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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2023/647
af 13. januar 2023

om @ndring af delegeret forordning (EU) 2020/686 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EU) 2016/429 for si vidt angir godkendelse af avlsmaterialevirksomheder og

krav til sporbarhed og dyresundhed i forbindelse med flytning inden for Unionen af avlsmateriale af
visse opdreettede landdyr

(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) 2016/429 af 9. marts 2016 om overforbare
dyresygdomme og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed (»dyresundhedslovens) ('),
seerlig artikel 160, stk. 1 og 2, artikel 162, stk. 4, og artikel 164, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 er der fastsat regler om forebyggelse og bekaempelse
af dyresygdomme, der kan overfares til dyr eller mennesker, herunder bl.a. regler om registrering og godkendelse af
avlsmaterialevirksomheder samt krav til sporbarhed og dyresundhed i forbindelse med flytning af sendinger af
avlsmateriale inden for Unionen. Forordning (EU) 2016429 giver ogsd Kommissionen befgjelse til at vedtage regler,
der supplerer visse ikke-vasentlige bestemmelser i forordningen ved hjelp af delegerede retsakter.

(2)  Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/686 (%) er der fastsat supplerende regler om godkendelse af
avlsmaterialevirksomheder, foring af fortegnelser og avlsmateriales sporbarhed samt dyresundheds- og certificer-
ingskrav i forbindelse med flytning inden for Unionen af avlsmateriale af visse opdrattede landdyr.

(3)  Reglerne i nervarende forordning skal supplere reglerne i del IV, afsnit 1, kapitel 5, i forordning (EU) 2016/429 for
sé vidt angdr krav til sporbarhed og dyresundhed samt regler om krav til dyresundhedscertificering vedrgrende
flytninger inden for Unionen af sendinger af avlsmateriale af visse opdrattede landdyr med henblik pd at forhindre
spredning af overforbare dyresygdomme inden for Unionen via sddant materiale.

(4)  Reglerne er i det store og hele forbundet, og mange er beregnet til at blive anvendt sammen. Af hensyn til enkelhed
og gennemsigtighed samt for at lette anvendelsen af reglerne og for at undgd en mangedobling af dem ber de derfor
fastsattes i én enkelt retsakt og ikke i en raekke swrskilte retsakter med mange krydshenvisninger og risiko for
overlapning.

() EUTL 84 af 31.3.2016,s. 1.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/686 af 17. december 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/429 for sd vidt angar godkendelse af avlsmaterialevirksomheder og krav til sporbarhed og dyresundhed i
forbindelse med flytning inden for Unionen af avlsmateriale af visse opdraettede landdyr (EUT L 174 af 3.6.2020, s. 1).
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(10)

(11)

[ forbindelse med gennemforelsen af delegeret forordning (EU) 2020/686 har flere medlemsstater og interessenter
bemarket, at definitionen af embryonopsamlingsteam efter den seneste udvikling og specialisering i avlsmateriale-
sektoren ogsa ber omfatte et hold, der udelukkende indsamler og handterer ubefrugtede oocytter. Denne definition
og de tilhgrende krav ber derfor andres, sa reglerne omfatter et sidant hold.

Avlsmaterialeforarbejdningsvirksomheder kan deltage i andre processer end kenssortering af seed. Af hensyn til de
forarbejdede produkters sporbarhed ber de supplerende sporbarhedskrav, der tidligere kun gjaldt for kenssorteret
sad, udvides til at omfatte alle forarbejdede produkter.

Ved artikel 19 i delegeret forordning (EU) 2020/686 er der fastsat en undtagelse fra de dyresundhedsmassige krav
vedrorende donorkvag, -svin, -fr, -geder og -dyr af hestefamilien, der flyttes mellem sedopsamlingsstationer.
Medlemsstaternes og interessenternes erfaringer med gennemforelsen af denne artikel har vist, at der hersker
retsusikkerhed med hensyn til graden af inddragelse af embedsdyrlaeger. Naevnte artikel ber derfor preciseres.

Ved artikel 36 i delegeret forordning (EU) 2020/686 er der fastsat dyresundhedsmaessige krav vedrerende flytning
inden for Unionen af avlsmateriale af hunde og katte, hovedsagelig for at undgé rabies og fremme overholdelse af
forebyggende dyresundhedsmessige foranstaltninger mod Echinococcus multilocularis. Medlemsstaterne og
interessenterne har sat spergsmdlstegn ved relevansen og proportionaliteten af disse krav. Da de relevante
internationale standarder fra Verdensorganisationen for Dyresundhed (WOAH) ikke indeholder sammenlignelige
krav, ber artikel 36 i delegeret forordning (EU) 2020/686 og relaterede formuleringer i krav vedrerende officiel
certificering og anmeldelse af flytning af avlsmateriale af hunde og katte mellem medlemsstaterne udga.

I del 2 i bilag II til delegeret forordning (EU) 2020/686 er der fastsat supplerende dyresundhedsmassige krav
vedrerende donordyr (svin). [ overensstemmelse med navnte bilags del 2, kapitel I, punkt 1, litra ), nr. iv), skal dyr,
der er positive for infektion med porcin reproduktions- og respirationssyndrom-virus, straks fjernes fra karanteenefa-
ciliteten. Medlemsstaterne og interessenterne har sat spergsmalstegn ved proportionaliteten af dette krav i lyset af
praktiske og videnskabeligt dokumenterede vanskeligheder med de nuvarende diagnosticeringsmetoder. Delegeret
forordning (EU) 2020/686 ber derfor @ndres for at give forskellige muligheder for opfelgning, nir der anvendes
forskellige typer diagnosticeringsmetoder til at bekraefte eller udelukke mistankte tilfelde i overensstemmelse med
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/689 ().

I del 2 i bilag II til delegeret forordning (EU) 2020/686 er der fastsat supplerende dyresundhedsmassige krav,
herunder vedrerende testning for klassisk svinepest af svin, der holdes pd sadopsamlingsstationer. De relevante
internationale standarder i WOAH kreaever imidlertid ikke testning af sidanne dyr i lande, hvor der ikke er
rapporteret om udbrud af klassisk svinepest, og hvor der ikke er vaccineret mod denne sygdom i de foregdende 12
mdneder. Derfor ber testning for denne sygdom af svin, der holdes pd sedopsamlingsstationer, ophere i de lande,
der hverken har anmeldt klassisk svinepest eller har foretaget vaccinationer mod den inden for de sidste 12 méneder.

Henvisninger til epizootisk heemoragi-virus ber @ndres for at bringe dem i overensstemmelse med henvisninger til
dette virus i andre EU-retsakter og for at pracisere, at alle serotyper af dette virus er omfattet af reglerne. Desuden
bor krav vedrerende infektion med epizootisk hamoragi-virus i hejere grad folge WOAH's internationale
standarder for at give mulighed for en vektorfri periode som en valgfri og supplerende risikobegraeensende
foranstaltning i forbindelse med den péageldende infektion for at sikre sikker handel med avlsmateriale af kveeg, far
og geder.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/689 af 17. december 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/429 for sé vidt angér regler om overvigning, programmer for udryddelse og status som sygdomsfri for visse
listeopferte og nye sygdomme (EUT L 174 af 3.6.2020, s. 211).
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(12) I bilag III til delegeret forordning (EU) 2020/686 er der fastsat supplerende dyresundhedsmessige krav vedrerende
tilseetning af antibiotika til seed, herunder obligatorisk tilsetning heraf til saed fra kvaeg og svin. Selv om disse krav er
i overensstemmelse med WOAH’s internationale standarder, er disse internationale standarder ved at blive &ndret i
retning af frivillig, mere fleksibel og forsigtig anvendelse af antibiotika. Desuden viser oplysninger fra videnskabelig
litteratur, medlemsstater og interessenter samme behov. Derfor ber de relevante krav stromlines og geres frivillige.

(13) Efter offentliggerelsen af delegeret forordning (EU) 2020/686 i Den Europeiske Unions Tidende blev der opdaget nogle
materielle fejl. Navnlig har ordlyden vedrerende forebyggelse af uvedkommendes adgang til sedopsamlingsstationer
og avlsmaterialeforarbejdningsvirksomheder skabt retsusikkerhed. Desuden @ndrede en ukorrekt henvisning i den
tekst, der finder anvendelse pé visse dyr af hestefamilien, der indsattes pd seedopsamlingsstationer for dyr af
hestefamilien, utilsigtet de krav, som dyrlaegerne af opfyldelsesstationen skal efterleve. Af hensyn til retssikkerheden
og klarheden ber disse fejl rettes.

(14) Delegeret forordning (EU) 2020/686 ber derfor eendres og berigtiges —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I delegeret forordning (EU) 2020/686 foretages folgende sendringer:
1) Artikel 1, stk. 7, litra a), udgar.
2)  Artikel 2, nr. 12), affattes siledes:

»12)  »embryoopsamlingshold« en avlsmaterialevirksomhed bestdende af en gruppe fagpersoner eller en struktur,
som af den kompetente myndighed er godkendt til indsamling, forarbejdning, opbevaring og transport af oocytter
eller in vivo-producerede embryoner fra kvag, svin, far, geder eller dyr af hestefamilien, der er bestemt til flytning til
en anden medlemsstat, jf. artikel 4«.

