives
subtilis  DSM 25841 | sper med det oplagringsbetingelser ~ og
indeholdendeom mind/st formal at stabilitet over for
1,25 x 1 CFU/g | opna en varmebehandling.
tilseetningsstof gunstig &
Fast f virkning hos
ast form pattegrise 2. Tilseetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.
Aktivstoffets karakteristika
Lev'edygtige sporer af 3. Ved anvendelse af
Bacillus  subtilis  DSM tilszetningsstoffet i
25841 drikkevand skal det sikres,
at tilseetningsstoffet spredes
Analysemetode (") homogent.
Til  identifikation  af )
Bacillus ~ subtilis  DSM 4. Tll ) brugerne af
25841:  Identifikation: tilsaetningsstoffet 0g
PFG-elektroforese forblandlqgerne skal
(pulsed field gel foderstofwrksom.hedsleder-
electrophoresis) ne ivaerksztte
driftsprocedurer og
Til kvantitativ administrative
bestemmelse af Bacillus foranstaltninger med

subtilis DSM 25841 i
fodertilsatningsstoffet,
forblandinger og
foderstoffer:
Pladespredningsmetode

med  anvendelse  af
trypton-soja-agar  (EN
15784)

henblik pd at imedega risici
ved anvendelse: et potentielt
respiratorisk

sensibiliserende stof,
potentielt  hudirriterende
og potentielt
sensibiliserende for gjne og
hud. Itilfaelde, hvor risiciene

8/L6¢ 1

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

0¢0T'11'9¢



ikke kan fjernes eller
begranses til et minimum
ved hjelp af disse

procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun

anvendes med de forngdne
personlige veernemidler.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

0C0T'I1'9¢C

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

6/L6¢ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 397/10 Den Europaiske Unions Tidende 26.11.2020

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 761
af 25. november 2020

om godkendelse af L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med Escherichia
coli KCCM 80109 og KCCM 80197 som fodertilseetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Ioverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansggning om godkendelse af
L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med
Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197 som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter. Ansegeren anmodede om,
at dette tilseetningsstof klassificeres i fodertilsaetningsstofkategorien »sensoriske tilsatningsstoffer«.

(4)  Ansggeren anmodede, at fodertilsaetningsstoffet ogsd blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
anvendelse af L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 og
KCCM 80197 i drikkevand ikke tillades. Det forhold, at L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved
fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197 ikke md anvendes som aromastof i drikkevand,
udelukker ikke anvendelse heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(5)  Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 19. marts 2020 (%), at L-
cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197
under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa dyrs sundhed, pa forbrugernes sundhed
eller pd miljget. Autoriteten konkluderede for sd vidt angér L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved
fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197, at selv om det er usandsynligt, at brugerne
eksponeres ved inddnding pd grund af produktets lave tilbgjelighed til at stove, foreslas det, at det klassificeres som
respiratorisk irriterende pd grund af dets lave pH-verdi, nir det er i en oplesning. Desuden ber det pd grundlag af
resultaterne af de fremlagte undersggelser klassificeres som hudirriterende og anferes, at det kan fordrsage alvorlige
gjenskader. L-cysteinhydrochloridmonohydrat er ikke et hudsensibiliserende stof. Autoriteten konkluderede
endvidere, at eftersom L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med Escherichia coli KCCM
80109 og KCCM 80197 anvendes i fedevarer som aroma, kan det forventes, at stoffet kan fungere pd lignende vis i
foder, og det er ikke nedvendigt at pavise effektiviteten yderligere, nir det anvendes i foder. Autoriteten mener ikke,
at der er behov for serlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes gennemgaet den
rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 og
KCCM 80197 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.
Anvendelse af L-cysteinhydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 og
KCCM 80197 ber derfor godkendes som anfert i bilaget til neervaerende forordning.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020: 18(4):6101.
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(7)  Der ber fastsattes restriktioner og betingelser for at muliggere bedre kontrol. Det anbefalede indhold ber angives pa
etiketten til tilseetningsstoffet. Hvis et sddant indhold overskrides, ber der angives visse oplysninger pé etiketten til
forblandinger.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsatningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

. Mini- Maksi-

Tilsztnings- 1::2, ;};ﬁl . | mumsind- | mumsind-

i dst:::fiff?i;(sa- verenaf Tilsetningsstof Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller I:'Inal’lklf:__ hold hold Andre bestemmelser Godkendelse

tionsnum- kgo((ii-1 beskrivelse, analysemetode -kategori salder mg aktivstoffkg gyldig til

mer endel fuldfoder med et
sen vandindhold pi 12 %

Kategori: Sensoriske tils@tningsstoffer Funktionel gruppe: Aromastoffer
2b920i — L-cysteinhy- Tilseetningsstoffets sammensatning | Alle dyrearter — — — . Tilsetningsstoffet anvendes i foder| 16.12.2030

drochloridmo-
nohydrat

L-cysteinhydrochloridmonohydrat
Aktivstoffets karakteristika
L-cysteinhydrochloridmonohydrat
Produceret ved fermentering med Esche-
richia coliKCCM 80109 0og KCCM 80197
Renhed: > 98,5 % assay

Kemisk formel: C;H,NO,S*HCIH,0O
CAS-nr.: 7048-04-6.

FLAVIS-nr.: 17,032

Analysemetode ()

Til identifikation af L-cysteinhydrochlo-
ridmonohydrat i fodertilsatningsstoffet:
ionbyttekromatografi i1 kombination
med postkolonnederivatisering og foto-
metrisk detektion (IEC-VIS) Ph.Eur.
6.6-2.2.56-Metode 1

Til kvantificering af L-cysteinhydrochlo-
ridmonohydrat i fodertilsaetningsstof-
fet: ionbyttekromatografii kombination
med  postkolonnederivatisering  og
optisk detektion (IEC-VIS/FD)

Til kvantificering af L-cysteinhydrochlo-
ridmonohydrat i forblandinger: ionbyt-
tekromatografiikombination med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk
detektion (IEC-VIS), Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 () (bilag
111, del F)

. Foderstofvirksomhedslederne

som forblanding.

