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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFA@RELSESFORORDNING (EU) 2022/ 1490
af 1. marts 2022

om godkendelse af presset @terisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret
aterisk citronolie (flygtig fraktion) og destilleret aterisk limeolie som tilsaetningsstof til foder til
visse dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Rédets direktiv
70/524[EQF ().

(2)  Presset @terisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion)
og destilleret @terisk limeolie blev godkendt uden tidsbegraensning i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF
som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter. Disse tilsatningsstoffer blev derpd opfert i registret over fodertilsaet-
ningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Thenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med artikel 7 i samme forordning, er
der indgivet en ansegning om en ny vurdering af presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret
citronolie, destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion) og destilleret aterisk limeolie som tilseetningsstof til foder
til alle dyrearter.

(4)  Ansegeren anmodede om godkendelse af presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie,
destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion) og destilleret aterisk limeolie til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret @terisk citronolie (flygtig fraktion)
og destilleret aterisk limeolie ikke tillades til anvendelse i drikkevand.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
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(5)  Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstofferne klassificeres i tilseetningsstofkategorien »sensoriske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(6)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 18. marts 2021 (), at
presset @terisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion)
og destilleret terisk limeolie pa de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pd dyrs
sundhed, pa forbrugernes sundhed eller p& miljoet. Autoriteten konkluderede, at keledyr (selskabsdyr og prydfisk)
normalt ikke eksponeres for presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk
citronolie (flygtig fraktion) og destilleret @terisk limeolie, og der kan derfor ikke drages nogen konklusioner for disse
arter. Derfor kan disse tilseetningsstoffer ikke godkendes til disse arter. Autoriteten konkluderede ogsa, at presset
aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion) og
destilleret aterisk limeolie bor betragtes som hudsensibiliserende og irriterende for huden, gjnene og luftvejene, og
at citronolie og dens restfraktion ogsd indeholder furocoumariner, der kan fordrsage fototoksicitet. Kommissionen
mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for
menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsetningsstoffet.

(7)  Autoriteten konkluderede, at presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk
citronolie (flygtig fraktion) og destilleret @terisk limeolie er anerkendt som aroma i fedevarer, og deres funktion i
foder vil i alt vaesentligt vaere den samme som i fedevarer, og det anses derfor ikke for nedvendigt at pavise
effektiviteten yderligere. Autoriteten har ligeledes gennemgdet den rapport om metoderne til analyse af fodertilset-
ningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(8)  Vurderingen af presset @terisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret @terisk citronolie
(flygtig fraktion) og destilleret wterisk limeolie viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af disse stoffer ber derfor godkendes som anfert i bilaget til narvarende
forordning.

(9)  Det forhold, at presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret @terisk citronolie
(flygtig fraktion) og destilleret wterisk limeolie ikke mé& anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker ikke
anvendelse heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(10) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af det pageldende stof, ber der indremmes en overgangsperiode, saledes at interesserede parter kan
forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsatningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffers, tillades anvendt som fodertilseetningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

(*) EFSA Journal (2021);19(4):6548.
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Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. De i bilaget opferte stoffer og forblandinger, der indeholder disse stoffer, og som er produceret og maerket for den
29. marts 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 29. september 2022, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte stoffer, som er produceret og market for den
29. september 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 29. september 2022, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte stoffer, som er produceret og mearket for den
29. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 29. september 2022, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgar i
fodevareproduktion.
Artikel 3
Ikrafttreeden

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 1. marts 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsatningsstof: Navn pd M?ngﬁuﬁl - Ma.kzi}rln li:in _
o _ io N N
fets 1ndeha\ge Tilsaetninosstof | SAmmensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi i 0. e Andre best. | Godkendelse gyldig
identifikations- re;ka fseningssto beskrivelse og analysemetode -kategori mixén— myg aktivstof/kg fuldfoder ndre bestemmeiser til
Aummer godken- salaer med et vandindhold pd
delsen 12 %
Kategori: sensoriske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b139-e0 — Presset Tilseetningsstoffets sammenseetning | Slagtekyllinger — — 35 . Tilseetningsstoffet anvendes i| 29. september
aterisk foder som forblanding. 2032
citronolie Presset aterisk citronolie fra Slai:gteflfallikuner 40 8
frugtskreeller af Citrus limon (L.) Laksetis . I brugsvejledningen for an-
Osbeck vendelsen af tilseetningsstof-
fet og forblandingerne angi-
Flydende form ves oplagringsbetingelserne
Aktivstoffets karakteristika Aglaeggende 52 og stabilitet over for varme-
Presset a@terisk citronolie udvundet | honer behandling.
ved koldpresning af frugtskreeller af .
Citrus limI:m (L)) %sbeckgsom Slagtesvin 74 . Blanding af presset aterisk ci-
defineret af Europaradet (1) Smagrise 62 tronolie med andre botaniske
tilseetningsstoffer er tilladt,
Seer 92 .
. forudsat at mangden af peril-
d-Limonen: 60-73 % Kalve 90 laldehyde, furocoumariner
) ) (malkeerstatnin- og methoxycoumariner i fo-
p-Pinen (pin-2(10)-en): 9-18 % gler) L dermidler og foderblandinger
. Slagtekvaeg er lavere end det, der frem-
-T 16-12 % ’
y-lerpinen ’ Malkekoer kommer ved anvendelse af

a-Pinen (pin-2(3)-en): 1,3-3,0 %
Sabinen (4-(10)-thujen): 0,3-3,0 %
Geranial: 0,1-2,0 %

Neral: 0,1-1,8 %

Perillaldehyde: < 0,023 %
Furocoumariner: < 0,3 %

Methoxycoumariner: < 0,06 %

et enkelt tilsetningsstof pd
det maksimale eller anbefale-
de niveau for den pageldende
art eller dyrekategori.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pa at imedega risici ved ind-
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[va]
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CAS-nr. 84929-31-7
FEMA-nr. 2625
CoE-nr.: 139

anding, kontakt med huden
eller kontakt med @jnene. 1
tilfeelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begrenses
til et minimum ved hjlp af

Analysemetode (%) Heste 137 :
Til kvantiﬁ;ering af.den fytokemiske [ s geder 30 d1slse ‘procedm;er .108 f(?ran:
marker d-limonen i Kaniner staltninger, md tilsatnings
fodertilseetningsstoffet eller i en stoffet og forblandingerne
blanding af aromastoffer: kun anvendes med de for-
— Gaskromatografi i kombination nedne personlige veernemid-
med flammeioniseringsdetek- ler, herunder hud- og gjenbe-
tion (GC-FID) (pd baggrund af skyttelse samt
ISO 855) andedreetsveern.
2b139-rf Restfraktion | Tilsetningsstoffets sammenscetning Slagtekyllinger 11 . Tilsatningsstoffet anvendes 1| 29. september
af destilleret Restfraktion af destilleret presset /Egleggende 12 foder som forblanding. 2032
presset itronolie fra frugtskreeller af Citrus | honer g
ditronolie citronolie fra frugtskreeller af Citrus e . 1 brugsvejledningen for an-
limon (L.) Osbeck S ag't ckatkuner vendelsen af tilseetningsstof-
Kaniner fet og forblandingerne angi-
Flydende form Laksefisk g : 8¢ 5
ves oplagringsbetingelserne
Aktivstoffets karakteristika Drovtyggere 20 og stabilitet over for varme-
Restfraktion af destilleret presset Smdorise 20 behandling.
citronolie fremstillet ved destillering g
af aterisk citronolie presset fra Slagtesvin 24 . Blanding af restfraktion af de-
frugtskreeller af Citrus limon (L.) Sger 30 stilleret  presset ~ citronolie
Osbeck med andre botaniske tilsat-
Heste 35