3)  Artikel 3, litra b), affattes sdledes:
»b) den gruppe af fagpersoner eller den struktur, der fores tilsyn med af en teamdyrlage, og som har kompetence til at
foretage indsamling, forarbejdning og opbevaring af oocytter eller embryoner fra kvag, svin, fir, geder eller dyr af
hestefamilien med henblik pd godkendelse som embryopsamlingsholdx.

4)  Artikel 4, stk. 1, litra b), nr. ii), affattes saledes:

»ii) bilag I, del 2, punkt 2, for sd vidt angdr indsamling, forarbejdning, opbevaring og transport af oocytter eller
embryoner fra kvag, svin, far, geder eller dyr af hestefamilienc.

5)  Artikel 10, stk. 2, affattes siledes:
»2.  Hvis avlsmateriale forarbejdes pa en anden avlsmaterialevirksomhed end den avlsmaterialevirksomhed, hvor
indsamlingen finder sted, skal operatgren af avlsmaterialeforarbejdningsvirksomheden supplere de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 1, med oplysninger, der gor det muligt at identificere det unikke godkendelsesnummer pd den
forarbejdningsvirksomhede, hvor det pagaldende avlsmateriale er blevet forarbejdet.«

6) Artikel 19, stk. 2, affattes sledes:

»2.  Operatererne ma kun flytte donordyr som omhandlet i stk. 1, indledningen, med forudgdende samtykke fra
bestemmelsesseedopsamlingsstationens stationsdyrlaege.«

7)  Artikel 36 udgér.
8) Artikel 39 endres sdledes:

a) Stk. 1 udgér.
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10)

b) stk. 4 affattes séledes:

»4.  Embedsdyrlaegen skal foretage den kontrol og de undersegelser, der er foreskrevet i stk. 2 og 3, og udstede
dyresundhedscertifikatet hgjst 72 timer for afsendelsen af sendingen af avlsmateriale.«

Artikel 40 affattes sdledes:
»Artikel 40

Dyresundhedscertificeringskrav til flytninger mellem medlemsstaterne af sendinger af avlsmateriale af andre
opdrattede landdyr end kvaeg, svin, fir, geder eller dyr af hestefamilien

Dyresundhedscertifikaterne til brug ved flytninger mellem medlemsstater af sendinger af avlsmateriale af andre
landdyr end kvaeg, svin, fir, geder eller dyr af hestefamilien, der holdes pa afgrensede virksomheder, og af dyr af
familierne Camelidae eller Cervidae skal som minimum indeholde de oplysninger, der er anfert i bilag IV, punkt 2.«

Artikel 41 affattes siledes:
»Artikel 41

Krav til operatorers forhindsanmeldelser af flytninger mellem medlemsstaterne af sendinger af avlsmateriale
af andre opdraettede landdyr end kvaeg, svin, fir, geder eller dyr af hestefamilien

Hvis sendinger af avlsmateriale af andre landdyr end kvag, svin, fir, geder eller dyr af hestefamilien, der holdes pa
afgreensede virksomheder, eller af dyr af familierne Camelidae eller Cervidae flyttes til en anden medlemsstat, skal
operateren pd forhdnd underrette den kompetente myndighed i sendingens oprindelsesmedlemsstat om den pétaenkte
flytning af de pdgeldende sendinger af avlsmateriale.«

Artikel 2

Bilag I-V til delegeret forordning (EU) 2020/686 @ndres som angivet i del A i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 3

Bilag I til delegeret forordning (EU) 2020/686 berigtiges i overensstemmelse med del B i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 4

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 13. januar 2023.
Pd Kommissionens veghe

Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

DEL A
I bilag I-IV til delegeret forordning (EU) 2020/6 86 foretages folgende @ndringer:
1) Ibilag I foretages folgende ndringer:
a) Del 2 @&ndres sdledes:
i) Punkt 1, litra a), nr. v), affattes siledes:

») merkning af strd og andre pakninger, hvori oocytter eller in vivo-producerede embryoner placeres i
overensstemmelse med kravene i artikel 10, stk. 1 og 5«

ii) Punkt 2 affattes sdledes:

»2. Embryoopsamlingsholdets faciliteter, udstyr og operationelle procedurer, jf. artikel 4, stk. 1, litra b), nr. ii),
skal opfylde folgende litra a) og b):

a) Embryoopsamlingsholdet skal rdde over et laboratorium, hvor oocytter eller in vivo-producerede
embryoner kan undersages, forarbejdes og pakkes med passende udstyr, og laboratoriet skal enten vere:

i) etlaboratorium med fast placering, som skal have folgende:

— et rum, hvor oocytter eller in vivo-producerede embryoner kan forarbejdes, og som er fysisk
adskilt fra det omrdde, der benyttes til handtering af donordyrene under indsamlingen

— et rum eller omrade til rengering og sterilisering af instrumenter, der anvendes til indsamling og
forarbejdning af oocytter eller in vivo-producerede embryoner, medmindre der kun anvendes nyt
engangsudstyr

— et rum til opbevaring af oocytter eller in vivo-producerede embryoner

eller

ii) et mobilt laboratorium, hvor:

— en serligt udstyret del af koretojet bestdr af to fra hinanden adskilte dele, nemlig: en del til
undersggelse og behandling af oocytter eller in vivo-producerede embryoner, som skal vere den
rene afdeling, og en anden del til opbevaring af udstyr og materialer, der bruges i kontakten med
donordyrene

— der udelukkende anvendes engangsudstyr, medmindre steriliseringen af dets udstyr og
forsyningen med vasker og andre produkter, der er nedvendige for indsamlingen og
forarbejdningen af oocytter eller in vivo-producerede embryoner, sker i et laboratorium med fast
placering.

De laboratorier, der er omhandlet i nr. i) og ii), skal vare udformet og indrettet med henblik pa at

forhindre krydskontaminering af oocytter eller in vivo-producerede embryoner, og holdets aktiviteter

skal udferes pa en made, der forhindrer en sddan krydskontaminering.
b) Embryoopsamlingsholdet skal rdde over opbevaringsfaciliteter, som opfylder folgende betingelser:
i) De omfatter mindst ét afldseligt rum til opbevaring af oocytter eller in vivo-producerede embryoner.

ii) De skal vaere lette at rengere og desinficere.

i) De skal have permanente fortegnelser over al tilgang og afgang af oocytter eller in vivo-producerede
embryoner.

iv) De skal have opbevaringscontainere til oocytter eller in vivo-producerede embryoner.«

b) Del 5, punkt 2, litra d), udgar.
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2) Ibilag II foretages folgende sendringer:
a) Del 2, kapitel I, punkt 1, litra c), nr. iii), udgar.
b) Del 2, kapitel I, punkt 1, litra c), nr. iv), affattes sdledes:

»iv) for sd vidt angdr infektion med porcin reproduktions- og respirationssygdom-virus, en serologisk test (IPMA,
IFA eller ELISA) eller en test for virusgenom (realtids-revers transkriptase-polymerasekeadereaktion (RT-PCR),
nested set RT-PCR, realtids-RT-PCR).

Hvis der er dyr, der reagerer positivt pd de serologiske test for infektion med porcin reproduktions- og respirati-
onssygdom-virus, skal den kompetente myndighed klassificere alle dyrene i karantenefaciliteten som et
mistenkt tilfaelde i overensstemmelse med artikel 9, stk. 1, litra b), i delegeret forordning (EU) 2020/689.
Operatoren skal omgédende isolere de positive dyr fra andre dyr i karantenefaciliteten. Den kompetente
myndighed skal foretage en afdakkende undersogelse for at bekrefte eller udelukke infektion med porcin
reproduktions- og respirationssygdom-virus i overensstemmelse med artikel 8 i delegeret forordning
(EU) 2020/689.

Hvis der er dyr, der reagerer positivt pd testene for virusgenom for porcin reproduktions- og respirati-
onssygdom-virus, skal den kompetente myndighed klassificere alle dyrene i karantenefaciliteten som et
bekraeftet tilfeelde i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2, litra b), i delegeret forordning (EU) 2020/689.

Operatoren skal omgdende fjerne de pdgeldende dyr fra karantenefaciliteten og felge den kompetente
myndigheds instrukser.«

c¢) Del 2, kapitel I, punkt 2, litra a), nr. iii), affattes sdledes:

»iif) for sd vidt angdr klassisk svinepest, en ELISA for antistoffer eller en serumneutralisationstest for dyr i en
medlemsstat eller en zone deri, hvor der er indberettet klassisk svinepest, eller hvor der er vaccineret mod
denne sygdom i de foregdende 12 maneder«.

d) Del 5, kapitel III, affattes sdledes:

»Kapitel III

Krav vedrorende kveeg, fir og geder for sd vidt angdr infektion med epizootisk hemoragi-virus
1. Kvag, fr og geder, der er donorer af sad, skal opfylde mindst en af folgende betingelser:

a) De er blevet holdt i en periode pd mindst 60 dage inden og under indsamlingen af saeden i en medlemsstat
eller en zone deri, hvor der ikke er blevet indberettet infektion med epizootisk heemoragi-virus i en periode
pa mindst de seneste 2 dr inden for en radius af 150 km fra virksomheden.

b) De er blevet holdt i en periode pd mindst 60 dage inden og under indsamlingen af seeden i en medlemsstat
eller en zone deri, som er drstidsbestemt fri for infektion med epizootisk haemoragi-virus.