. I brugsvejledningen for anvendelsen

af tilsaetningsstoffet og forblandingen
angives oplagringsbetingelserne og
stabilitet over for varmebehandling.

. Folgende angives pa etiketten til til-

satningsstoffet:

»Anbefalet maksimumsindhold af ak-
tivstoffet i fuldfoder med et vandind-
hold pd 12 %: 25 mg/kg.«

. Funktionel gruppe, identifikations-

nummer, navn pa og tilsat maengde
af aktivstoffet skal angives pa etiket-
ten til forblandinger, hvis felgende
indhold af aktivstoffet i fuldfoder
med et vandindhold pd 12 % over-
skrides: 25 mg/kg.

skal
fastleegge driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger for bruger-
ne af tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pd at imedegd
risici ved inddnding, kontakt med hu-
den eller kontakt med gjnene. Hvis
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Tilsetnings-
stoffets
identifika-
tionsnum-
mer

Navnpd
indeha-
verenaf
god-
kendel-
sen

Tilsaetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-

salder

Mini-
mumsind-
hold

Maksi-
mumsind-
hold

mg aktivstoffkg
fuldfoder med et
vandindhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

disse risici ikke kan fjernes eller be-
grenses til et minimum gennem sé-
danne procedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilsetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med per-
sonlige vaernemidler, herunder dnde-
dreetsvaern,  sikkerhedsbriller  og
-handsker.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Kommissionens forordning (EF) nr. 152/2009 af 27. januar 2009 om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kontrol af foder (EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1).

0C0T'I1'9¢C
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 397/14 Den Europaiske Unions Tidende 26.11.2020

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 762
af 25. november 2020

om godkendelse af et preeparat af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 som fodertilsatningsstof til alle fjerkraearter bestemt til slagtning eller
opdrettet til glaegning eller avl (indehaver af godkendelsen er Chr. Hansen A/S)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praparat af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« af et praparat af
Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 som fodertilsaet-
ningsstof til alle fjerkracarter bestemt til slagtning eller opdrzttet til eeglaegning eller avl

(4)  Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoritetenc) konkluderede i sin udtalelse af
20. marts 2020 (3, at praparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 pa de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning for dyrs eller
menneskers sundhed eller for miljeet. Den konkluderede endvidere, at der pa grund af manglende data ikke kan
drages nogen konklusioner om tilsetningsstoffets hudirritation/gjenirritation eller hudsensibilisering, og pa grund
af aktivstoffernes proteinholdige karakter bor tilsetningsstoffet anses for at vaere et respiratorisk sensibiliserende
stof. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsaetningsstoffet. Autoriteten konkluderede
ogsd, at produktet potentielt kan vaere effektivt som zooteknisk tilsetningsstof i foder og drikkevand. Autoriteten
mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes
gennemgdet den rapport om metoderne til analyse af fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af preeparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.
Anvendelsen af produktet ber derfor godkendes som anfert i bilaget til naervarende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020: 18(4):6094.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Maksi- Maksi-
Tilsaet- Minimum- | mum- | Minimum- | mum-
ningsstof- Navn ba : : .| sindhold | sind- | sindhold | sind-
pa Sammensztning, kemisk Maksi-
; deli(:itfsika— indehaveren af | Tilsatningsstof betegnelse, beskrivelse, Dﬂiz?étsger mum- hold hold Andre bestemmelser Godllqdeindteizllse
fons- godkendelsen analysemetode g salder | py [kg fuldfoder gyl
nummer med etvandindhold | CFU/l drikkevand
pal2%
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus Tilscetningsstoffets Alle fjerkrecarter | — | 1,6 x10°| — |[54x10%| — |1. 1 brugsvejledningen for| 16.12.2030
AlS subtilis DSM | sammenscetning bestemt til anvendelsen af tilsetningsstoffet
32324, Praparat af Bacillus subtilis | slagtning eller og  forblandingerne  angives
Bacillus DSM 32324, Bacillus subtilis | opdreattet til oplagringsbetingelser og stabilitet
subtilis DSM | DSM 32325 og Bacillus aglaegning eller over for varmebehandling.
32325 og amyloliquefaciens DSM 25840 | avl 2. Ved anvendelse af tilseetningsstoffet i
Bacillus indeholdende mindst: 3,2 x drikkevand skal det sikres, at
amyloliquefac- | 10° CFU/g tilsetningsstof tilseetningsstoffet spredes homogent.
iens DSM (1,6 x 10? CFU B. subtilis DSM 3. Kan anvendes i foder, der
25840 32324/g, 1,0 x 10° CFU B. indeholder de tilladte
subtilis DSM 32325/g og 0,6 coccidiostatika: diclazuril,

x 10° CFU B. amyloliquefaciens
DSM 25840/g)

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige sporer af Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 og
Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840

Analysemetode ()

Kvantitativ bestemmelse i
fodertilseetningsstoffet,
forblandinger, foderstoffer og
drikkevand:
Pladespredningsmetode med
trypton-soja-agar (EN
15784).

Identifikation: PFG-
elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis).

decoquinat og halofuginon.

Til brugerne af tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
ivaerksatte  driftsprocedurer  og
administrative foranstaltninger
med henblik pd at imedegd risici
ved anvendelse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begreenses til et
minimum  gennem  sddanne
procedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med
personlige vernemidler, herunder
dndedraetsveern,  sikkerhedsbriller
og handsker.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 763
af 25. november 2020

om godkendelse af formaldehyd som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2 og 3

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), serlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 () er der opstillet en liste over eksisterende aktivstoffer,
som skal vurderes med henblik pd eventuel godkendelse til anvendelse i biocidholdige produkter. Denne liste
omfatter formaldehyd.