Specifikationerne for aktivstoffet er:

d-Limonen
5989-27-501.04551-6353.349.-
.3-56.8

c-Terpinen
99-85-401.0208-1716.912.8-23-
233

ningsstofter er tilladt, forud-
sat at maengden af perillalde-
hyde, furocoumariner og
methoxycoumariner i foder-
midler og foderblandinger er
lavere end det, der fremkom-
mer ved anvendelse af et en-
kelt tilsaetningsstof pd det
maksimale eller anbefalede
niveau for den péagaldende
art eller dyrekategori.
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Geranial
141-27-505.1886-1210.49.5-11-
11.2

Neral
106-26-3 0.8724 5-9 7.8 6.2-8.9
b-Pinen (pin-2(10)-en)

127-91-301.003 0.3-5.51.24 0.3-
32-3.38

b-Bisabolen
495-61-401.028 0.3-4

d-Limonen: 51-63 %

y-Terpinen: 8-17 %

Geranial: 6-12 %

Neral: 5-9 %

B-Pinen (pin-2(10)-en): 0,3-5,5 %
B-Bisabolen: 0,3-4 %

Perillaldehyde: < 0,092 %
Furocoumariner: < 0,8 %
Methoxycoumariner: < 0,22 %

CoE-nr.: 139

Analysemetode (*)

Til kvantificering af den fytokemiske
marker d-limonen i
fodertilsetningsstoffet eller i en
blanding af aromastoffer:

— Gaskromatografi i kombination
med flammeioniseringsdetek-
tion (GC-FID) (pd baggrund af
1SO 855).

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pa at imedega risici ved ind-
anding, kontakt med huden
eller kontakt med ejnene. I
tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begranses
til et minimum ved hjelp af
disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med de for-
nedne personlige vaernemid-
ler, herunder hud- og gjenbe-
skyttelse samt
andedraetsvern.
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2b139-di

Destilleret
aterisk
citronolie
(flygtig
fraktion)

36

53

56

48

64

76

94

95

141

91

60

Tilseetningsstoffets sammenseetning | Slagtekyllinger
Destilleret aeterisk citronolie (flygtig Agleggende
fraktion) udvundet af aterisk hener
citronolie presset fra frugtskreeller af | g, niner
Citrus limon (L.) Osbeck
Slagtekalkuner
Flydende form
Aktivstoffets karakteristika Smagrise
Destilleret presset &terisk citronolie .
(lygtig fraktion) udvundet aterisk Slagtesvin
citronolie presset fra frugtskraller af | S@er
Citrus limon (L.) Osbeck som Kalve
defineret af Europarddet ('). (melkeerstatnin-
Specifikationerne for aktivstoffet er: ger)
Slagtekvaeg
d-Limonen: 66-78 % Fér/geder
f-Pinen (pin-2(10)-en): 5-20 % Heste
y-Terpinen: 1,5-9,5 %
a-Pinen (pin-2(3)-en): 0,5-3,0 % Sa-
binen: 0,3-3,0 %
Furocoumariner: < 0,1 mg/kg
Methoxycoumariner: < 0,1 mg/kg
CoE-nr.: 139
Analysemetode (%) Malkekoer
Til kvantificering af den fytokemiske | Laksefisk
marker d-limonen i Prydfisk
fodertilsaetningsstoffet eller i en Hunde
blanding af aromastoffer: Katte

— Gaskromatografi i kombination
med flammeioniseringsdetek-
tion (GC-FID) (pd baggrund af
ISO 855).

30

. Tilsaetningsstoffet anvendes i

foder som forblanding.

. I brugsvejledningen for an-

vendelsen af tilseetningsstof-
fet og forblandingerne angi-
ves oplagringsbetingelserne
og stabilitet over for varme-
behandling.

. Blanding af destilleret aeterisk

citronolie (flygtig fraktion)
med andre botaniske tilsat-
ningsstoffer er tilladt, forud-
sat at maengden af perillalde-
hyde, furocoumariner og
methoxycoumariner i foder-
midler og foderblandinger er
lavere end det, der fremkom-
mer ved anvendelse af et en-
kelt tilsaetningsstof pd det
maksimale eller anbefalede
niveau for den pagaldende
art eller dyrekategori.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastlegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pa at imedega risici ved ind-
anding, kontakt med huden
eller kontakt med gjnene. I
tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begraenses
til et minimum ved hjalp af
disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsaetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med de for-
nedne personlige vaernemid-
ler, herunder hud- og gjenbe-
skyttelse samt
dndedraetsvern.

29. september
2032
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2b141-e0

Destilleret
aterisk
limeolie

8,5

12,5

11

Tilseetningsstoffets sammenseetning | Slagtekyllinger
Destilleret aterisk limeolie Agleggende
udvundet af ikkeskrallede frugter af | honer
plantearten Citrus aurantiifolia Slagtekalkuner
(Christm.) Swingle. >

Smadgrise
Flydende form
Aktivstoffets karakteristika Slagtesvin

Destilleret @terisk limeolie
udvundet ved dampdestillation af
ikkeskrallede frugter af plantearten
Citrus aurantiifolia (Christm.) Swingle
som defineret af Europarddet (!).

Specifikationerne for aktivstoffet er:
d-Limonen: 45-52 %

y-Terpinen: 10-14 %

Terpinolen: 5,5-10,5 %
a-Terpineol: 6-8 %

p-Caryophyllen: 0,2-0,8 %
Furocoumariner: < 0,0083 %

Methoxycoumariner: < 0,03 %

CoE-nr.: 141

15

18

Diegivende sger

22

Slagtekvaeg

33,5

Kalve
(melkeerstatnin-

ger)

35,5

Malkekoer

21,5

Far/geder
Heste

33,5

Kaniner

13,5

Analysemetode ()

Til kvantificering af den fytokemiske
marker d-limonen i
fodertilsetningsstoffet eller i en
blanding af aromastoffer:

Laksefisk
Prydfisk

30

. Tilsaetningsstoffet anvendes i

foder som forblanding.

. I brugsvejledningen for an-

vendelsen af tilseetningsstof-
fet og forblandingerne angi-
ves oplagringsbetingelserne
og stabilitet over for varme-
behandling.

. Blanding af destilleret lime-

olie med andre botaniske til-
setningsstoffer er tilladt, for-
udsat at mengden af
perillaldehyde, furocoumari-
ner og methoxycoumariner i
fodermidler og foderblandin-
gererlavere end det, der frem-
kommer ved anvendelse af et
enkelt tilsaetningsstof pa det
maksimale eller anbefalede
niveau for den pagaldende
art eller dyrekategori.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsaetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pd at imedegd risici ved ind-
anding, kontakt med huden
eller kontakt med gjnene. I
tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begrenses
til et minimum ved hjalp af
disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med de for-
nedne personlige vernemid-
ler, herunder hud- og gjenbe-
skyttelse samt
dndedreetsveern.