¢) De er blevet holdt i en vektorsikret virksomhed i en periode pd mindst 60 dage inden og under
seedindsamlingen.

d) De er med negativt resultat blevet underkastet en serologisk test til pavisning af antistoffer mod infektion med
epizootisk hamoragi-virus mindst hver 60. dag i hele opsamlingsperioden og mellem 28 og 60 dage fra
datoen for den sidste seedindsamling.

¢) De er med negativt resultat blevet underkastet en agensidentifikationstest for infektion med epizootisk
haemoragi-virus pd blodprever taget ved pdbegyndelsen af sedindsamlingen, ved den sidste sedindsamling
og under saedindsamlingen:

i) mindst hver 7. dag, hvis der er tale om en virusisolationstest eller

ii) mindst hver 28. dag, hvis der er tale om PCR.
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2. Kvag, dr og geder, som er donorer af oocytter til in vitro-produktion af embryoner og donorer af in vivo-
producerede embryoner, skal mindst opfylde en af folgende betingelser:

a) De er blevet holdt i en periode pd mindst 60 dage inden og under indsamlingen af oocytterne eller
embryonerne i en medlemsstat eller en zone deri, hvor der ikke er blevet indberettet infektion med
epizootisk hamoragi-virus i en periode pd mindst de seneste 2 dr inden for en radius af 150 km fra
virksomheden.

b) De er blevet holdt i en periode pd mindst 60 dage inden og under indsamlingen af oocytterne eller
embryonerne i en medlemsstat eller en zone deri, som er arstidsbestemt fri for infektion med epizootisk
haemoragi-virus.

¢) De er blevet holdt i en vektorsikret virksomhed i en periode pd mindst 60 dage inden og under indsamlingen
af oocytterne eller embryonerne.

d) De er med negativt resultat blevet underkastet en serologisk test til pavisning af antistoffer mod infektion med
epizootisk haemoragi-virus pa en blodpreve, der er taget mellem 28 og 60 dage fra datoen for indsamlingen
af oocytterne eller embryonerne.

¢) De er med negativt resultat blevet underkastet en agensidentifikationstest for infektion med epizootisk
haemoragi-virus pd en blodpreve, der er taget pa datoen for indsamlingen af oocytterne eller embryonerne.

3) Den sad, der anvendes til befrugtning af oocytterne, skal indsamles fra dyr, der opfylder kravene i punkt 1.«
3) Ibilag III foretages folgende a@ndringer:
a) Del 1, punkt 3, affattes sdledes:

»3. Om nedvendigt kan antibiotika eller blandinger af antibiotika tilsattes til saed eller vere indeholdt i
sedfortyndere.«

b) Del 1, punkt 4 og 5, udgar.
4) Bilag IV, punkt 2, indledningen, affattes séledes:

»Dyresundhedscertifikatet for avlsmateriale af andre landdyr end kveeg, svin, fir, geder og dyr af hestefamilien, der
holdes pé afgrensede virksomheder, og af dyr af familien Camelidae eller Cervidae, der flyttes mellem medlemsstater,
jf. artikel 40, skal som minimum indeholde folgende oplysninger:«.

DEL B
I bilag I til delegeret forordning (EU) 2020/686 berigtiges séledes:
1) Del 1, punkt 1, litra a), nr. iii), affattes séledes:
»iii) at uvedkommende effektivt er forhindret i at skaffe sig adgang til seedopsamlingsstationenc.
2) Del 1, punkt 1, litra e), affattes saledes:

»e) Stationsdyrlegen for en sadopsamlingsstationen for dyr af hestefamilien, der ligger inden for en registreret
virksomheds omrade, der ogsa huser en station for inseminering eller bedakning, skal sikre, at dyr af hestefamilien,
der indsettes pa virksomheden, opfylder kravene i artikel 23, stk. 1, litra a), og kan beslutte, at hvis direkte kontakt
mellem donorhandyr af hestefamilien og hundyr af hestefamilien eller kastrerede handyr af hestefamilien til brug
som provehingste eller ukastrerede handyr af hestefamilien, der anvendes i virksomheden uden for seedopsamlings-
stationen til naturlig bedakning, ikke kan udelukkes, skal disse hundyr og handyr af hestefamilien opfylde alle
kravene i artikel 23, stk. 1.«

3) Del 4, punkt 1, litra a), nr. ii), affattes siledes:

»ii) at uvedkommende effektivt er forhindret i at skaffe sig adgang til avlsmaterialeforarbejdningsvirksomhedenc.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2023/648
af 20. marts 2023

om godkendelse af en sundhedsanprisning af fedevarer, der henviser til en reduceret risiko for
sygdom

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernzrings-
og sundhedsanprisninger af fodevarer (!), seerlig artikel 17, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanprisninger af fedevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med samme forordning og opfert pé listen over tilladte sundhedsan-
prisninger.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver, at lederne af fodevarevirksomheder skal sende ansegninger om
godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlemsstats nationale kompetente myndighed. Den nationale
kompetente myndighed skal videresende gyldige ans@gninger til Den Europeiske Fedevaresikkerhedsautoritet
(rautoritetenc).

(3)  Efter at have modtaget en ansggning skal autoriteten straks underrette de gvrige medlemsstater og Kommissionen og
desuden afgive udtalelse om den pagaldende sundhedsanprisning.

(4)  Kommissionen skal traeffe beslutning vedrerende eventuel godkendelse af sundhedsanprisninger under hensyntagen
til autoritetens udtalelse.

(50  Som opfelgning pd en ansegning, som Laboratoire Lescuyer (vansggeren«) indgav i overensstemmelse med
artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006, og som var ledsaget af en anmodning om beskyttelse af
data, som er omfattet af ejendomsrettigheder, skulle autoriteten afgive udtalelse om det videnskabelige grundlag for
en sundhedsanprisning vedrgrende kombinationen af torekstrakt af artiskokblade standardiseret i caffeoylquinsyrer,
monacolin K i red gerris, policosanoler fra sukkerrer, procyanidololigomerer fra bark af fransk strandfyr,
torekstrakt af hvidleg standardiseret i allicin, d-a-tocopherylhydrogensuccinat, riboflavin og inositolhexanicotinat
(indeholdt i ansegerens produkt Limicol®) og reduktion af koncentrationen af LDL-kolesterol i blodet (3. Den af
anspgeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »Limicol® har vist sig at seenke/reducere kolesterolindholdet
i blodet. Et hejt kolesteroltal er en risikofaktor i forhold til udvikling af koronar hjertesygdome.

(6)  Den 26. juli 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse (*) fra autoriteten om
navnte ansegning, hvori autoriteten konkluderede, at der pa grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en
drsagssammenheang mellem indtag af kombinationen af terekstrakt af artiskokblade standardiseret i
caffeoylquinsyrer, monacolin K i red gar-ris, policosanoler fra sukkerrar, procyanidololigomerer fra bark af fransk
strandfyr, torekstrakt af hvidleg standardiseret i allicin, d-a-tocopherylhydrogensuccinat, riboflavin og inositolhexa-
nicotinat i den fodevare, der er genstand for anprisningen, og reduktion af koncentrationen af LDL-kolesterol i
blodet. En sundhedsanprisning, der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber felgelig anses for at opfylde
kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages pa EU-listen over tilladte sundhedsanprisninger.

(') EUTL 404 af 30.12.2006, s. 9.
() Spergsméil EFSA-Q-2012-00968.
() EFSA Journal 2013;11(7):3327.
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(7)  Autoriteten angav i sin udtalelse, at den ikke ville have vaeret i stand til at nd frem til sine konklusioner uden tre
humane interventionsundersggelser (*), som ifslge ansegeren er omfattet af ejendomsrettigheder.

(8)  Efter at have modtaget autoritetens udtalelse anmodede Kommissionen ansegeren om yderligere at pracisere
begrundelserne for at paberdbe sig ejendomsrettigheder til de tre humane interventionsundersggelser samt eneret til
at henvise til disse undersggelser i henhold til artikel 21, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1924/2006.

(9)  Ansegeren har erkleret, at ansegeren pé det tidspunkt, hvor ansegningen blev indgivet, havde ejendomsrettigheder
til samt eneret til at henvise til nevnte undersogelser, og at tredjeparter derfor ikke lovligt kunne fa adgang til eller
anvende undersegelserne. Kommissionen vurderede alle de oplysninger, som ansegeren havde fremlagt til
begrundelse af anmodningen, og vurderede, at ansggeren i tilstrakkelig grad havde opfyldt kravene i artikel 21,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 19242006 for de undersggelser, der var angivet som varende omfattet af ejendomsret-
tigheder.

(10) De videnskabelige data og andre oplysninger i de tre neevnte undersegelser ber derfor i en periode pé 5 ér fra datoen
for denne forordnings ikrafttreeden ikke anvendes til fordel for en efterfolgende ansgger. I en periode péa 5 ar ber
derfor kun ansegeren kunne anvende den sundhedsanprisning, der godkendes ved denne forordning.