Formaldehyd er blevet vurderet til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, desinfektionsmidler til
privat brug og brug i det offentlige sundhedsvaesen og andre biocidholdige produkter, og produkttype 3,
biocidholdige produkter til veterinarhygiejne, jf. bilag V til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (}), som
svarer til produkttype 2 og 3 som beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

Tysklands kompetente vurderingsmyndighed fremsendte vurderingsrapporterne og konklusionerne af sin vurdering
til Kommissionen den 29. juli 2013.

Udvalget for Biocidholdige Produkter vedtog den 10. december 2019 Det Europaiske Kemikalieagenturs
udtalelser () (agenturet«), jf. artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014, hvori der var taget hensyn
til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

Det kan udledes af artikel 90, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012, at stoffer, for hvilke medlemsstaternes
vurdering er afsluttet pr. 1. september 2013, ber evalueres under hensyntagen til betingelserne i direktiv 98/8/EF.

Det fremgar af agenturets udtalelser, at det kan forventes, at biocidholdige produkter af produkttype 2 og 3, som
indeholder formaldehyd, opfylder kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF, forudsat at visse specifikationer og
betingelser vedrerende deres anvendelse er opfyldt.

Derfor ber formaldehyd godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2 og 3, forudsat at visse
specifikationer og betingelser er opfyldt.

I agenturets udtalelser konkluderes det, at formaldehyd opfylder kriterierne for klassificeringen som kreeftfrem-
kaldende i kategori 1B i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 12722008 (°).

Da formaldehyd ber godkendes i henhold til direktiv 98/8/EF, under hensyntagen til denne egenskab, ber godkendel-
sesperioden veere vesentligt kortere end 10 dr i overensstemmelse med den praksis, der er fastlagt i henhold til
navnte direktiv. Da formaldehyd siden 14. maj 2000 har nydt godt af den overgangsperiode, der er fastsat i
artikel 89 i forordning (EU) nr. 528/2012, og har varet under peer review siden 29. juli 2013 og med henblik pa

EUTL 167 af 27.6.2012,s. 1.

Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersogelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 528/2012 (EUT L 294 af 10.10.2014, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, 5. 1).

Udvalget for Biocidholdige Produkter, opinion on the application for approval of the active substance Formaldehyde, Product type: 2,
ECHA[BPC[232[2019, vedtaget den 10. december 2019. Udvalget for Biocidholdige Produkter, opinion on the application for
approval of the active substance Formaldehyde, Product type: 3, ECHA/BPC/233/2019, vedtaget den 10. december 2019.
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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hurtigst muligt i forbindelse med en mulig fornyelse af godkendelsen pd EU-niveau at undersege, hvorvidt
betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 kan opfyldes for formaldehyd, ber godkendelses-
perioden desuden vaere tre ar.

(10) Thenhold til punkt 10 i bilag VI til forordning (EU) nr. 528/2012 ber medlemsstaternes kompetente myndigheder
endvidere vurdere, om betingelserne i artikel 5, stk. 2, kan opfyldes pd deres omrdde for at afgere, om et
biocidholdigt produkt indeholdende formaldehyd kan godkendes eller ej.

(11) 1 forbindelse med anvendelsen af artikel 23 i forordning (EU) nr. 528/2012 opfylder formaldehyd betingelserne i
naevnte forordnings artikel 10, stk. 1, litra a), og ber derfor betragtes som kandidat til substitution.
Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber derfor foretage en sammenlignende vurdering som en del af
vurderingen af en ansegning om godkendelse eller om fornyet godkendelse af et biocidholdigt produkt
indeholdende formaldehyd.

(12) Da formaldehyd, som konkluderet af agenturet, opfylder kriterierne for klassificering som kraftfremkaldende i
kategori 1B og som hudsensibiliserende i kategori 1 i henhold til bilag I i forordning (EF) nr. 1272/2008, ber
behandlede artikler, som er behandlet med eller indeholder formaldehyd, vare market pé passende vis, ndr de
bringes i omszatning.

(13) Denne forordning pavirker ikke anvendelsen af EU-reglerne inden for sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen,
navnlig Radets direktiv 89/391/EQF (°) og 98/24/EF (), og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37[EF ().

(14) Der bor ga en rimelig tid, for et aktivstof godkendes, sdledes at berorte parter kan traeffe de fornedne forberedelser til
at opfylde de nye krav.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Formaldehyd godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2 og 3 med forbehold af
specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Radets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om ivaerksettelse af foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet (EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1).

() Radets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i
forbindelse med kemiske agenser (fjortende seerdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s.
11).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37EF af 29. april 2004 om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at
vare udsat for kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener (sjette serdirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i Radets direktiv 89/391/
EQF) (EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50).



BILAG

Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets

minimumsrenhedsgrad ()

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkt-
type

Seerlige betingelser

Formaldehyd

IUPAC-navn:
Methanal

EF-nr.: 200-001-8
CAS-nr.: 50-00-0

25-55,5 % formaldehyd
oplest i vand (renhed pa
mindst 87,5 % vagtpro-

cent formaldehyd)

1. februar 2022

31.januar 2025

Formaldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pé folgende
betingelser:

1) Ved vurderingen af produktet skal der legges sarlig vaegt pd den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen om godkendelse,
men som ikke har varet behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet
pd EU-plan. I henhold til punkt 10 i bilag VI til forordning (EU)
nr. 528/2012 skal produktvurderingen endvidere omfatte en
vurdering af, om betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012 kan opfyldes.

2) Produkterne godkendes kun til anvendelse i medlemsstater, hvor
mindst én af betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012 er opfyldt.

3) 1betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er
vurderet, skal der ved vurderingen af produktet laegges sarlig vagt pa:

i) erhvervsmassige brugere af produkter anvendt til desinfektion
ved afvaskning og afterring af overflader

ii) sekundar eksponering af den almindelige offentlighed og af bern
i) vandmiljeet for produkter til rumdesinfektion ved gasning i
epidemiske tilfelde.