29. september
2032
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— Gaskromatografi i kombination
med flammeioniseringsdetek-
tion (GC-FID) (p& baggrund af
1SO 855).

(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
(%) Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Den Europaiske Unions Tidende 9.9.2022

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/1491
af 8. september 2022
om andring af forordning (EF) nr. 1126/2008 for si vidt angar IAS 17

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1606/2002 af 19. juli 2002 om anvendelse af
internationale regnskabsstandarder ('), serlig artikel 3, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1126/2008 (*) blev en raxkke internationale regnskabsstandarder og
fortolkningsbidrag, der eksisterede pr. 15. oktober 2008, vedtaget.

Den 19. november 2021 vedtog Kommissionen ved Kommissionens forordning (EU) 2021/2036 () den nye IFRS
17 Forsikringskontrakter, som er udstedt af International Accounting Standards Board (IASB) i maj 2017 og andret af
IASB i juni 2020. Denne standard finder anvendelse fra den 1. januar 2023. Det er tilladt at anvende aendringerne
tidligere.

Den 9. december 2021 offentliggjorde IASB en yderligere @ndring af IFRS 17. Andringen af overgangskravene i
IFRS 17 gor det muligt for virksomhederne at overvinde engangsklassificeringsforskelle mellem sammenlig-
ningstallene for den foregdende regnskabsperiode ved forstegangsanvendelse af IFRS 17 og IFRS 9 Finansielle
instrumenter.

Den fakultative overlappende klassifikation, der blev indfert ved denne sndring, ger det muligt for virksomhederne
at oge nytten af sammenligningstal, der fremlegges ved forstegangsanvendelsen af IFRS 17 og IFRS 9.
Anvendelsesomradet omfatter finansielle aktiver knyttet til forsikringsforpligtelser, som indtil videre ikke er blevet
tilpasset for IFRS 9.

Efter horingen af Den Europiske Rddgivende Regnskabsgruppe konkluderer Kommissionen, at andringen til IFRS
17 Forsikringskontrakter opfylder kriterierne for vedtagelse som omhandlet i artikel 3, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1606/2002.

Forordning (EF) nr. 1126/2008 bor derfor sndres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med Regnskabskontroludvalgets udtalelse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I bilaget til forordning (EF) nr. 1126/2008 endres IFRS 17 Forsikringskontrakter som angivet i bilaget til nervarende
forordning.

EFT L 243 af 11.9.2002,s. 1.

Kommissionens forordning (EF) nr. 1126/2008 af 3. november 2008 om vedtagelse af visse internationale regnskabsstandarder i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1606/2002 (EUT L 320 af 29.11.2008, s. 1).
Kommissionens forordning (EU) 2021/2036 af 19. november 2021 om @ndring af forordning (EF) nr. 1126/2008 om vedtagelse af
visse internationale regnskabsstandarder i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1606/2002 for
sd vidt angdr [FRS 17 (EUT L 416 af 23.11.2021, s. 3).
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Artikel 2

Virksomheder kan kun anvende den @ndring, der er omhandlet i artikel 1, ved forstegangsanvendelsen af IFRS 17
Forsikringskontrakter og IFRS 9 Finansielle instrumenter.

Artikel 3

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 8. september 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Forstegangsanvendelse af IFRS 17 og IFRS 9 — Sammenligningstal

ZAndring til IFRS 17

Zndringer til IFRS 17 Forsikringskontrakter

Afsnit C2A, C28A-C28E, C33A og overskriften for afsnit C28A tilfgjes. For at lette leesningen er disse afsnit ikke blevet
understreget.

Appendiks C

Ikrafttraedelsestidspunkt og overgang

IKRAFTTRADELSESTIDSPUNKT

C2A Ved forstegangsanvendelse af IFRS 17 og IFRS 9 — Sammenligningstal, udstedt i december 2021, tilfojedes afsnit
C28A-C28E og C33A. Virksomheder, der valger at anvende afsnit C28A-C28E og C33A, skal anvende dem ved
forstegangsanvendelsen af IFRS 17.

OVERGANG

Sammenligningstal

Virksomheder, der for forste gang samtidigt anvender IFRS 17 og IFRS 9

C28A  En virksomhed, der for forste gang samtidigt anvender IFRS 17 og IFRS 9, kan anvende afsnit C28B-C28E
(overlappende klassifikation) med henblik pd at prasentere sammenligningstal for et finansielt aktiv, hvis
sammenligningstallene for det pagaldende finansielle aktiv ikke er blevet tilpasset for IFRS 9. Sammenligningstal
for et finansielt aktiv vil ikke blive tilpasset for IFRS 9, hvis virksomheden enten valger ikke at tilpasse tidligere
regnskabsperioder (jf. afsnit 7.2.15 i IFRS 9), eller virksomheden tilpasser tidligere perioder, men der er sket
opher af indregning for det finansielle aktiv i disse tidligere perioder (jf. afsnit 7.2.1 i IFRS 9).

C28B En virksomhed, der anvender den overlappende klassifikation pa et finansielt aktiv, skal prasentere sammenlig-
ningstal, som om kravene til klassifikation og maling i IFRS 9 var blevet anvendt pa det pigeldende finansielle
aktiv. Virksomheden skal anvende rimelige og dokumenterede oplysninger, der er tilgeengelige pd overgangs-
tidspunktet (jf. afsnit C2, litra b)), til at vurdere, hvordan virksomheden forventer, at det finansielle aktiv vil blive
klassificeret og maélt ved forstegangsanvendelsen af IFRS 9 (f.eks. kan en virksomhed anvende forelobige
vurderinger, der er foretaget som forberedelse til forstegangsanvendelsen af IFRS 9).

C28C  Ved anvendelsen af den overlappende klassifikation pd et finansielt aktiv er en virksomhed ikke forpligtet til at
anvende kravene til verdiforringelse i afsnit 5.5 i IFRS 9. Hvis det finansielle aktiv pd grundlag af den
klassifikation, der er fastsat ved anvendelse af afsnit C28B, ville vaere omfattet af kravene til vaerdiforringelse i
afsnit 5.5 i IFRS 9, men virksomheden ikke anvender disse krav ved anvendelsen af den overlappende
klassifikation, skal virksomheden fortsat prasentere ethvert beleb, der er indregnet i relation til vaerdiforringelse
i den foregdende regnskabsperiode i overensstemmelse med IAS 39 Finansielle instrumenter: Indregning og mdling I
modsat fald skal sédanne belgb tilbagefores.

C28D  Enhver forskel mellem den tidligere regnskabsmaessige vaerdi af et finansielt aktiv og den regnskabsmassige vardi
pa overgangstidspunktet, som folger af anvendelsen af afsnit C28B-C28C, skal indregnes i overfart resultat primo
(eller andre egenkapitalelementer, alt efter hvad der er relevant) pd overgangstidspunktet.
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C28E En virksomhed, der anvender afsnit C28B-C28D, skal:
a) give kvalitative oplysninger, som gor brugere af arsregnskaber i stand til at forsta:

i) ihvilket omfang den overlappende klassifikation er blevet anvendt (eksempelvis om den er blevet anvendt
pa alle finansielle aktiver, for hvilke indregning er ophert i sammenligningsperioden)

i) hvorvidt og i hvilket omfang kravene til vaerdiforringelse i afsnit 5.5 i IFRS 9 er blevet anvendt (jf. afsnit
€280)

b) kun anvende disse afsnit pd sammenligningstal for regnskabsperioder mellem overgangstidspunktet for IFRS
17 og tidspunktet for forstegangsanvendelsen af IFRS 17 (jf. afsnit C2 og C25) og

¢) anvende overgangskravene i IFRS 9 pd tidspunktet for forstegangsanvendelsen af IFRS 9 (jf. afsnit 7.2 i I[FRS
9).