(11) At godkendelsen af anprisningen og retten til at henvise til de undersogelser, der indgdr i ansegerens dossier,
begranses til ansegeren selv, er imidlertid ikke til hinder for, at andre ansegere kan ansege om tilladelse til at
anvende samme anprisning, forudsat at ansegningen er baseret pd lovligt opndet information til stette for
godkendelse i henhold til denne forordning.

(12) Etaf malene med forordning (EF) nr. 19242006 er at sikre, at sundhedsanprisninger er sandferdige, klare, palidelige
og anvendelige for forbrugeren, og i den forbindelse at deres ordlyd og prasentation tages i betragtning. En
anprisning, der anvendes af en anseger, og som i kraft af sin ordlyd har samme mening for forbrugerne som denne
godkendte sundhedsanprisning, fordi den péviser den samme sammenhang mellem en fodevarekategori, en
fodevare eller en af dens bestanddele og sundhed, ber derfor vare omfattet af de samme anvendelsesbetingelser som
dem, der godkendes ved nzrvaerende forordning.

(13) T overensstemmelse med artikel 20 i forordning (EF) nr. 1924/2006 ber registret over ernarings- og sundhedsan-
prisninger, som indeholder alle godkendte sundhedsanprisninger, siledes opdateres.

(*) Barrat, E., Zair, Y., Chauveau, P., Maudet, C., Housez, B., Derbord, E., Lescuyer, ].-F., Bard, ].-M., Cazaubiel, M., og Peltier, S. L. (2012)
(ikke offentliggjort): Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary portfolio supplement in subjects with untreated moderate hypercholeste-
rolaemia: a double-blind, placebo-controlled study, offentliggjort som: Barrat, E., Zair, Y., Chauveau, P, Maudet, C., Housez, B., Derbord, E.,
Lescuyer, J.-F., Bard, J.-M., Cazaubiel, M., og Peltier, S. L. (2012): Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary supplement with plant
extracts in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia: a randomised, double-blind, placebo-controlled study, European Journal of
Nutrition, 25. december [e-udgivelse inden trykt udgave]; Barrat, E., Zair, Y., Ogier, N., Housez, B., Vergara, C., Maudet, C., Lescuyer,
J.-E., Bard, ].-M., Carpentier, Y.A., Cazaubiel, M., og Peltier, S. L. (2012) (ikke offentliggjort): A dietary portfolio supplement substantially
lowers LDL-cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholesterolaemia: a randomised controlled study, offentliggjort som: Barrat, E.,
Zair, Y., Ogier, N., Housez, B., Vergara, C., Maudet, C., Lescuyer, ].-F., Bard, ].-M., Carpentier, Y.A., Cazaubiel, M., og Peltier, S. L. (2013):
A combined natural supplement lowers LDL cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholesterolemia: a randomized placebo-controlled
trial. International Journal of Food Sciences and Nutrition, 2. juli [e-udgivelse inden trykt udgave]; Ogier, N., Amiot, M.-J., Georgé, S.,
Maillot, M., Mallmann, C., Maraninchi, M., Morange, S., Lescuyer, J.-F.,, Peltier, S. L., og Cardinault, N. (2013): LDL-cholesterol-lowering
effect of a dietary supplement with plant extracts in subjects with moderate hypercholesterolemia, European Journal of Nutrition, 52, s. 547.
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(14) Kommissionen har ved vedtagelsen af naervarende forordning taget hensyn til de bemaerkninger, der er modtaget fra
ansggeren i henhold til artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1924/2006.

(15) Tilseetning af stoffer til eller anvendelse af stoffer i fodevarer er underkastet sarlige EU-retsforskrifter og national
lovgivning, og det samme galder klassificeringen af produkter som fedevarer eller legemidler. En afgerelse
vedrerende en sundhedsanprisning i henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006, sisom optagelse pé listen over
tilladte anprisninger som omhandlet i samme forordnings artikel 14, stk. 1, er ikke at betragte som en tilladelse til
markedsfering af det stof, anprisningen vedrerer, som en beslutning om, hvorvidt stoffet kan anvendes i fodevarer,
eller som Kklassificering af et bestemt produkt som fedevare. Specifikt hvad angdr monacoliner fra red gear-ris
indfertes regulering af anvendelsen heraf ved Kommissionens forordning (EU) 2022/860 (°), idet bilag III til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 (°) @ndredes, sdledes at stoffet blev tilfgjet pd listen over
»Stoffer, hvis anvendelse er underlagt begraensninger«, hvormed monacoliner fra red geer-ris kun ma anvendes pa
visse betingelser. Ved forordning (EU) 2022/860 fastsattes der desuden passende meaerkningskrav for alle fedevarer,
der indeholder monacoliner fra rod geer-ris.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Den i bilaget til nerverende forordning opferte sundhedsanprisning optages pa den i artikel 14, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte sundhedsanprisninger og kan anvendes om fadevarer i overensstemmelse
med betingelserne i bilaget til naervaerende forordning.

Artikel 2

I en periode pd 5 dr fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden, jf. artikel 4, mé kun Laboratoire Lescuyer () anvende den
i bilaget opferte sundhedsanprisning, medmindre en efterfolgende ansgger fir tilladelse til at anvende den samme
anprisning uden henvisning til de videnskabelige data, der er beskyttet i henhold til artikel 3, eller med samtykke fra
Laboratoire Lescuyer. Efter udlgbet af denne periode kan den pagaldende sundhedsanprisning anvendes af enhver
fodevarevirksomhedsleder i overensstemmelse med de betingelser, der galder for anprisningen.

Artikel 3

De videnskabelige data i undersogelserne i ansegningen, pa grundlag af hvilke den i artikel 1 omhandlede sundhedsan-
prisning er blevet vurderet af autoriteten, og som opfylder kravene i artikel 21, stk. 1, i forordning (EF) nr. 19242006, ma
i en periode pa 5 ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden ikke anvendes til fordel for en efterfolgende anseger uden
forudgdende samtykke fra Laboratoire Lescuyer.

Artikel 4

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

() Kommissionens forordning (EU) 2022/860 af 1. juni 2022 om andring af bilag III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1925/2006 for sd vidt angdr monacoliner af red gaer-ris (EUT L 151 af 2.6.2022, 5. 37).

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsatning af vitaminer og mineraler samt
visse andre stoffer til fodevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).

() Adresse: ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Frankrig.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. marts 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilladt sundhedsanprisning

Ansggning — relevante
bestemmelser i forordning
(EF) nr. 1924/2006

Anspger — adresse

Neringsstof, andet stof, fodevare
eller fodevarekategori

Anprisning

Betingelser for anvendelsen af
anprisningen

Betingelser og/eller
begransninger for
anvendelsen af
fedevaren ogleller
supplerende
erkleeringer eller
advarsler

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i
henhold til artikel 14,
stk. 1, litra a), der
henviser til en reduceret
risiko for sygdom

Laboratoire
Lescuyer, ZAC de
Belle Aire Nord,

15 rue le
Corbusier,

17440 Aytré,
Frankrig

En kombination af terekstrakt af
artiskokblade standardiseret i
caffeoylquinsyrer, monacolin K i
red gear-ris, policosanoler fra
sukkerror,
procyanidololigomerer fra bark
af fransk strandfyr, torekstrakt af
hvidleg standardiseret i allicin,
d-a-
tocopherylhydrogensuccinat,
riboflavin og
inositolhexanicotinat

En kombination af terekstrakt af
artiskokblade standardiseret i
caffeoylquinsyrer, monacolin X i
red ger-ris, policosanoler fra
sukkerror,
procyanidololigomerer fra bark
af fransk strandfyr, torekstrakt af
hvidleg standardiseret i allicin,
d-a-
tocopherylhydrogensuccinat,
riboflavin og
inositolhexanicotinat reducerer
koncentrationen =~ af  LDL-
kolesterol i blodet. Et hejt LDL-
kolesteroltal er en risikofaktor i
forhold til udvikling af koronar
hjertesygdom (!).

Anprisningen ma kun anvendes
for kosttilskud, der tilfarer 600
mg terekstrakt af artiskokblade,
som indeholder 30-36 mg
caffeoylquinsyrer, 500 mg red
geer-ris, som indeholder 2 mg
monacolin K, 10 mg
policosanoler fra sukkerrer, 20
mg ekstrakt af bark af fransk
strandfyr, som indeholder 18
mg procyanidololigomerer, 30
mg terekstrakt af hvidleg, som
indeholder 0,25 mg allicin, 30
mg a-tocopherylekvivalenter, 5
mg riboflavin og 9 mg
inositolhexanicotinat fordelt pa
tre daglige doser, der indtages i
forbindelse med
hovedmaltiderne.

Q-2012-00968

(") Godkendt den 10. april 2023; md i en periode pa 5 ar kun anvendes af Laboratoire Lescuyer, ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Frankrig.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/649
af 20. marts 2023

om godkendelse af L-arginin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske 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)

()
0
0)

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

I overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af
L-arginin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Ansggningen vedrerer godkendelse af L-arginin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 som
fodertilsaetningsstof til alle dyrearter med Kklassificering i tilsetningsstofkategorien stilsetningsstoffer med
ernaringsmassige egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 29. juni 2022 (3, at
L-arginin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke
har nogen skadelige virkninger pa forbrugersikkerheden eller miljeet eller pa dyrs sundhed, ndr det tilsattes foderet
i passende mangder i overensstemmelse med maélartens erneringsmessige behov, og ndr ernearingsmaessige
ubalancer fordrsaget af samtidig indgift af L-arginin via drikkevand og foder forebygges.