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse: Den
person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, som er blevet
behandlet med eller indeholder fomaldehyd, i omsatning, skal sikre, at
mearkningen af denne behandlede artikel indeholder de oplysninger, der
er anfort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Formaldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles péd folgende
betingelser:

1) Ved vurderingen af produktet skal der laegges serlig veegt pd den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen om godkendelse,
men som ikke har vaeret behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet
pd EU-plan. I henhold til punkt 10 i bilag VI til forordning (EU)

0C0CT'11'9¢C

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

61/L6€ 1



nr. 528/2012 skal produktvurderingen endvidere omfatte en
vurdering af, om betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012 kan opfyldes.

2) Produkterne godkendes kun til anvendelse i medlemsstater, hvor
mindst én af betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012 er opfyldt.

3) Ibetragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er
vurderet, skal der ved vurderingen af produktet leegges serlig vaegt pé:

i) professionelle brugere for produkter til desinfektion ved
sprojtning af stalde og keretgjer i epidemiske tilfaelde
ii) sekundar eksponering af den almindelige offentlighed

i) overfladevand, sedimenter, jord og grundvand efter anvendelse af
produkter til desinfektion af keretgjer og desinfektion af
dyrefodder ved badning eller dypning.

4) For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i foedevarer eller
foder, kontrolleres det, om der skal fastsaettes nye
maksimalgraenseverdier (MRL'er), eller om eksisterende MRL'er
skal @ndres i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 470/2009 (%) eller Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 396/2005 (*), og der traffes alle hensigtsmassige
risikobegreensende foranstaltninger for at sikre, at de galdende
maksimalgransevardier ikke overskrides.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pé felgende betingelse: Den
person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, som er blevet
behandlet med eller indeholder fomaldehyd, i omsatning, skal sikre, at
meerkningen af denne behandlede artikel indeholder de oplysninger, der
er anfort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, der markedsfores, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist
teknisk @kvivalens med det vurderede aktivstof.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fzllesskabsprocedurer for fastsattelse af greenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L
152 af 16.6.2009, s. 11).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fedevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/ 1764
af 25. november 2020

om godkendelse af dinatrium-5'-inosinat produceret ved fermentering med Corynebacterium
stationis KCCM 80161 som fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af
dinatrium-5’-inosinat produceret ved fermentering med Corynebacterium stationis KCCM 80161. Ansegningen var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegning vedrerer godkendelse af dinatrium-5'-inosinat produceret ved fermentering med Corynebacterium stationis
KCCM 80161 som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter. Ansegeren anmodede om, at dette tilsaetningsstof
klassificeres i fodertilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer«.

(4)  Anseggeren anmodede, at fodertilsatningsstoffet ogsd blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
anvendelse af dinatrium-5'-inosinat produceret ved fermentering med Corynebacterium stationis KCCM 80161 i
drikkevand ikke tillades. Det forhold, at tilsatningsstoffet ikke ma anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker
ikke anvendelse heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(5)  Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 7. maj 2020 (3, at
dinatrium-5’-inosinat produceret ved fermentering med Corynebacterium stationis KCCM 80161 pé de foreslaede
anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pa dyrs sundhed, pa forbrugernes sundhed eller pad miljoet.
Autoriteten konkluderede i sin udtalelse, at tilseetningsstoffet ikke er toksisk ved inddnding, ikke er irriterende for
hud eller gjne og ikke er hudsensibiliserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at virkningen af dinatrium-5'-
inosinat produceret ved fermentering med Corynebacterium stationis KCCM 80161 med henblik pd at forsterke
smagen af fedevarer er veldokumenteret, og at der derfor ikke er behov for yderligere pavisning af stoffets virkning i
foder. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten
har ligeledes gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt
af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af dinatrium-5’-inosinat produceret ved fermentering med Corynebacterium stationis KCCM 80161 viser,
at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelse af dinatrium-
5'-inosinat produceret ved fermentering med Corynebacterium stationis KCCM 80161 ber derfor godkendes som
anfort i bilaget til naervarende forordning.

(7)  Der ber fastsaettes restriktioner og betingelser for at muliggere bedre kontrol. Det anbefalede indhold ber angives pd
etiketten til tilsetningsstoffet. Hvis et sddant indhold overskrides, ber der angives visse oplysninger pa etiketten til
forblandinger.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020: 18(5):6140.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilhgrer tilsatningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Mini Maksi-
Tilswetnings- | N2V" P4 mg;llulrg " | mumsind-
S indehave- . . Maksi- sindho hold
stoffets ; . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Godkendelse
identifik ren af Tilsatningsstof beskrivel ! tod Kateoori mum- Andre bestemmelser 1dio £l
.1 entirika- godken— esKrivelse, analysemetode -Kategori salder mg aktivstof/kg gyldig t1
tionsnummer | %4 fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: Sensoriske tilsetningsstoffer
Funktionel gruppe: Aromastoffer
2b631i — Dinatrium- Tilseetningsstoffets sammensaetning Alle dyrearter| — — — . Tilseetningsstoffet 16.12.2030
5'-inosinat Dinatrium-5’-inosinat anvendes i foder som forblanding.

Aktivstoffets karakteristika
Dinatrium-5’-inosinat

Produceret ved fermentering med
Corynebacterium stationis (KCCM 80161)

Renhed: > 97 (% assay)

Kemisk formel:
C10H1 1N4N3208P' 7 5H20
CAS-nr.: 4691-65-0

Analysemetode (")

Til identifikation af dinatrium-5'-
inosinat i fodertilsatningsstoffet: FAO
JECFA’s monografier »disodium 5'-
inosinate« og »disodium 5'-
ribonucleotidesc.