C33A  For et finansielt aktiv, for hvilket indregningen er ophert mellem overgangstidspunktet og tidspunktet for
forstegangsanvendelsen af IFRS 17, kan en virksomhed anvende afsnit C28B-C28E (overlappende klassifikation)
med henblik pd at prasentere sammenligningstal, som om afsnit C29 var blevet anvendt pd det pagaldende
aktiv. En sddan virksomhed skal tilpasse kravene i afsnit C28B-C28E, sdledes at den overlappende klassifikation
er baseret pd, hvordan virksomheden forventer, at det finansielle aktiv ville blive klassificeret ved anvendelse af
afsnit C29 pé tidspunktet for forstegangsanvendelsen af IFRS 17.



L 234/14 Den Europaiske Unions Tidende 9.9.2022

KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2022/1492
af 8. september 2022

om godkendelse af L-valin produceret af Escherichia coli CCTCC M2020321 som tilsaetningsstof til
foder 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 ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sdidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
L-valin produceret af Escherichia coli CCTCC M2020321 som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter. Ansegningen
var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til forordningens artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af L-valin produceret af Escherichia coli CCTCC M2020321 som tilsaetningsstof til
foder til alle dyrearter med klassificering i tilsetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ernaringsmaessige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. januar 2022 (3), at
L-valin produceret af Escherichia coli CCTCC M2020321 pd de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen
skadelige virkninger pd dyrs sundhed, brugernes sikkerhed eller miljget, nir det anvendes som kosttilskud i
passende mangder. Med hensyn til sikkerheden for brugerne af tilsetningsstoffet kunne autoriteten ikke drage
nogen konklusioner om, hvorvidt tilsetningsstoffet har potentiale til at vare toksisk ved indanding, til at veere
irriterende for hud eller gjne eller til at vaere hudsensibiliserende eller respiratorisk sensibiliserende, og bemarkede,
at tilsetningsstoffets endotoksinaktivitet ikke udger en fare for de brugere, der héandterer tilsaetningsstoffet.
Autoriteten konkluderede endvidere, at tilsetningsstoffet er en effektiv kilde til den essentielle aminosyre L-valin i
foder, og at det for at veere fuldt effektivt hos drevtyggere bar beskyttes mod nedbrydning i vommen. Autoriteten
fandt ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgdet de
rapporter om metoder til analyse af fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Ilyset af autoritetens udtalelse mener Kommissionen derfor, at der bar traffes passende beskyttelsesforanstaltninger
for at forhindre skadelige virkninger p& menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tils@tningsstoffet.

(6)  Vurderingen af L-valin produceret af Escherichia coli CCTCC M2020321 viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.

(7)  Anvendelse af dette stof ber derfor godkendes som anfert i bilaget til naerverende forordning.

(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 2022;20(2):7163.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, som tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ern@ringsmassige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analogere, godkendes som fodertils@tningsstof 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 gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. september 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

- Maksi-
Tilsatningsstof- . | Minimum- | sind-
fets . Navn pd . . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart Maksi- sindhold hold Godkendelse
RS indehaveren af | Tilsatningsstof . eller mum- Andre bestemmelser L
identifikations- dkendel beskrivelse, analysemetode K . 1d gyldig til
Aummer godkendelsen - ategorl salaer mg/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernaeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger.
3¢371ii — L-valin | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle arter — 1. Tilsetningsstoffet kan anvendes i| 29.septem-
drikkevand. ber 2032

Indhold af L-valin pd mindst 98 % (pa
torstofbasis) og vandindhold pé hejst
1,5%

Pulver

ARtivstoffets karakteristika

L-valin ((2S)-2-amino-
3-methylbutansyre) produceret af
Escherichia coli CCTCC M2020321

Kemisk formel: CsH;;NO,
CAS-nr.: 72-18-4

Analysemetode (')

Til bestemmelse af L-valin i
fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex »L-valine

monographc
Til kvantificering af valin i
fodertilsetningsstoffet:
— ionbyttekromatografi i kombination

med postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS).

2. Ibrugsvejledningen for anvendelsen
af tilseetningsstoffet og forblandin-
gen angives oplagringsbetingelser,
stabilitet over for varmebehandling
og stabilitet i drikkevand.

3. Folgende skal vare angivet pa
mearkningen af tilsaetningsstoffet
og forblandingen: »Ved supplering
med L-valin, navnlig via drikke-
vand, ber der tages hejde for alle
essentielle og betinget essentielle
aminosyrer for at undgd ubalancer.«

4. Foderstofvirksomhedslederne skal
fastleegge driftsprocedurer og pas-
sende administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsetningsstof-
fet og forblandingerne med henblik
pd at imedegd potentielle risici. I til-
felde, hvor risiciene ikke kan redu-
ceres til et minimum ved hjelp af
disse procedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilsetningsstoffet og for-
blandingerne anvendes med de for-
nedne personlige varnemidler,
herunder gjen- og hudbeskyttelse
samt dndedraetsveern.
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Til kvantificering af valin i forblandinger,
fodermidler og foderblandinger:

(44X

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
optisk detektion (IEC-VIS) — Kom-
missionens forordning (EF)
nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

Til kvantificering af valin i vand:

[vd]

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
optisk  detektion (IEC-VIS eller
[EC-VIS/FLD).

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/1493
af 8. september 2022

om godkendelse af L-methionin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 og
Escherichia coli KCCM 80246 som tilsatningsstoffer til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:
(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
L-methionin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 og Escherichia coli KCCM 80246. Ansggningen
var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til forordningens artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningen vedrgrer godkendelse af L-methionin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 og
Escherichia coli KCCM 80246 som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter med klassificering i tilsatningsstofka-
tegorien »tilsaetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 23. marts 2022 (3, at de
to produkter af L-methionin produceret af henholdsvis Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 og Escherichia coli
KCCM 80246 pa de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelige virkninger pa dyrs eller menneskers
sundhed eller pd miljoet. Med hensyn til sikkerheden for brugerne af stoffet konkluderede autoriteten, at stoffet i
begge produkter hverken er irriterende for hud eller gjne eller et hudsensibiliserende stof, og at der ikke er nogen
tegn pd toksicitet ved inddnding. Produktet L-methionin > 90 % udger imidlertid en risiko for brugerne i kraft af
eksponeringen for endotoksiner ved inddnding. Kommissionen mener derfor, at der ber traeffes passende beskyttel-
sesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger pd menneskers sundhed, navnlig for brugerne af stoffet i
den pageldende form.