Autoriteten konkluderede endvidere, at der er mulig eksponering af brugere ved indédnding. Ansegeren fremlagde
sikkerhedsdatabladet i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1907/2006 (),
hvoraf det fremgdr, at tilsetningsstoffet kan fordrsage gjen- og hudirritation.

Autoriteten konkluderede, at tilsetningsstoffet potentielt kan vere effektivt til alle dyrearter. Autoriteten mener ikke,
at der er behov for serlige krav vedrerende overvigning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet den
rapport om metoder til analyse af fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

Vurderingen af L-arginin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette stof ber derfor
godkendes. Kommissionen mener, at der bar traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet.

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

EFSA Journal 2022:20(7):7427.

Europa-Parlamentets og Radets 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 Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67[EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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(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 tilseetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ernaringsmessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analogerx, tillades anvendt som fodertilsatningsstof pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. marts 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Mini- Maksi-
Tilsatnings- ) mum- mumsind-
stoffets Til . ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller Maksi- sindhold hold dre b I Godkendelse
identifika- Lisztningssto analysemetode. -kategori mum- . . Andre bestemmelser 1dig til
. Y § salder | mg tilsatningsstof/kg gyldig
tionsnummer fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
3¢365 L-arginin | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle arter — — — . Tilsetningsstoffet kan anvendes i| 11.4.2033

> 98,5 % L-arginin (i terstof) og < 1 % vand

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopentansyre)
produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC
20516

Kemisk formel: C¢H;4N,O,
CAS-nummer: 74-79-3

Analysemetode (')

Til identifikation af L-arginin i
fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex »L-arginin-monografic.

Til bestemmelse af arginin i fodertilsetningsstoffet
og vand:

— lonbytningskromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk detektion
(IEC-VIS).

Til bestemmelse af arginin i forblandinger og
fuldfoder:

— Jonbytningskromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk dektion
(IEC-VIS), Kommissionens forordning (EF)
nr. 152/2009 (bilag I, F).

. Foderstofvirksomhedslederne

drikkevand.

. I brugsvejledningen for anvendelsen

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

. Folgende skal veere angivet pa mark-

ningen af tilseetningsstoffet og for-
blandingen: »Ved supplering med
L-arginin, navnlig via drikkevand,
ber der tages hojde for alle essentielle
og betinget essentielle aminosyrer for
at undgé ubalancer.«

skal
fastlegge driftsprocedurer og pas-
sende administrative foranstaltninger
for brugerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pd at
imedegd potentielle risici. I tilfelde,
hvor risiciene ikke kan reduceres til
et minimum ved hjelp af disse proce-
durer og foranstaltninger, skal tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne an-
vendes med de fornedne personlige
vaernemidler, herunder gjen- og hud-
beskyttelse samt dndedraetsveern.

() Naermere oplysninger om

reports_en.

analysemetoderne findes péd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/650
af 20. marts 2023

om godkendelse af et praparat af carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol som

fodertilsetningsstof til slagtekalkuner, kalkuner opdrattet til avl, mindre udbredte fjerkrearter

bestemt til slagtning og mindre udbredte fjerkraearter opdreettet til avl (indehaver af godkendelsen:
Biomin GmbH)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets 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 udstedelse 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 praeparat af carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol. Ansggningen var vedlagt de oplysninger
og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelsen af et praparat af carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol
som et fodertilsetningsstof til fjerkree af alle arter med klassificering i tilsetningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer« og i den funktionel gruppe »andre zootekniske tilsaeetningsstoffer«. Eftersom preaeparatet allerede
var godkendt for den samme indehaver af godkendelsen ved Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) 2020/996 () som et fodertilsetningsstof til slagtekyllinger, honniker og mindre udbredte fjerkraarter
opdreettet til aeglaegning, vurderes ansggningen om godkendelse i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 kun for de arter, der ikke er omfattet af den tidligere godkendelse.

(4)  Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 29. juni 2022 (), at
praparatet af carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol under de foresldede anvendelsesbetingelser
ikke har skadelige virkninger pa forbrugersikkerheden eller miljget, og at det fornevnte praparat er sikkert for
fjerkraearter bestemt til slagtning eller opdraettet til aeglegning eller avl. Da der ikke foreligger tilstreekkelige
oplysninger, kunne autoriteten ikke drage nogen konklusioner om dette praparats sikkerhed for @glaeggende fugle
eller avlsfugle. Autoriteten konkluderede ogsd, at eksponeringen af brugere ved inddnding er usandsynlig og at
konklusionerne i den tidligere udtalelse vedrerende sikkerheden for brugerne ogsd ger sig gzldende for den
nuvarende vurdering. I forbindelse med den tidligere udtalelse om dette tilsaetningsstof, der blev vedtaget den
15. maj 2019 (), blev der i sikkerhedsdatabladet, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 (°), beskrevet hudirritation, gjenirritation og allergisk hudreaktion. Autoriteten konkluderede

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/996 af 9. juli 2020 om godkendelse af praparatet carvacrol, thymol, D-carvon,
methylsalicylat og L-menthol som fodertilseetningsstof til slagtekyllinger, henniker og mindre udbredte fjerkraearter opdreettet til
aglaegning (indehaver af godkendelsen er Biomin GmbH) (EUT L 221 af 10.7.2020, s. 87).

() EFSA Journal 2022; 20(9):7429.

(*) EFSA Journal 2019:17(6):5724.

() Europa-Parlamentets og Radets 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 Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67[EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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desuden, at tilsaetningsstoffet potentielt kan vaere effektivt til slagtekyllinger. Denne konklusion kunne ekstrapoleres
til slagtekalkuner, kalkuner opdreettet til avl, mindre udbredte fjerkrecarter bestemt til slagtning og mindre udbredte
fjerkracarter opdrettet til avl. Da der ikke foreligger tilstrakkelige oplysninger, kunne autoriteten ikke drage nogen
konklusioner om effektiviteten for aglaeggende hener eller for andre fjerkraarter bestemt til aegleegning eller avl.
Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav vedrerende overvigning efter markedsferingen. Den har
ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilseetningsstoffet, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat kan tilsvarende
ekstrapoleres til slagtekalkuner, kalkuner opdrettet til avl, mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning og
mindre udbredte fjerkraarter opdreettet til avl. Kommissionen mener, at der ber treeffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af
tilseetningsstoffet.

(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 tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilseetningsstoffers, tillades anvendt som fodertilsatningsstof 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 20. marts 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Mini- Maksi- Godkendel
Tilsatnings- ~Navn pa . mum- | mumsind- Andre bestemmelser (;yldeirgl teﬂse
. StOf.f?tS indehaveren Tilsatnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller Maksi- | sindhold hold
identifika- af ¢ I k) k . mum-
tionsnum- | godkendel- sto analysemetode “xategori salder | mg tilsetningsstof/kg
mer sen fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsaetningsstoffer (forbedring af resultatparametrene)
4d20 Biomin | Preparat af |Tilsetningsstoffets sammenscetning Slagtekalku- — 65 105 . I brugsvejledningen for an-| 11.4.2033
GmbH  |carvacrol, |Praparat af: ner vendelsen af tilsetningsstof-
thymol, - fet og forblandingerne angi-
carvon, — carvacrol (120-160 mgg) Kalkuner ves oplagringsbetingelser og
methylsali- |— thymol (1-3 mg/g) opdreettet til stabilitet over for varmebe-
cylat og - |— p-carvon (3-6 mg/g) avl handling.
menthol — methylsalicylat (10-35 mg/g)
— -menthol (30-55 mg/g) Mindre . Tilsetningsstoffet ma ikke
— amorf kiselsyre (maksimalt 100 mg/g) udbredte blandes med andre kilder til
— hydrogeneret vegetabilsk olie (maksimalt fjerkraearter carvacrol,. thymol, D-carvon,
700 mg/g) bestemt til methylsalicylat og L-ment-
: hol.
Fast indkapslet form slagtning
, — ) . Foderstofvirksomhedsleder-
Aktivstoffets karakteristika %ll)ndée ne skal fastlegge driftsproce-
C . udbredte durer og administrative for-
arvacrol (CAS-nummer: 499-75-2) fierkraearter :
. X anstaltninger for brugerne af
Thymol (CAS-nummer: 89-83-8) opdreettet til tilsetningsstoffet og forblan-
p-Carvon (CAS-nummer: 2244-16-8) avl 8 S

Methylsalicylat (CAS-nummer: 119-36-8)
- .-Menthol (CAS-nummer: 2216-51-8)

Analysemetode (')

Til kvantificering af aktivstofferne:
Gaskromatografi i kombination med
flammeioniseringsdetektion (GC-FID).

dingerne med henblik pa at
imedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse ri-
sici ikke kan fjernes eller be-
grenses til et minimum ved
hjeelp af sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal til-
setningsstoffet og forblan-
dingerne anvendes med per-
sonlige varnemidler,
herunder hud- og gjenbeskyt-

telse.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/651
af 20. marts 2023

om godkendelse af riboflavin (vitamin B,) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og et praparat
af riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 som fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske 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 folgende betragtninger:

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

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af
riboflavin 98 % (vitamin B,) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og af et praparat af Bacillus subtilis 80 %
produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445. 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 godkendelsen af riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og et praparat af
riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 som fodertils@tningsstof til alle dyrearter med klassificering i
kategorien »tilseetningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »vitaminer,
provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning«.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sine udtalelser af 5. maj 2021 (3 og
27. september 2022 (), at riboflavin (98 %) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og et praparat af riboflavin
(80 %) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 ikke har skadelige virkninger pé dyrs sundhed, forbrugersikkerhed
eller miljoet. Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet af riboflavin ikke er farligt ved inddnding. Da der
ikke foreligger tilstrackkelige oplysninger, kunne der ikke drages nogen konklusioner om mulige risici ved inddnding
af riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445. Hverken riboflavin eller praparatet af riboflavin er
irriterende for hud eller gjne. Da der ikke foreligger tilstraekkelige oplysninger, kunne der desuden ikke drages nogen
konklusioner om, hvorvidt riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og praparatet af riboflavin
produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 har potentiale for at veere hudsensibiliserende.