Til bestemmelse af dinatrium-5'-
inosinat (IMP) i fodertilsetningsstoffer
og i aromagivende forblandinger:
hejtryksvaskekromatografi i
kombination med UV-pavisning

(HPLC-UV).

. Ibrugsvejledningen for

anvendelsen af tilseetningsstoffet
og forblandingen angives
oplagringsbetingelserne og
stabilitet over for
varmebehandling.

Folgende angives pd etiketten til
tilsaetningsstoffet:

»Anbefalet maksimumsindhold
af aktivstoffet alene eller i
kombination med andre
godkendte dinatrium 5
"-ribonucleotider er: 50 mg/kg
fuldfoder med et vandindhold pé
12 %.«

. Funktionel gruppe, identifikati-

onsnummer, navn pa og tilsat
mengde af aktivstoffet skal
angives pa etiketten til
forblandinger, hvis folgende
indhold af aktivstoffet i fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %
overskrides:

50 mg/kg.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2020/ 1765
af 25. november 2020

om ikke at godkende chlorophen som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Der er ved Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 (3) opstillet en liste over eksisterende
aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pa eventuel godkendelse til anvendelse i biocidholdige produkter. Listen
omfatter chlorophen (EF-nr.: 204-385-8, CAS-nr.: 120-32-1).

(2)  Chlorophen er blevet vurderet til anvendelse i produkter af produkttype 2, produkter til desinfektionsmidler og
algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr, som beskrevet i bilag V til
forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Norge blev udpeget som rapporterende stat, og den kompetente vurderingsmyndighed fremsendte vurderings-
rapporten sammen med sine konklusioner til Det Europziske Kemikalieagentur (vagenturet«) den 22. december
2016.

(4) 1 overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 vedtog Udvalget for
Biocidholdige Produkter agenturets udtalelse den 4. marts 2020 () under hensyntagen til den kompetente
vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5)  Det fremgér af udtalelsen, at biocidholdige produkter af produkttype 2, som indeholder chlorophen, ikke kan
forventes at opfylde kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, da risikovurderingen
vedrerende menneskers sundhed har konstateret uacceptable risici.

(6)  Under hensyntagen til agenturets udtalelse ber chlorophen ikke godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter
af produkttype 2.

(7)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Chlorophen (EF-nr. 204-385-8, CAS-nr.. 120-32-1) godkendes ikke som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2.

() EUTL167 af 27.6.2012, s. 1.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersegelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 528/2012 (EUT L 294 af 10.10.2014, s. 1).

(*) Udvalget for Biocidholdige Produkter, Opinion on the application for approval of the active substance: Chlorophene, Product type: 2,
ECHA/BPC/238/2020, vedtaget den 4. marts 2020.
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Artikel 2

Denne afgorelse treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2020/1766
af 25. november 2020

om fastleggelse af, at de reguleringsmassige rammer, som finder anvendelse pa vaerdipapircentraler i
Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland, i en begranset periode er ekvivalente i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 909/2014

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 909/2014 af 23. juli 2014 om forbedring af
vardipapirafviklingen i Den Europeziske Union og om vardipapircentraler samt om andring af direktiv 98/26/EF
o0g 2014/65/EU samt forordning (EU) nr. 236/2012 ('), sarlig artikel 25, stk. 9, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 29. marts 2017 meddelte Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland (»Det Forenede Kongerige«) sin
beslutning om at udtraede af Unionen i henhold til artikel 50 i traktaten om Den Europziske Union. Den 17. oktober
2019 ndede Unionen og Det Forenede Kongerige til enighed om en aftale om Det Forenede Kongeriges udtraeden af
Unionen (}) (vudtradelsesaftalen) med en revideret protokol om Irland og Nordirland og en revideret politisk
erkleering (). I henhold til udtredelsesaftalen og efter dens ratificering i Det Forenede Kongeriges Underhus, dens
vedtagelse i Europa-Parlamentet og dens indgdelse af Radets blev Det Forenede Kongerige den 1. februar 2020 et
tredjeland, og EU-retten vil ophere med at finde anvendelse pé og i Det Forenede Kongerige den 31. december 2020.

(2)  Veardipapircentraler (xCSD’er«) er af afgerende betydning for finansmarkederne. Registrering af veerdipapirer i et
elektronisk bogferingssystem (sregistreringsydelser«) og forvaltning af verdipapirkonti pd everste niveau (»centrale
forvaltningsydelser«) gger gennemsigtigheden og beskytter investorerne, idet registreringen og forvaltningen sikrer
vardipapiremissionernes integritet og hindrer uretmassig oprettelse eller reducering af udstedte vardipapirer.
CSD’er driver ogsd vardipapirafviklingssystemer, som sikrer, at verdipapirtransaktioner afvikles korrekt og rettidigt.
Disse funktioner er kritiske for efterhandelsclearings- og afviklingsprocesserne. Vardipapirafviklingssystemer er ogsé
af afgerende betydning for den monetare politik, da de spiller en stor rolle ved at stille sikkerhed for pengepolitiske
operationer.

(3)  Fraden 1.januar 2021 betragtes CSD’er, der er etableret i Det Forenede Kongerige (»xUK-CSD’er«), som tredjelands-
CSD’er, jf. forordning (EU) nr. 909/2014. De vil sdledes ikke kunne levere registreringsydelser og centrale
forvaltningsydelser i forbindelse med finansielle instrumenter, der er oprettet i henhold til en medlemsstats
lovgivning, medmindre de er anerkendt af Den Europaiske Veerdipapir- og Markedstilsynsmyndighed (ESMA«) i
overensstemmelse med artikel 25 i navnte forordning. Uden en sddan anerkendelse mé udstedere i Unionen ikke
benytte UK-CSD’er til at levere registreringsydelser og centrale forvaltningsydelser i forbindelse med vaerdipapirer,
der er oprettet i henhold til en medlemsstats lovgivning. En sddan situation kan medfere midlertidige hindringer for,
at udstedere i Unionen kan opfylde deres retlige forpligtelser, idet tjenester, der leveres af UK-CSD’er i forbindelse
med virksomhedsobligationer og bershandlede fonde oprettet i henhold til Irlands nationale lovgivning (virske
virksomhedsobligationer og ETFer«), ikke pd nuverende tidspunkt leveres af CSD’er, som er meddelt tilladelse i
Unionen (»CSD’er i Unionen). Det er derfor berettiget og i Unionens og medlemsstaternes interesse at sikre, at UK-
CSD’er fortsat kan levere tjenesteydelser i Unionen i en begranset periode efter den 31. december 2020.