(5)  Autoriteten konkluderede endvidere, at L-methionin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 og
Escherichia coli KCCM 80246 er en effektiv kilde methionin hos alle dyrearter, og at stoffet for at vaere lige sd effektivt
hos drevtyggere som hos ikke-drevtyggere bor beskyttes mod nedbrydning i vommen. Autoriteten finder ikke, at
der er behov for serlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes gennemgaet den
rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffer, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af stoffet viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.
Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes som anfert i bilaget til nerverende forordning.

(7)  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 2022;20(4):7247.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsatningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analogere, tillades anvendt som fodertilsetningsstoffer pd 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 gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. september 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilset- . - Maksi-
ningsstof- | NV P4 Minimum- | sind-
& indehave- . . . Dyreart Maksi- | sindhold
fets f lsetni ¢| Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, m hold Andre b I Godkendelse
identifika— ren a Ti Saftl'lll’lgSStO analysemetode eller ) mum- ndre bestemmelser gyldlg tl
tionsnum- ggdlken— “kategori | salder mg/kg fuldfoder med et
mer elsen vandindhold pa 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger.
3¢305 — L-methionin | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle arter — — — . L-methionin kan anvendes i drikke-| 29. septem-
vand. ber 2032

Indhold af L-methionin pa mindst 98,5 % og
fugtighedsindhold pa hejst 0,5 %
Pulver

Aktivstoffets karakteristika

L-methionin produceret ved fermentering med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 og
Escherichia coli KCCM 80246

Kemisk formel: CsH;;NO,S

CAS-nr.: 63-68-3

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af L-methionin i

fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex »L-methionine mono-
graph« og

— ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

. Folgende skal angives pd marknin-

gen af tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne:

»Ved supplering med L-methionin,
navnlig via drikkevand, ber der tages
hejde for alle essentielle og betinget
essentielle aminosyrer for at undgd
ubalancer.«

. I brugsvejledningen for anvendelsen

af tilseetningsstoffet og forblandingen
angives oplagringsbetingelser, stabi-
litet over for varmebehandling og sta-
bilitet i drikkevand.

. Tilseetningsstoffets indhold af endo-

toksiner og dets tilbgjelighed til at
stove skal sikre en maksimal ekspo-
nering for endotoksiner pa 1 600 IU
endotoksiner/m’ luft (), som ikke ma
overskrides.
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Til bestemmelse af methionin i forblandinger:

— ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 og

— ijonbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
detektion (IEC-VIS), Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 152/2009 () (bilag II1, del F).

Til bestemmelse af methionin i foderblandinger

og fodermidler:

— ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
detektion  (IEC-VIS), forordning (EF)
nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

Til bestemmelse af methionin i vand:

— ijonbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
detektion (IEC-VIS)

. Foderstofvirksomhedslederne fast-

leegger driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pé at imedegd po-
tentielle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes eller be-
grenses til et minimum gennem sé-
danne procedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med per-
sonlige veernemidler, herunder nde-
draetsveern.

3¢305ii

L-methionin

Tilseetningsstoffets sammensetning

Praeparat med et indhold af L-methionin pd
mindst 90 % og et fugtighedsindhold pa hejst
0,5%

— andre aminosyrer < 0,63 %

Pulver

Aktivstoffets karakteristika

L-methionin produceret ved fermentering med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 og
Escherichia coli KCCM 80246

Alle arter

. L-methionin kan anvendes i drikke-

vand.

. Folgende skal angives pd mearknin-

gen af tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne:

»Ved supplering med L-methionin,
navnlig via drikkevand, ber der tages
hejde for alle essentielle og betinget
essentielle aminosyrer for at undgé
ubalancer.«

29. septem-
ber 2032
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Kemisk formel: CsH;;NO,S
CAS-nr.: 63-68-3

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af L-methionin i

fodertilsatningsstoffet:

— Food Chemical Codex »L-methionine mono-
graph« og

— ijonbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Til bestemmelse af methionin i forblandinger:

— ijonbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 og

— ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
detektion  (IEC-VIS), forordning  (EF)
nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

Til bestemmelse af methionin i foderblandinger

og fodermidler:

— ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
detektion  (IEC-VIS), forordning (EF)
nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

Til bestemmelse af methionin i vand:

— ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
detektion (IEC-VIS)

3. 1brugsvejledningen for anvendelsen

af tilsetningsstoffet og forblandingen
angives oplagringsbetingelser, stabi-
litet over for varmebehandling og sta-
bilitet i drikkevand.

. Tilsetningsstoffets indhold af endo-

toksiner og dets tilbgjelighed til at
stove skal sikre en maksimal ekspo-
nering for endotoksiner pa 1 600 [U
endotoksiner/m’ luft (), som ikke ma
overskrides.

. Foderstofvirksomhedslederne fast-

leegger driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne
af tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pd at imedega po-
tentielle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes eller be-
greenses til et minimum gennem sé-
danne procedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilsetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med per-
sonlige vaernemidler, herunder dnde-
draetsveern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() 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).

(*) Eksponering beregnet pa indholdet af endotoksiner og tilsetningsstoffets tilbgjelighed til at stove i henhold til den af EFSA anvendte metode (EFSA Journal 2018;16(10):5458) analysemetode: Den Europziske

Farmakopé 2.6.14. (bakterielle endotoksiner).
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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/1494
af 7. september 2022

om de udestiende indsigelser vedrerende betingelserne for godkendelse af det biocidholdige
produkt Mouskito Spray i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(meddelt under nummer C(2022) 6264)

(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 36, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 19. oktober 2015 indgav virksomheden Laboratoria Qualiphar N.V.[S.A. (ransegeren«) til de kompetente
myndigheder i en rakke medlemsstater, herunder Frankrig, en ansegning om parallel gensidig anerkendelse i
henhold til artikel 34 i forordning (EU) nr. 528/2012 af det biocidholdige produkt Mouskito Spray (»det
biocidholdige produkt«). Det biocidholdige produkt er et brugsklart produkt, der har til formdl at beskytte
menneskers hud mod insektbid og indeholder ethylbutylacetylaminopropionat (IR 3535) som aktivstof. Belgien er
den referencemedlemsstat, der er ansvarlig for vurderingen af ansegningen, jf. artikel 34, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 528/2012.

(2)  Ansegerens anprisning for produktet var: beskyttelse i omrader med tempereret klima mod myg (Aedes aegypti, Culex
quinquefasciatus), fluer (Stomoxys calcitrans), bier (Apis mellifera), hvepse (Vespula vulgaris), sandfluer (Phlebotomus) og
hestmider (Trombicula autumnalis).

(3) T henhold til artikel 35, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 forelagde Frankrig den 11. juli 2019 koordinati-
onsgruppen indsigelser og fremforte, at det biocidholdige produkt ikke forventes at opfylde betingelsen i navnte
forordnings artikel 19, stk. 1, litra b), nr. i), for sd vidt angdr anvendelsen mod bier og hvepse. Den forelagte sag blev
dreftet i koordinationsgruppen den 16. september 2019.

(4)  Dakoordinationsgruppen ikke néede til enighed, videregav Belgien den 7. november 2019 den udestiende indsigelse
til Kommissionen, jf. artikel 36, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012. Belgien redegjorde i detaljer for de punkter,
som medlemsstaterne ikke havde kunnet nd til enighed om, og for begrundelsen for deres uenighed for
Kommissionen. Redeggarelsen blev fremsendt til de bergrte medlemsstater og ansaggeren.