(5)  Autoriteten konkluderede, at riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og preparatet af riboflavin
produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 er effektive kilder til dekning af dyrs ernzringsmeessige behov, nar
indgift sker via foder ogleller drikkevand. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav vedrgrende
overvdgning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgéet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaet-
ningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  En godkendelse af riboflavin med en renhed pd minimum 80 % produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 er
tidligere blevet afvist og eksisterende lagre af dette tilseetningsstof samt foder med indhold heraf skulle treekkes
tilbage fra markedet som fastsat i Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2018/1254 (*) grundet forekomst
i tilsaetningsstoffet af levedygtige celler og rekombinant DNA af den genetisk modificerede produktionsstamme

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
EFSA Journal 2021:19(6):6629.
EFSA Journal 2022:20(10):7607.
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1254 af 19. september 2018 om afvisning af at godkende riboflavin (80 %)
fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445 som et fodertilsatningsstof tilhgrende den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og
kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning« (EUT L 237 af 20.9.2018, s. 5).
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Bacillus subtilis KCCM 10445, der var baerer af gener for antimikrobiel resistens og udgjorde en risiko for malarterne,
forbrugerne, brugerne og miljget. Det riboflavin, for hvilket godkendelsen blev afvist, sével som det foreliggende
riboflavin (98 %) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og praparatet af riboflavin (80 %) produceret af
Bacillus subtilis KCCM 10445 er produceret af den samme produktionsstamme (Bacillus subtilis KCCM 10445). Ved
at oge de 80 % i den afviste godkendelse til 98 % i denne godkendelse er renheden af riboflavin er dog blevet
forbedret. Autoriteten har i sine ovennavnte udtalelser anfort, at de levedygtige celler og det rekombinante DNA fra
Bacillus subtilis KCCM 10445 ikke blev pévist i det riboflavin og i det praparat af riboflavin, der er omfattet af denne
ansggning, og at disse tilsetningsstoffer derfor ikke giver anledning til sikkerhedsmessige betenkeligheder i
forbindelse med den genetiske modifikation af produktionsstammen.

(7)  Vurderingen af riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og af praparatet af riboflavin produceret af
Bacillus subtilis KCCM 10445 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Anvendelsen af stoffet og af praparatet ber derfor godkendes. Kommissionen mener derfor, at der ber
treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig
hvad angdr brugerne af tilsaetningsstoffet.

(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 og praparat, der tilhorer tilsetningsstofkategorien stilsaetningsstoffer med ernaringsmeessige
egenskaber« og til den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende
virkning, tillades anvendt som fodertilsatningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. marts 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Mini- Maksi-
Tilsaetnings- | mumsind- | mumsind-
stoffets Til . ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller Maksi- hold hold dre b | Godkendelse
identifika- listningssto analysemetode -kategori - : : Andre bestemmelser 1dig til
N Y g salder | mg tilsetningsstof/kg gyldig
tionsnummer fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori af tilsaetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a8251iii | »Riboflavin« |Tilsetningsstoffets sammensaetning Alle — — — 1. Tilsetningsstoffet kan anvendes i| 11.4.2033
eller »glzamln Riboflavin med maksimalt 1,5 % vand dyrearter drikkevand.
: Fast form 2. 1 brugsvejledningen for anvendelsen
, . af tilsaetningsstoffet og forblandingen
Aktivstoffets karakteristika angives oplagringsbetingelser, stabili-
Kemisk formel: C,,H,oN,O, tet over for varmebehandling og sta-
CAS-nummer: 83-88-5 bilitet i drikkevand.
Renhed: minimum 98 % 3. Foderstofvirksomhedslederne  skal

Produceret ved fermentering med Bacillus subtilis
KCCM 10445

Analysemetode (')

Til bestemmelse af riboflavin i
fodertilsetningsstoffet: — Den Europziske
Farmakopé 01/2008:0292

Til bestemmelse af riboflavin i forblandinger: —
Hojtryksvaeskekromatografi med UV-detektion
(HPLC-UV) (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1

Til bestemmelse af riboflavin (som totalt vitamin B2)

i foderblandinger og vand: —
Hojtryksvaskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLCFLD) — EN 14152.

fastlaegge driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne
af tilseetningsstoffet og forblandinger-
ne med henblik pa at imedegé poten-
tielle risici ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller begranses
til et minimum ved hjelp af sddanne
procedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandingerne
anvendes med passende personlige
vaernemidler, herunder hudbeskyt-
telse og dndedreatsvaern.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Mini- Maksi-
Tilszetnings- | mumsind- | mumsind-
stoffets i . ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller Maksi- hold hold dre b | Godkendelse
identifika- | [ Stningssto analysemetode -kategori - : ; Andre bestemmelser 1dig til
. Y g salder | mg tilsztningsstoflkg gyldig
tionsnummer fuldfoder med et
vandindhold pa 12 %
Kategori af tilsaetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a825y | »Riboflavin« |Tilseetningsstoffets sammensetning Alle — — — 1. Tilseetningsstoffet kan anvendes i| 11.4.2033
eller »gntamm Praeparat indeholdende mindst 80 % riboflavin og dyrearter drikkevand.
2

hgjst 3 % vand
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: C;,H,oN,O¢

CAS-nummer: 83-88-5

Renhed: minimum 98 %

Produceret ved fermentering med Bacillus subtilis
KCCM 10445

Analysemetode (")

Til bestemmelse af riboflavin i
fodertilsatningsstoffet: Den Europziske Farmakopé
monografi: 0292

Til bestemmelse af riboflavin i forblandinger: —
Hojtryksvaskekromatografi med UV-detektion
(HPLC-UV) (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1
Til bestemmelse af riboflavin (som totalt vitamin B2)
i foderblandinger og vand: —
Hojtryksvaskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLCFLD) — EN 14152.

I brugsvejledningen for anvendelsen
af tilsaetningsstoffet og forblandingen
angives oplagringsbetingelser, stabili-
tet over for varmebehandling og sta-
bilitet i drikkevand.

Foderstofvirksomhedslederne  skal
fastleegge driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og forblandinger-
ne med henblik pa at imedegé poten-
tielle risici ved anvendelse. I tilflde,
hvor risiciene ikke kan fjernes eller
reduceres til et minimum ved hjelp
af disse procedurer og foranstaltnin-
ger, md tilsaetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de for-
nedne  personlige  varnemidler,
herunder hudbeskyttelse.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/652
af 20. marts 2023

om tilladelse til markedsforing af ristede og poppede kerner af fre af Euryale ferox Salisb. (makhana)
som en traditionel fodevare fra et tredjeland i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EU) 2015/2283 og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om andring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), sarlig artikel 15, stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) 1 forordning (EU) 2015/2283 fastseettes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen, md
markedsfores i Unionen. Pd grundlag af definitionen i artikel 3, stk. 2, litra c), i forordning (EU) 2015/2283
betragtes en traditionel fedevare fra et tredjeland som en ny fadevare.

(2)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (*) indeholder en EU-liste over nye fodevarer i henhold
til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3) Den 8. oktober 2021 indgav virksomheden Zenko Superfoods Pte. Ltd. (ransegeren<) en anmeldelse til
Kommissionen om, at den havde til hensigt at markedsfere ristede og poppede kerner af frg af Euryale ferox Salisb.
(makhana) i Unionen som en traditionel fodevare fra et tredjeland, jf. artikel 14 i forordning (EU) 2015/2283.
Ansegeren anmodede om, at ristede og poppede kerner af fro af Euryale ferox Salisb. (makhana) kan anvendes som
snacks af den almindelige befolkning.

(4) I henhold til artikel 7, stk. 3, i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2468 () anmodede
Kommissionen ansggeren om supplerende oplysninger vedrerende anmeldelsens gyldighed. De oplysninger, der
blev anmodet om, blev fremsendt 9. februar 2022.

(5)  Anmeldelsen opfylder kravene i artikel 14 i forordning (EU) 2015/2283. De data, som ansg@geren har fremlagt, viser,
at ristede og poppede kerner af fro af Euryale ferox Salisb. (makhana) indtaget som sddan som snacks har langvarig
sikker anvendelse som fodevare i Indien.