(4)  ESMA mé kun anerkende en CSD, der er etableret i et tredjeland, hvis Kommissionen har vedtaget en gennemforel-
sesretsakt, der fastsldr, at de retlige og tilsynsmaessige ordninger for den pagaldende CSD er xkvivalente med
kravene i forordning (EU) nr. 909/2014. 1 betragtning af risikoen for, at Det Forenede Kongerige udtridte af
Unionen uden indgdelse af en udtradelsesaftale, blev Det Forenede Kongeriges retlige og tilsynsmessige rammer

() EUTL 257 af 28.8.2014, 5. 1.

(%) Aftale om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraden af Den Europaiske Union og Det Europziske Atomenergi-
fellesskab (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7).

() Politisk erklering, der fastleegger rammen for de fremtidige forbindelser mellem Den Europaiske Union og Det Forenede Kongerige
(EUT C 34 af 31.1.2020, s. 1).
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ved Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2018/2030 (¥) indrommet akvivalens frem til den 30. marts
2021. Indgdelsen af udtradelsesaftalen bevirkede, at denne gennemferelsesafgorelse aldrig fandt anvendelse.
CSD’erne i Unionen er kommet langt i forlebet med hensyn til at udvikle tjenesteydelser i forbindelse med irske
virksomhedsobligationer og ETFer, hvilket skal give udstedere i Unionen mulighed for at overflytte deres positioner,
men dette arbejde vil ikke vere fuldt afsluttet, nir EU-retten opherer med at finde anvendelse pd og i Det Forenede
Kongerige den 31. december 2020. Det er derfor nedvendigt og i Unionens og medlemsstaternes interesse, at de
retlige og tilsynsmessige ordninger, der er galdende for UK-CSD’er, erklares akvivalente med kravene i forordning
(EU) nr. 909/2014 i en periode pa seks méneder.

(5)  Thenhold til artikel 25, stk. 9, i forordning (EU) nr. 909/2014 skal tre betingelser vare opfyldt, for at det kan fastslas,
at et tredjelands retlige og tilsynsmessige ordninger for CSD’er, som er etableret der, er akvivalente med dem, der er
fastsat i nevnte forordning.

(6)  For det forste skal tredjelandets retlige og tilsynsmassige ordninger sikre, at CSD’er i det pagaldende tredjeland
opfylder retligt bindende krav, som rent faktisk er akvivalente med kravene i forordning (EU) nr. 909/2014. Frem til
overgangsperiodens udlgb den 31. december 2020 skal UK-CSD’er opfylde kravene i forordning (EU) nr. 909/2014.
Det Forenede Kongerige indarbejdede den 26. juni 2018 bestemmelserne i forordning (EU) nr. 909/2014 i national
ret med virkning fra overgangsperiodens udlgb.

(7)  For det andet skal tredjelandets retlige og tilsynsmaessige ordninger sikre, at CSD’er, der er etableret i det pagaldende
tredjeland, lebende er underlagt effektivt tilsyn samt effektiv kontrol og hindhavelse. Frem til overgangsperiodens
udleb den 31. december 2020 er UK-CSD’er under tilsyn af Bank of England, som fastsat i Det Forenede Kongeriges
nationale lovgivning i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 909/2014. Som led i indarbejdelsen af
bestemmelserne i forordning (EU) nr. 909/2014 i Det Forenede Kongeriges nationale lovgivning er Bank of England
fortsat ansvarlig for tilsynet med CSD’er efter overgangsperiodens udleb, og der er for gjeblikket intet, der tyder p4,
at der er planlagt vigtige eendringer af dette tilsyn.

(8)  For det tredje skal tredjelandets retlige rammer omfatte et effektivt @kvivalent system til anerkendelse af CSD’er, der
er meddelt tilladelse i henhold til de retlige ordninger i tredjelande. Dette opnds gennem indarbejdelsen af
bestemmelserne i artikel 25 i forordning (EU) nr. 909/2014 i Det Forenede Kongeriges nationale lovgivning.
Derudover har Det Forenede Kongerige indfert sarlige overgangsbestemmelser, som giver CSD’er i tredjelande
mulighed for at levere registreringsydelser og centrale forvaltningsydelser i Det Forenede Kongerige i en periode pa
mindst seks mdneder efter, at Det Forenede Kongerige har erkleret det pégeldende tredjelands ordninger
akvivalente.

(9) P4 dette grundlag kan det konkluderes, at de retlige og tilsynsmaessige ordninger i Det Forenede Kongerige, der finder
anvendelse pd UK-CSD’er efter overgangsperiodens udleb, jf. udtradelsesaftalens artikel 126, opfylder alle
betingelserne i artikel 25, stk. 9, i forordning (EU) nr. 909/2014.

(10) Denne afggrelse er baseret pa de oplysninger, der i gjeblikket foreligger om de retlige og tilsynsmassige ordninger,
der finder anvendelse pd UK-CSD’er fra den 1. januar 2021. I lyset af Det Forenede Kongeriges meddelelse om, at
visse krav, som i fremtiden vil traede i kraft inden for Unionens retlige rammer, ikke vil blive indarbejdet i landets
nationale lovgivning, kan de retlige og tilsynsmessige ordninger, der i ojeblikket er galdende i Det Forenede
Kongerige, kun anses for at vare akvivalente i en begranset periode. I betragtning af Det Forenede Kongeriges
meddelelse om fremtidig divergens med hensyn til de retlige og tilsynsmessige ordninger, der galder for UK-CSD’er,
forventes markedsdeltagerne at forberede sig pé en situation uden nogen yderligere afgarelse om akvivalens pa dette
omrade.