(5)  Frankrig er uenig i referencemedlemsstatens anbefaling om godkendelse af anvendelsen mod hvepse og bier. Mere
specifikt mener Frankrig, at effektiviteten til den specifikke anvendelse ikke er pavist i den test af simuleret
anvendelse, som ansegeren har fremlagt, da testens udformning ikke gjorde det muligt at fastsatte en fuldsteendig
beskyttelsestid (3, og da produktet ikke blev anvendt pa en menneskehudlignende overflade.

() EUTL167 af 27.6.2012, s. 1.
() Den fuldsteendige beskyttelsestid defineres som tiden mellem den afskraekkende péfering og tidspunktet for to eller flere bid pa den
behandlede hud eller det forste bekraftede bid (et bid efterfulgt af et andet inden for 30 minutter).
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(6)  Belgien havder, at ansegeren har udfert de test, der kraves i henhold til den vejledning, der fandtes pd tidspunktet
for indgivelsen af ansegningen, og bemarker, at der ikke findes en fastlagt protokol for hvepse og bier. Belgien
mener ikke, at en specifik anprisning kan afvises, blot fordi der ikke findes en fastlagt testprotokol, og at der derfor
skal anvendes en ekspertvurdering. Belgien erkendte, at den test, som ansggeren havde fremlagt, ikke fastsatte en
fuldstendig beskyttelsestid, men konkluderede pd grundlag af en ekspertvurdering, at anprisningen om
afskrakkelse af bier og hvepse var tilstraekkeligt underbygget.

(7)  Den 17. december 2021 anmodede Kommissionen Det Europziske Kemikalieagentur (»agenturet<) om en udtalelse
om dette spergsmal i overensstemmelse med artikel 36, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012. Agenturet blev
anmodet om at oplyse, i) om det er nedvendigt at fastsatte en fuldstendig beskyttelsestid for vurderingen af
effektiviteten mod bier og hvepse, og om testen af simuleret anvendelse, som ansegeren har udfert, gor det muligt
at fastseette en fuldsteendig beskyttelsestid, i) om test af simuleret anvendelse skal udferes pa en menneskehud-
lignende overflade, og iii) om den udferte test af simuleret anvendelse genererede data, der viste, at det
biocidholdige produkt bekeemper hvepse og bier ved at afskrackke disse organismer ved den anbefalede dosis og
dermed understette anprisningen »afskrackker hvepse og bier.

(8)  Den 2. marts 2022 vedtog agenturets Udvalg for Biocidholdige Produkter sin udtalelse ().

(9)  Ifelge agenturet er der behov for effektivitetsdata, der er relevante for de faktiske anvendelsesbetingelser, for at
underbygge produktanprisningerne. Beskyttelsestiden er en meget vigtig parameter, navnlig for produkter, der er
beregnet til at blive anvendt mod farlige insekter, ogsa i betragtning af at bi- og hvepsestik er et reelt problem for
sdrbare personer pd grund af allergiske reaktioner pa giften.

(10) Agenturet erkender, at der ikke er aftalt protokoller eller kriterier for afprevning af effektiviteten af topiske
afskraekningsmidler mod hvepse og bier, og mener, at det er ansegerens ansvar at fremlaegge effektivitetsdata fra
undersegelser, der har til formal at efterligne den praktiske anvendelsessituation med henblik pd at underbygge
pastanden.

(11) De test, der blev udfert af ansegeren, var markforseg udfert i frugtplantager. Det biocidholdige produkts
afskreekkende virkning blev undersggt ved hjelp af felder i form af plastflasker fyldt med sukkeroplesning og
rengeringsmiddel for at fange malorganismerne. Faeldernes overflade blev behandlet med testproduktet eller forblev
ubehandlet. Ifglge agenturet kunne det for afskrakningsmidler mod bier og hvepse accepteres, at testen blev
foretaget med felder med et tiltreekkende stof som forsegsobjekt i stedet for mennesker, navnlig pé grund af etiske
sporgsmdl, der er opstdet som folge af menneskers eksponering for uundgéelige og smertefulde bi- og hvepsestik.
De data, der er indsamlet under det feltforseg, som ansegeren har udfert, giver imidlertid ikke mulighed for at
fastsaette den fulde beskyttelsestid.

(12) Agenturet har endvidere anfert, at overfladen af de flasker, der blev anvendt som falder, som er et ikke-porest
materiale, adskiller sig vasentligt fra ethvert materiale, der simulerer menneskers hud, navnlig med hensyn til
absorbans og lugt, hvilket kan pévirke det afskraekkende stofs effektivitet. Testudformningen ber s vidt muligt
efterligne den praktiske situation for anvendelse, f.eks. ville det vare at foretraekke at anvende en absorberende
menneskehudlignende overflade eller en tekstur som dyrehud eller ethvert kunstigt porest materiale, der er
modificeret med henblik pd at simulere menneskers hud.

(13) Ifelge agenturet er de data, som ansggeren har fremlagt fra feltforsegene, i princippet gyldige og kan pévise
effektiviteten af produkter, der er beregnet til at blive anvendt som rumlige eller overfladefskrakningsmidler, og
kunne underbygge anprisningen »afskrakker hvepse og bier«. Testen er imidlertid ikke relevant for den pétenkte
anvendelse, dvs. topisk afskrakningsmiddel mod hvepse og bier, der skal paferes menneskers hud og dermed
anvendes til at beskytte individer mod insektbid/-stik. De genererede data ber veare relevante for denne patenkte
anvendelse. Den behandlede overflade af falderne i den udferte test efterligner ikke i tilstraekkelig grad den
praktiske anvendelsessituation, og testudformningen kan derfor ikke anses for at vare egnet til at pavise produktets
effektivitet til den angivne anvendelse.

() ECHA’s udtalelse ECHA/BPC/318/2022, https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropiona
te_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766.


https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
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(14) Under hensyntagen til agenturets udtalelse finder Kommissionen, at det biocidholdige produkt ikke opfylder
betingelsen i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. i), i forordning (EU) nr. 528/2012 for anvendelse af produktet som
afskrakningsmiddel mod hvepse og bier.

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

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Det biocidholdige produkt identificeret ved sagsnummer BC-SC020110-71 i registret opfylder ikke betingelsen i artikel 19,
stk. 1, litra b), nr. i), i forordning (EU) nr. 528/2012 for anvendelse som afskrakningsmiddel mod hvepse og bier.

Artikel 2

Denne afgarelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2022.

Pa Kommissionens vegne
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/1495
af 8. september 2022

om forleengelse af godkendelsen af medetomidin til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 21, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig artikel 14, stk. 5,

efter hering af Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Medetomidin blev godkendt som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 21 ved
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/1731 () med forbehold for specifikationerne og
betingelserne i bilaget til neevnte forordning.

(2)  Godkendelsen af medetomidin til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 21 (»godkendelsen«) udlgber
den 31. december 2022. Der blev i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgivet
en ansegning om fornyelse af godkendelsen (ransegningen«) den 27. juni 2021.

(3)  Norges kompetente vurderingsmyndighed meddelte den 10. december 2021 Kommissionen, at den i henhold til
artikel 14, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 havde truffet afgorelse om, at det var ngdvendigt at foretage en
fuldsteendig vurdering af ansegningen. I henhold til artikel 8, stk. 1, i n@vnte forordning skal den kompetente
vurderingsmyndighed foretage en fuldsteendig vurdering af ansegningen senest 365 dage efter dens validering.