(6)  Ihenhold til artikel 15, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 fremsendte Kommissionen den 22. marts 2022 den
gyldige anmeldelse til medlemsstaterne og til Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoritetenc).

(7)  Hverken medlemsstaterne eller autoriteten indgav begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser mod markedsfering i
Unionen af ristede og poppede kerner af fro af Euryale ferox Salisb. (makhana) til Kommissionen inden for den
periode pa fire maneder, der er fastsat i artikel 15, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283.

() EUTL 327 af11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 20172470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s. 72).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2468 af 20. december 2017 om administrative og videnskabelige krav til
traditionelle fodevarer fra tredjelande, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af
30.12.2017,s. 55).
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(8)  Den 5. september 2022 offentliggjorde autoriteten sin »Technical Report on the notification of roasted and popped
kernels from the seeds of Euryale ferox Salisb. (makhana) as a traditional food from a third country pursuant to
Article 14 of Regulation (EU) 2015/2283« (*). Autoriteten konkluderede, at de tilgaengelige data om
sammensatningen af og historikken for anvendelse af ristede og poppede kerner af frg af Euryale ferox Salisb.
(makhana) ikke giver anledning til sikkerhedsmzssige betankeligheder.

(9)  Kommissionen ber derfor tillade markedsforing i Unionen af ristede og poppede kerner af fro af Euryale ferox Salisb.
makhana) som sddan som snacks og ajourferer EU-listen over godkendte nye fadevarer i overensstemmelse hermed.

(10) Ristede og poppede kerner af frg af Euryale ferox Salisb. (makhana) ber opferes som en traditionel fedevare fra et

tredjeland pd EU-listen over nye fedevarer i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470. Bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) 2017/2470 ber derfor @ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
1. Deter tilladt at markedsfore ristede og poppede kerner af frg af Euryale ferox Salisb. (makhana) i Unionen.

Ristede og poppede kerner af froene fra Euryale ferox Salisb. (makhana) opferes som en traditionel fodevare fra et tredjeland
pa EU-listen over nye fodevarer i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

2. Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 sndres som angivet i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. marts 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand

(*) EFSA Journal 2022;19(9):EN-7538. https:/[doi.org/10.2903/sp.efsa.2022.EN-7538.
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BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:

1) Felgende indsettes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer):

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke meerkningskrav Andre krav

»Ristede og poppede kerner af fro af

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »ristede fro af

Euryale ferox Salisb. (makhana)
(Traditionel fodevare fra et tredjeland)

Forarbejdede nodder

Euryale ferox« eller »ristede makhana-fre
(Euryale ferox)« pd meerkningen af de fodevarer,
der indeholder den.«

2) Folgende indsattes i tabel 2 (Specifikationer):

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

»Ristede og poppede kerner af fro af Euryale ferox Salisb.
(makhana) (Traditionel fodevare fra et tredjeland)

Beskrivelse/definition

Den traditionelle fadevare bestér af ristede og poppede kerner af fro fra friske planter af Euryale ferox Salisb. (familie:
Nymphaeaceae), der ogsa kaldes »prickly water lily«) til indtagelse som snacks. Den traditionelle fadevare fremstilles ved en
raekke trin, der omfatter indsamling, vask og terring af freene, en forste ristning i olie, temperering ved rumtemperatur, en
efterfolgende anden ristning i olie for at fa kernerne til at poppe, efterfulgt af at der sls pé de varme fro for at frigive de
poppede kerner. Den traditionelle fedevare kaldes ogsd makhana eller reevengdder eller lotusfra.

Typiske neringsbestanddele:
Fedt: 13,0 g/100 g

Kulhydrater: 75,0 g/100 g
Kostfibre: 2,5 g/100 g

Protein: 7 g/100 g

Vandindhold (% w|w): < 5,0

Aske: < 0,5g/100 g
Mikrobiologiske kriterier:
Totalkimtal: < 10° CFU/g

Antal ger- og skimmelsvampe i alt: < 100 CFU/g
Enterobakterier i alt: < 10 CFU/g
Salmonella spp. Ingeni 25 g
Listeria monocytogenes: Ingen i 25 g
Tungmetaller:

Selen: < 0,8 mg/kg

Kobber: < 30,0 mg/kg

Bly: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Cadmium: < 0,1 mg/kg
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Tin: < 3,5 mg/kg

Kvikselv: < 0,025 mg/kg

Mykotoksiner:

Aflatoksin B1: < 2,0 pg/kg

Summen af aflatoksiner B1, B2, G1 og G2: < 4,0 pg/kg
Ochratoksin A: < 1,0 pg/kg

Citrinin: < 20,0 ug/kg

Cyanotoksiner:

Mikrocystiner: < 0,0015 mg/kg

Pesticider:

Pesticider: < 0,01 mg/kg

Procesforurenende stoffer:

Acrylamid: < 40,0 pg/kg

Summen af PAH: < 10,0 pg/kg

Summen af dioxinlignende PCB’er < 0,35 pg/g

3-MCPD < 20,0 pg/kg

Glycidylfedtsyreestere (udtrykt som glycidol) < 500,0 ug/kg
Summen af 3-MCPD- og 3-MCPD-fedtsyreestere: < 750,0 pg/kg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); PAH: Polycykliske aromatiske hydrocarboner; PCB'er:
Polychlorerede biphenyler; 3-MCPD 3-monochlorpropandiol.c
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (FUSP) 2023/653
af 20. marts 2023

om @ndring af afgerelse (FUSP) 2020/472 om Den Europaiske Unions militeeroperation i
Middelhavsomridet (EUNAVFOR MED IRINI)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europiske Union, sarlig artikel 42, stk. 4, og artikel 43, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 31. marts 2020 vedtog Radet afggrelse (FUSP) 2020/472 ('), der indferte Den Europziske Unions
militeeroperation i Middelhavsomridet (EUNAVFOR MED IRINI).

(2)  Efter en strategisk revision af operationen vedtog Radet den 26. marts 2021 afgerelse (FUSP) 2021/542 (3, som
blandt andet forlenger EUNAVFOR MED IRINI indtil den 31. marts 2023.

(3)  Iforbindelse med den strategiske revision af operationen besluttede Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komité, at
EUNAVFOR MED IRINI ber forleenges indtil den 31. marts 2025.

(4)  Bortskaffelse af vaben og hertil knyttet materiel, der beslaglegges af EUNAVFOR MED IRINI, ber lettes yderligere.

(5)  Afgerelse (FUSP) 2020/472 ber @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

[ afgorelse (FUSP) 2020/472 foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 2, stk. 5, tredje afsnit, affattes sdledes:

»En medlemsstat, der bistdr EUNAVFOR MED IRINI med bortskaffelse af beslaglagte vdben og hertil knyttet materiel,
forpligter sig til, efter meddelelse fra EUNAVFOR MED IRINI om en beslaglaeggelsesattest, hurtigst muligt at afslutte de
procedurer, der er ngdvendige for, at de beslaglagte genstande kan bortskaffes, inden for rammerne af galdende ret og
procedurer. EUNAVFOR MED IRINI udsteder en bortskaffelsesattest til den pagaldende medlemsstat.«

2) Iartikel 13 tilfgjes folgende stykke:

»4.  For perioden fra den 1. april 2023 til den 31. marts 2025 er referencebelobet for de falles udgifter til
EUNAVFOR MED IRINI 16 921 000 EUR. Den procentdel af referencebelgbet, der er omhandlet i artikel 51, stk. 2, i
afgerelse (FUSP) 2021/509, er 10 % i forpligtelsesbevillinger og 5 % i betalingsbevillinger.«

(") Rédets afgorelse (FUSP) 2020/472 af 31. marts 2020 om Den Europziske Unions militeroperation i Middelhavsomrédet (EUNAVFOR
MED IRINI) (EUT L 101 af 1.4.2020, s. 4).

(*) Rédets afgorelse (FUSP) 2021/542 af 26. marts 2021 om andring af afgerelse (FUSP) 2020/472 om Den Europaiske Unions
militeeroperation i Middelhavsomrddet (EUNAVFOR MED IRINI) (EUT L 108 af 29.3.2021, s. 57).
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3) Artikel 15, stk. 2, affattes saledes:
»2.  EUNAVFOR MED IRINI udlgber den 31. marts 2025.«

Artikel 2

Denne afggrelse traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. marts 2023.

J. BORRELL FONTELLES

Pd Rddets vegne

Formand
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2023/654
af 20. marts 2023

om stotte til gennemforelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrids resolution 1540 (2004) om
ikkespredning af masseodeleggelsesviben og disses fremforingsmidler

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, sarlig artikel 28, stk. 1, og artikel 31, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Den 12. december 2003 vedtog Det Europziske Rdd EU’s strategi mod ikkespredning af masseadel@ggelsesviben,
som i kapitel Il indeholder en oversigt over foranstaltninger, som skal treeffes bdde i Unionen og i tredjelande for at
bekampe en sidan spredning.