(11) Indgéelsen af omfattende og effektive samarbejdsordninger mellem ESMA og Bank of England, jf. artikel 25, stk. 10, i
forordning (EU) nr. 909/2014, sikrer en proaktiv informationsudveksling og koordinering af tilsynsaktiviteterne.
Disse ordninger skal navnlig sikre, at ESMA lgbende i alle situationer, ogsé i nedsituationer, har gjeblikkelig adgang
til alle de oplysninger, den anmoder om. Disse samarbejdsordninger sikrer desuden, at ESMA kan udveksle alle

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2018/2030 af 19. december 2018 om fastleggelse af, at de reguleringsmaessige rammer,
som finder anvendelse pd verdipapircentraler i Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland, i en begraenset periode er
akvivalente i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 909/2014 (EUT L 325 af 20.12.2018, s. 47).
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relevante oplysninger med de myndigheder, der er omhandlet i artikel 25, stk. 5, i forordning (EU) nr. 909/2014,
med henblik pd hering af navnte myndigheder om UK-CSD’ers status som anerkendte eller situationer, hvor
navnte oplysninger er nedvendige, for at disse myndigheder kan varetage deres tilsynsmassige opgaver.

(12) Det Forenede Kongeriges myndigheder forventes at informere Unionen om alle &endringer i Det Forenede Kongeriges
retlige eller tilsynsmaessige rammer, der pavirker leveringen af registreringsydelser og centrale forvaltningsydelser i
Det Forenede Kongerige. Kommissionen vil i samarbejde med ESMA overvage eventuelle @ndringer af de retlige og
tilsynsmaessige ordninger, som pévirker leveringen af sddanne ydelser i Det Forenede Kongerige, udviklingstendenser
pa markedet samt det tilsynsmaessige samarbejdes effektivitet, herunder omgédende informationsudveksling mellem
ESMA og Bank of England. Kommissionen kan til enhver tid foretage en revision, hvis relevante udviklingstendenser
nedvendigger, at Kommissionen revurderer den @kvivalens, der indremmes ved denne afgerelse, herunder hvis Det
Forenede Kongeriges myndigheder ikke samarbejder effektivt, ikke gor det muligt at foretage en effektiv vurdering af
den risiko, som UK-CSD’er indebzrer for Unionen eller dens medlemsstater, eller hvis de foranstaltninger, der traffes
af UK-CSD’er eller Bank of England fremmer urimelig og illoyal konkurrence.

(13) IUnionens og medlemsstaternes interesse og for at give CSD’er i Unionen den forngdne tid til at udvikle deres udbud
af tjenesteydelser i forbindelse med irske virksomhedsobligationer og ETFer, og for at give udstedere i Unionen den

forngdne tid til at overflytte deres positioner til CSD’er i Unionen, ber denne afgerelse udlgbe seks méneder efter
anvendelsesdatoen.

(14) Denne afgorelse bor traede i kraft sd hurtigt som muligt for at sikre retssikkerheden for udstedere i Unionen inden
overgangsperiodens udleb i overensstemmelse med udtredelsesaftalen. Den ber anvendes fra dagen efter den dag,
hvor EU-retten opherer med at finde anvendelse pd og i Det Forenede Kongerige.

(15) Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Europiske Veerdipapirudvalg —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
For sa vidt angdr artikel 25 i forordning (EU) nr. 909/2014 anses de retlige og tilsynsmassige ordninger i Det Forenede
Kongerige Storbritannien og Nordirland, der finder anvendelse pé vardipapircentraler, som allerede er etableret og meddelt

tilladelse i Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland, for at vere akvivalente med de krav, der stilles i
forordning (EU) nr. 909/2014.

Artikel 2
Denne afggarelse treeder i kraft dagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2021.

Den udlgber den 30. juni 2021.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til aftalen mellem Den Europziske Union og Republikken Indonesiens regering om visse
aspekter af lufttrafik

(Den Europeeiske Unions Tidende L 264 af 8. oktober 2011)

Bilag 1, trettende led:

I stedet for: »—Luftfartsaftale mellem Kongeriget Nederlandenes regering og Republikken Indonesiens regering,
undertegnet i Haag den 23. november 1990, i bilag 2 benzvnt »aftalen Indonesien —
Nederlandene«.«

leeses: —Luftfartsaftale mellem Kongeriget Nederlandenes regering og Republikken Indonesiens regering,

undertegnet i Haag den 23. november 1990, som senest @ndret ved aftalememorandummet
udfardiget i Haag den 19. august 2009, i bilag 2 benavnt »aftalen Indonesien — Nederlandene«.«

Bilag 2, litra b) (Afvisning, tilbagekaldelse, suspension eller begransning af godkendelser og tilladelser), tolvte afsnit:
I stedet for: »Artikel 3 og 4 i aftalen Indonesien — Nederlandene«

leeses: »Artikel 4 i aftalen Indonesien — Nederlandene.

Bilag 2, litra c) (Sikkerhed), tolvte afsnit:

1 stedet for: »Bilag IV til aftalememorandummet mellem luftfartsmyndighederne i Republikken Indonesien og
Kongeriget Nederlandene, udfaerdiget i Haag den 19. august 2009«

leeses: »Bilag IV til aftalememorandummet udfeerdiget i Haag den 19. august 2009«.