(4)  Den kompetente vurderingsmyndighed kan, hvis det er relevant, anmode ansegeren om at fremlaegge tilstraekkelige
oplysninger til at foretage vurderingen, jf. artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012. I s fald stilles fristen pa
365 dage i bero for en periode, der ikke ma overstige 180 dage i alt, medmindre en langere suspension er
begrundet i arten af de anmodede oplysninger eller sarlige omstaendigheder.

(5)  Senest 270 dage efter modtagelsen af en anbefaling fra den kompetente vurderingsmyndighed skal Det Europeeiske
Kemikalieagentur udarbejde en udtalelse om fornyet godkendelse af aktivstoffet og fremlaegge den for
Kommissionen, jf. artikel 14, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(6)  Det mé derfor antages, at godkendelsen af drsager, der ikke kan tilskrives ans@geren, vil udlgbe, inden der er truffet
afgorelse om fornyelse heraf. Derfor ber den galdende godkendelse forleenges i tilstraekkelig lang tid til, at
ansggningen kan behandles. Under hensyntagen til fristerne for den kompetente vurderingsmyndigheds vurdering
og for Det Europaiske Kemikalieagenturs udarbejdelse og fremlaggelse af sin udtalelse og den tid, der er nedvendig
for at traeffe afgerelse om, hvorvidt godkendelsen af medetomidin til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 21 kan fornyes, bor udlgbsdatoen udsattes til den 30. juni 2025.

() EUTL167 af 27.6.2012, s. 1.
() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/1731 af 28. september 2015 om godkendelse af medetomidin som et aktivstof
til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 21 (EUT L 252 af 29.9.2015, s. 33).
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(7)  Efter forlengelsen af godkendelsen er medetomidin fortsat godkendt til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 21, under forudstning af at specifikationerne og betingelserne i gennemforelsesforordning (EU)
2015/1731 overholdes —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Godkendelsen af medetomidin til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 21 omfattet i gennemforelses-
forordning (EU) 2015/1731 forleenges indtil den 30. juni 2025.

Artikel 2

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. september 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/1496
af 8. september 2022
om forlengelse af godkendelsen af tebuconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af

produkttype 8, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig artikel 14, stk. 5,

efter horing af Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

)

Tebuconazol blev optaget i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (3) som et aktivstof til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8. I henhold til artikel 86 i forordning (EU) nr. 528/2012
betragtedes det derfor som godkendt i henhold til nevnte forordning indtil den 31. marts 2020 under forudsatning
af, at kravene i bilag I til direktiv 98/8EF overholdes.

Der blev den 27. september 2018 i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgivet
en ansggning om fornyelse af godkendelsen af tebuconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8
(ransggningenc).

Danmarks kompetente vurderingsmyndighed meddelte den 6. februar 2019 Kommissionen, at den i henhold til
artikel 14, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 havde truffet afgorelse om, at det var nedvendigt at foretage en
fuldsteendig vurdering af ansegningen. I henhold til artikel 8, stk. 1, i navnte forordning skal den kompetente
vurderingsmyndighed foretage en fuldsteendig vurdering af ansegningen senest 365 dage efter dens validering.

Den kompetente vurderingsmyndighed kan, hvis det er relevant, anmode ansggeren om at fremlagge tilstrackkelige
oplysninger til at foretage vurderingen, jf. artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012. I sd fald stilles fristen pa
365 dage i bero for en periode, der ikke ma overstige 180 dage i alt, medmindre en langere suspension er
begrundet i arten af de anmodede oplysninger eller szrlige omstandigheder.

Senest 270 dage efter modtagelsen af en anbefaling fra den kompetente vurderingsmyndighed skal Det Europziske
Kemikalieagentur (vagenturet«) udarbejde en udtalelse om fornyet godkendelse af aktivstoffet og fremlegge den for
Kommissionen, jf. artikel 14, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ved Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2019/1951 (%) blev godkendelsen af tebuconazol til anvendelse i
biocidholdige produkter af produkttype 8 forlaenget til den 30. september 2022 for at give tilstrakkelig tid til at
behandle ansggningen.

Den 3. maj 2022 meddelte den kompetente vurderingsmyndighed Kommissionen, at den forventer at foreleegge
agenturet vurderingsrapporten vedrerende fornyelse i forste halvdel af 2024.

EUTL 167 af 27.6.2012,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).

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1951 af 25. november 2019 om forlengelse af godkendelsen af tebuconazol til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 (EUT L 304 af 26.11.2019, s. 21).
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(8)  Det md derfor antages, at godkendelsen af drsager, der ikke kan tilskrives ansegeren, vil udlgbe, inden der er truffet
afgorelse om fornyelse heraf. Derfor ber den galdende godkendelse forlaenges i tilstraekkelig lang tid til, at
ansggningen kan behandles. Under hensyntagen til fristerne for den kompetente vurderingsmyndigheds vurdering,
for agenturets udarbejdelse og fremleggelse af sin udtalelse og den tid, der er nedvendig for, at Kommissionen kan
treeffe afgorelse om, hvorvidt godkendelsen af tebuconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype
8 skal fornyes, bor godkendelsen forleenges til den 30. juni 2026.

(9)  Efter forleengelsen af godkendelsen er tebuconazol fortsat godkendt til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 8, under forudsatning af at kravene i bilag I til direktiv 98/8 /EF overholdes —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:
Artikel 1
Godkendelsen af tebuconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 som omhandlet i gennemforelses-

afgorelse (EU) 2019/1951 forlaenges indtil den 30. juni 2026.

Artikel 2

Denne afgarelse treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. september 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/1497
af 8. september 2022

om fastleeggelse af, hvorvidt et produkt indeholdende »expellerpresset oleoresin af Capsicum« er et
biocidholdigt produkt i henhold til artikel 3, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU)
nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

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 3, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Belgien anmodede den 8. september 2021 Kommissionen om at afgere, hvorvidt et produkt, der ifelge fabrikantens
angivelse indeholder »expellerpresset oleoresin af Capsicum«, og som fabrikanten markedsforer i Belgien som
afskreekningsmiddel mod katte og hunde (»produktet«), er et biocidholdigt produkt som defineret i artikel 3, stk. 1,
litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ifolge de oplysninger, Belgien har forelagt, er produktet en spray beregnet til brug pa udenders overflader (sdsom
terrasser, stier, mure, plankevark mv.) for at afskrackke katte og hunde fra disse overflader. Den tilsigtede anvendelse
af produktet er forskellig fra anvendelsen af sprays, der indeholder samme eller lignende ingredienser, og som er
beregnet til at anvendes til selvforsvar mod aggressive dyr.

I henhold til artikel 3, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 er definitionen af »stof«, med henblik pd navnte
forordning, den, der er fastsat i artikel 3, nr. 1), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (3,
hvori et stof er defineret som »et grundstof og forbindelser heraf, naturligt eller industrielt fremstillet«.

Ifolge Det Europaiske Kemikalieagenturs vejledning () betragtes hele levende eller uforarbejdede dede organismer
eller dele heraf (f.eks. grene, frugter eller blomster) ikke som stoffer i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.