Berigtigelse til Kommissionens forordning (EU) 2020/1683 af 12. november 2020 om zndring af bilag II og III til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter

(Den Europeiske Unions Tidende L 379 af 13. november 2020)

Side 38, bilaget, punkt 2, litra b), laeses sdledes:

Stofidentifikation Begransninger
Lobenum- Hojeste Advarsler og anvisninger vedr. anvendelse
mer Kemisk navn/INN Faelles betegnelser for CAS-nr. EF-nr. Produkttype, koncentration i Andet g g :
bestanddele kropsdele det brugsklare
preparat
a b c d e f g h i
»315 4-(3-aminopyrazolo[1,5-A] |Dimethylpiperazi- [1256553- |813-255-5 |Harfarvestof i Fra den 3.juni 2021 |Fra den 3. december 2021 skal fol-
pyridin-2-yl)-1,1-dimethyl- | nium Aminopyra- | 33-9 oxidative hdr- efter blanding under |gende oplysninger angives pd etiketten:
piperazin-1-iumchloridhy- | zolopyridine HCI farvningsproduk- oxidative betingelser |Blandingsforholdet.
drochlorid ter mé den hgjeste kon-
centration, flero _ »AHﬁrfarvestoffer kan fremkalde
anvendes pd hdr, ikke alvorlige allergiske reaktioner. Las og
overstige 2 % (bereg- folg brugsanvisningen. Dette produkt
net som fri base) er ikke beregnet til brug p& personer
under 16 4r. Midlertidige tatoveringer
med sort henna kan gge risikoen for
allergi.

Man skal ikke farve sit hdr, hvis:

— man har udslet i ansigtet eller en
felsom, irritabel og beskadiget har-
bund

— man tidligere har haft en reaktion
efter farvning af har

— man tidligere har haft en reaktion
pd en midlertidig tatovering med
sort henna.c

316 1-(3-((4-Aminophenyl) Methylimidazo- | 220158- Harfarvestof i Fra den 3.juni 2021 |Fra den 3. december 2021 skal fol-
amino)propyl)-3-methyl- liumpropyl-p-phe- | 86-1 oxidative har- efter blanding under |gende oplysninger angives pd etiketten:
1H-imidazol-3-iumchlorid- | nylenediamine HCI farvningsproduk- oxidative betingelser |Blandingsforholdet.
hydrochlorid ter mé den hejeste kon-

centration, der
anvendes pa hér, ikke
overstige 2 % (bereg-

»&Hﬁrfarvestoffer kan fremkalde
alvorlige allergiske reaktioner.

0€/46€ 1

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

0C0T'11'9¢



net som fri base)

Les og folg brugsanvisningen.

Dette produkt er ikke beregnet til brug

pa personer under 16 4r.

Midlertidige tatoveringer med sort

henna kan ege risikoen for allergi.

Man skal ikke farve sit hér, hvis:

— man har udslet i ansigtet eller en
folsom, irritabel og beskadiget har-
bund

— man tidligere har haft en reaktion
efter farvning af har

— man tidligere har haft en reaktion
pd en midlertidig tatovering med
sort henna.«

317 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis(2-hydro- | HC Orange No. 6 |1449653- Haérfarvestof i Fraden 3.juni |Urenheder i methan-
xyethyl)aminophenyl]vinyl] 83-1 ikke-oxidative 2021: 0,5 % sulfonater, navnlig
pyridin-1-ium]-ethyl]disul- harfarvningspro- ethylmethansulfonat,
fiddimethansulfonat dukter m4 ikke forekomme.
318 Natrium-4-[(2-hydroxy-1- | Acid Orange 7 633-96-5 |211-199-0 |Harfarvestof i Fra den 3. juni
naphthyl)azo]benzensulfo- ikke-oxidative 2021:0,5%
nat harfarvningspro-
dukter
319 Phenol, 4,4'-(4,5,6,7-tetra- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 |224-622-9 |a) Harfarvestof i|b) Fraden 3.ju|a) den 3. juni 2021 |a) Fra den 3. december 2021 skal fol-
brom-1,1-dioxido-3H-2,1- | Blue oxidative har- ni  2021:| efterblanding un-| gende oplysninger angives pa eti-
benzoxathiol-3-yliden)bis farvningspro- 0,2% der oxidative be-|  ketten:
[2,6-dibromo- dukter tingelser ma den | Blandingsforholdet.

b) Harfarvestof i
ikke-oxidative
harfarvnings-
produkter

hgjeste  koncen-
tration, deranven-
des pd har, ikke
overstige 0,2 %
(beregnet som fri

base)

»AHirfarvestoffer kan fremkalde
alvorlige allergiske reaktioner.

Les og folg brugsanvisningen.

Dette produkt er ikke beregnet til brug
pa personer under 16 4r.

Midlertidige tatoveringer med sort
henna kan ege risikoen for allergi.

0C0CT'11'9¢C

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

1¢/l6€ 1



Man skal ikke farve sit hér, hvis:

— man har udslet i ansigtet eller en
folsom, irritabel og beskadiget har-
bund

— man tidligere har haft en reaktion
efter farvning af har

— man tidligere har haft en reaktion
pd en midlertidig tatovering med
sort henna.«

320

Indigofera tinctoria, torrede og
pulveriserede blade af Indi-
gofera tinctoria L

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

84775-
63-3

283-892-6

Harfarvestof i
ikke-oxidative
harfarvningspro-
dukter

Fra den 3. juni
2021: 25 %«

zelL6€ 1

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

0C0T'I1'9¢
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Berigtigelse til Kommissionens beslutning af 19. september 2002 om midlertidige
hasteforanstaltninger mod indslabning i og spredning inden for EF af Phytophthora ramorum
Werres, De Cock & Man in »t Veld sp. nov.

(De Europaiske Feellesskabers Tidende L 252 af 20. september 2002)
Side 38, artikel 2:
I stedet for: »Indslebning i og spredning inden for EF af ikke-europziske isolater af skadegareren er forbudt.«

leeses: »Indsleebning i og spredning inden for EF af ikke-europaiske eller europaiske isolater af
skadegoreren er forbudt.«
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