»Expellerpresset oleoresin af Capsicum« er en olicholdig organisk harpiks, som udvindes ved expellerpresning af
frugten fra planter af slaegten Capsicum. »Expellerpresset oleoresin af Capsicume« er siledes fremstillet af forbindelser af
grundstoffer i naturlig tilstand, men er ikke en hel levende eller uforarbejdet ded organisme eller dele heraf.

»Expellerpresset oleoresin af Capsicum« ber derfor betragtes som et stof som defineret i artikel 3, nr. 1), i forordning
(EF) nr. 1907/2006, og ber derfor i overensstemmelse med artikel 3, stk. 2, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012
0gsa betragtes som et stof i henhold til navnte forordning.

EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1.

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Réddets direktiv
76/769/EDF og Kommissionens direktiv 91/155/EQDF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
Guidance for Annex V — Exemptions from the obligation to register (s. 19), kan tilgas pé: https://echa.europa.eu/documents/10162/
2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c559f626545.


https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545
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(7)  Under visse omstaendigheder kan katte og hunde have en uensket tilstedevaerelse eller en skadelig virkning pd
mennesker, menneskers aktiviteter eller de produkter, mennesker anvender eller producerer, og de kan derfor vere
omlfattet af definitionen af en skadegerer som defineret i artikel 3, stk. 1, litra g), i forordning (EU) nr. 528/2012. Da
det er meningen, at »expellerpresset oleoresin af Capsicume, der er indeholdt i produktet, skal have virkning imod
sddanne skadegorere, er det sdledes et aktivstof som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra c), i nevnte forordning.

(8)  Eftersom produktet indeholder et aktivstof og har til formdl at afskrackke en skadegerer ved en virkemdde, der ikke
udelukkende er fysisk eller mekanisk, ber produktet betragtes som et biocidholdigt produkt som defineret i
artikel 3, stk. 1, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012.

(9)  Produkttype 19, som defineret i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012, omfatter produkter til bekempelse af
skadegarere ved at afskrakke eller tiltraekke dem. Da produktet anvendes med det formadl at afskraekke katte og
hunde, falder en sddan anvendelse ind under beskrivelsen af produkttype 19.

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

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Et produkt indeholdende »expellerpresset oleoresin af Capsicume, som anvendes pd udenders overflader med henblik pé at
afskrakke katte og hunde fra disse overflader, betragtes som et biocidholdigt produkt i henhold til artikel 3, stk. 1, litra a), i
forordning (EU) nr. 528/2012 og henhgrer under produkttype 19 som defineret i bilag V til naevnte forordning.

Artikel 2

Denne afggrelse traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. september 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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RETSAKTER VEDTAGET AF ORGANER OPRETTET VED
INTERNATIONALE AFTALER

AFGORELSE nr. 1/2022 TRUFFET AF DET FALLES RAD, DER ER NEDSAT VED DEN
OKONOMISKE PARTNERSKABSAFTALE MELLEM DEN EUROPAISKE UNION OG DENS
MEDLEMSSTATER PA DEN ENE SIDE OG SADC-@PA-LANDENE PA DEN ANDEN SIDE

den 26. juli 2022

om justering af referencemangderne for visse af de produkter, der kan omfattes af
beskyttelsesforanstaltninger, jf. bilag IV til den ekonomiske partnerskabsaftale EU-SADC [2022/
1498]

DET FALLES RAD HAR —

under henvisning til den skonomiske partnerskabsaftale mellem Den Europaiske Union og dens medlemsstater pd den ene
side og SADC-@PA-landene pé den anden side (vaftalenc), sarlig artikel 35 og 102, og til afgerelse nr. 1/2019 truffet af det
feelles rad (forretningsordenen for det faelles rad) —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

[ overensstemmelse med fodnote 1 i bilag IV til aftalen justeres referencemengderne i naevnte bilag for de toldpositioner,
der er markeret med en asterisk, med henblik pd aftalens artikel 35 i overensstemmelse med bilaget til nzrvarende
afgarelse.

Artikel 2

Denne afggarelse trader i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles og Gabarone.

Pé det feelles rids vegne

Mmusi KGAFELA Valdis DOMBROVSKIS
Repreasentant for SADC-@PA-landene EU-repreesentant



JUSTEREDE REFERENCEM ANGDER SOM OMHANDLET I DENNE AFGORELSES ARTIKEL 1

BILAG

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Toldposition Ar 1 Ar2 Ar 3 Ar 4 Ars Ar 6 Ar 7 Ar 8 Ar9 Ar 10 Ar 11 Ar 12
0206 21 00 100 110 121 133 146 161 177 195 215 237 261 287
0206 29 00 1005 1106 1206 1307 1407 1508 1609 1709 1810 1910 2011 2111
0206 49 00 5000 5500 6000 6 500 7 000 7 500 8000 8500 9000 9500 10 000 10500
11041910 150 165 182 200 220 242 266 293 322 354 390 429
11071010 2373 2613 2874 3161 3478 3825 4204 4628 5089 5595 6152 6771
0401 20 07 6353 6986 7701 8457 9315 10234 11 256 12379 13625 14973 16 485 18119
20011000 1302 1432 1576 1732 1905 2096 2305 2536 2791 3069 3376 3714
20019010 270 297 328 360 396 436 480 527 580 638 701 771
1806 31 3046 3350 3655 3959 4264 4569 4873 5178 5482 5787 6091 6396
1806 32 938 1032 1126 1220 1314 1408 1501 1595 1689 1783 1877 1971
1806 90 7196 7916 8635 9355 10074 10794 11514 12233 12953 13672 14392 15112

(44X

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

celvee 1



L 234/34 Den Europaiske Unions Tidende 9.9.2022

AFGORELSE nr. 2/2022 TRUFFET AF DET FALLES RAD, DER ER NEDSAT VED DEN
OKONOMISKE PARTNERSKABSAFTALE MELLEM DEN EUROPAISKE UNION OG DENS
MEDLEMSSTATER PA DEN ENE SIDE OG SADC-@PA-LANDENE PA DEN ANDEN SIDE

af 26. juli 2022
om Angolas anmodning i henhold til @PA’ens artikel 119, stk. 1 [2022/1499]

DET FALLES RAD HAR —

under henvisning til den skonomiske partnerskabsaftale mellem Den Europziske Union og dens medlemsstater pd den ene
side og SADC-@PA-landene pé den anden side (vaftalenc), saerlig artikel 100, 101 og 119, og til artikel 8, stk. 4, i afgorelse
nr. 1/2019 truffet af det felles rdd (forretningsordenen for det felles rid),

som MINDER OM, at parterne i henhold til aftalens artikel 119, stk. 3, er enige om, at hvis Angola anseger det felles rdd

om tiltraedelse af aftalen, skal betingelserne for tiltraeedelse forhandles pa grundlag af aftalen under hensyntagen til Angolas
specifikke situation —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:
Artikel 1

Det falles rad accepterer Angolas ansegning om at indlede forhandlinger om betingelserne for landets potentielle tiltraedelse
af @PA’en mellem EU og SADC i henhold til @PA’ens artikel 119, stk. 1.

Artikel 2

Denne afggrelse traeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles og Gaborone.

Pd vegne af det feelles rad

Mmusi KGAFELA Valdis DOMBROVSKIS
Repreesentant for SADC-@PA-landene EU-repraesentant
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