(2)  Den 28. april 2004 vedtog De Forenede Nationers (FN’s) Sikkerhedsrdd resolution 1540 (2004) (UNSCR 1540
(2004)), som var det forste internationale instrument, der pa en integreret og samlet made omhandler massegdelaeg-
gelsesvaben og disses fremferingsmidler og dertil knyttet materiel. UNSCR 1540 (2004) indferte bindende
forpligtelser for alle stater, der skulle forhindre ikkestatslige aktorer i og afskrackke dem fra at tilegne sig sddanne
viben og sidant vabenrelateret materiel. Den opfordrede ogsa staterne til at aflaegge rapport til det udvalg under
Sikkerhedsradet, der er nedsat ved UNSCR 1540 (2004) (»1540-Udvalget«), om de skridt, som de har taget eller
agter at tage for at gennemfere UNSCR 1540 (2004).

(3)  Den 27. april 2006 vedtog FN’s Sikkerhedsrdd resolution 1673 (2006) og besluttede, at 1540-Udvalget skulle
intensivere sine bestrebelser pd at fremme fuldsteendig gennemforelse af UNSCR 1540 (2004) ved hjalp af
arbejdsprogrammer, outreachaktiviteter, bistand, dialog og samarbejde. Resolutionen opfordrede ogsd
1540-Udvalget til sammen med stater og internationale, regionale og subregionale organisationer at undersoge

muligheden for at udveksle erfaringer, og hvilke programmer der findes, som vil kunne lette gennemfarelsen af
UNSCR 1540 (2004).

(4)  Den 20. april 2011 vedtog FN's Sikkerhedsrdd resolution 1977 (2011) og besluttede at forlenge mandatet for
1540-Udvalget i en periode pd ti ar indtil den 25. april 2021. Det besluttede ogsd, at 1540-Udvalget fortsat skulle
intensivere sine bestrabelser pd at fremme alle staters fuldsteendige gennemferelse af UNSCR 1540 (2004), at
engagere sig aktivt i matchning af tilbud med anmodninger om bistand ved hjalp af foranstaltninger sdsom besog
efter indbydelse fra de pdgaldende stater, bistandsmodeller, handlingsplaner eller andre oplysninger, der foreleegges
1540-Udvalget, og at foretage en samlet gennemgang af status over gennemferelsen af UNSCR 1540 (2004) inden
december 2016.

(50  Den 15. december 2016 vedtog FN's Sikkerhedsrdd med enstemmighed resolution 2325 (2016) og godkendte
dermed resultatet af den samlede gennemgang af UNSCR 1540 (2004), der blev foretaget i 2016. Det opfordrede
alle stater til at styrke de nationale foranstaltninger til gennemforelse af UNSCR 1540 (2004) og opfordrede til aget
bistand til staternes kapacitetsopbygning i denne henseende, herunder gennem frivillige bidrag, samt til teettere
samarbejde mellem interessenter, civilsamfundet og den akademiske verden.

(6)  Den 30. november 2022 vedtog FN’s Sikkerhedsrad resolution 2663 (2022) og besluttede at forleenge mandatet for
1540-Udvalget med en periode pa ti dr indtil den 30. november 2032.
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(7)  EU-stette til gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004), der siden 2006 er blevet kanaliseret gennem gennemforelsen
af Radets felles aktioner 2006/419/FUSP (') og 2008/368/FUSP () og Radets afgerelser 2013/391/FUSP () og
(FUSP) 2017/809 (%, har bidraget til i betydelig grad at reducere antallet af stater, der ikke har fremlagt en rapport,
og antallet af stater, der ikke har fremlagt de supplerende oplysninger, som 1540-Udvalget har udbedt sig efter at
have modtaget ufuldstaendige rapporter.
(8)  Der er behov for fortsat EU-statte til gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004).
(9)  Unionen ber derfor vedtage denne afgerelse for at yde den nedvendige stotte.

(10) FN’s Kontor for Nedrustningsanliggender (UNODA), som har ansvaret for at yde materiel og logistisk stette til

1540-Udvalget og dets ekspertgruppe, ber varetage den tekniske gennemforelse af de aktiviteter, der skal
gennemfores i henhold til denne afgerelse.

(11) Denne afgprelse folger princippet om bedst muligt at udnytte erfaringerne fra tidligere falles aktioner og

radsafgerelser til stotte for gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004). Den tager hensyn til de sarlige behov, som
staterne har givet udtryk for, og skreeddersyede tilgange til stotte for disse behov, og den tilskynder til nationalt og
regionalt ejerskab af aktiviteterne for at sikre deres langsigtede bzredygtighed. Denne afgerelse baseres pa
princippet om at opbygge partnerskaber mellem Unionen og tredjeparter inden for rammerne af UNSCR 1540
(2004) for at sikre synergier og komplementaritet og fokuserer pd de aktiviteter, der har givet konkrete resultater
med hensyn til styrkelse af den nationale gennemferelse, oget bistand, bevidstgorelse og engagement vedrerende
UNSCR 1540 (2004).

(12) Denne afgerelse ber gennemfores i overensstemmelse med den finansielle og administrative rammeaftale, som

Kommissionen og FN har indgdet om forvaltning af finansielle bidrag fra Unionen til programmer eller projekter
administreret af FN —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Unionen stotter folgende aktiviteter, der svarer til foranstaltninger i EU’s strategi mod spredning af masseadelaggel-
sesvaben:

tematiske workshopper om kapacitetsopbygning og uddannelse med henblik pa op til fem anmodninger om bistand fra
stater

uddannelse af regionale kontaktpunkter

stotte udviklingen af nationale handlingsplaner og ydelse af skraddersyet statte
virtuel regional bistandskonference om gennemforelse af UNSCR 1540 (2004)
regionale outreachkonferencer

vidensdannelse og -formidling.

En detaljeret beskrivelse af disse aktiviteter findes i bilaget til denne afgorelse.

()

Rédets felles aktion 2006/419/FUSP af 12. juni 2006 om stette til gennemforelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrdds

resolution 1540 (2004) inden for rammerne af gennemforelsen af EU’s strategi mod spredning af masseedeleggelsesviben
(EUTL 165 af 17.6.2006, s. 30).

Rédets falles aktion 2008/368/FUSP af 14. maj 2008 om stette til gennemforelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrdds resolution
1540 (2004) inden for rammerne af gennemferelsen af EU’s strategi mod spredning af masseedeleggelsesviben (EUT L 127 af
15.5.2008, 5. 78).

Rédets afgorelse 2013/391/FUSP af 22. juli 2013 om stette til den praktiske gennemforelse af De Forenede Nationers Sikkerhedsrads
resolution 1540 (2004) om ikkespredning af masseadeleggelsesviben og disses fremforingsmidler (EUT L 198 af 23.7.2013, s. 40).
Rédets afgorelse (FUSP) 2017/809 af 11. maj 2017 om stette til gennemforelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrads resolution
1540 (2004) om ikkespredning af masseodelaeggelsesvaben og disses fremforingsmidler (EUT L 121 af 12.5.2017, s. 39).
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Artikel 2

1. Unionens hejtstiende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik (HR) er ansvarlig for
gennemforelsen af denne afgorelse.

2. Den tekniske gennemforelse af de i artikel 1 omhandlede aktiviteter varetages af UNODA. Det udferer denne opgave
under HR’s ansvar. Med henblik herpa indgér HR de nedvendige arrangementer med UNODA.

Artikel 3
1. Det finansielle referencebeleb for gennemforelsen af de i artikel 1 omhandlede aktiviteter er pd 2 368 769,46 EUR.

2. De udgifter, der finansieres af det i stk. 1 fastsatte belgb, forvaltes i overensstemmelse med de procedurer og regler,
der gelder for Unionens almindelige budget.

3. Kommissionen overvager, at de i stk. 1 omhandlede udgifter forvaltes korrekt. Med henblik herpd indgar
Kommissionen den nedvendige aftale med UNODA. Det skal fremga af aftalen, at UNODA sgrger for, at Unionens bidrag
bliver synligt i en grad, der svarer til dets storrelse.

4. Kommissionen bestraber sig pé at indgd den aftale, der er omhandlet i stk. 3, snarest muligt efter denne afgorelses
ikrafttreden. Den underretter Radet om eventuelle vanskeligheder i forbindelse med denne proces og om datoen for
aftalens indgéelse.

Artikel 4
HR aflagger rapport til Rddet om gennemforelsen af denne afgorelse pa grundlag af regelmaessige rapporter udarbejdet af
UNODA. Disse rapporter skal danne udgangspunkt for Ridets evaluering. Kommissionen oplyser om de finansielle
aspekter af de i artikel 1 omhandlede aktiviteter.

Artikel 5
1. Denne afgorelse traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

2. Denne afgorelse udleber 36 méneder efter indgdelsen af den i artikel 3, stk. 3, omhandlede aftale eller den
21. september 2023, hvis der ikke er indgdet en aftale senest denne dato.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. marts 2023

Pd Radets vegne
J. BORRELL FONTELLES
Formand
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BILAG

PROJEKTDOKUMENT

VEDR@RENDE EU-RADETS AFGORELSE OM STOTTE TIL GENNEMFORELSEN AF DE
FORENEDE NATIONERS SIKKERHEDSRADS RESOLUTION 1540 (2004) OM IKKESPREDNING
AF MASSE@DEL AGGELSESVABEN OG DISSES FREMFORINGSMIDLER

HR(2023) 37

1. BAGGRUND

I overensstemmelse med Den Europaiske Unions (EU’s) strategi mod spredning af massesdeleggelsesviben, der blev
vedtaget den 12. december 2003, og som har som mdl at understatte De Forenede Nationers Sikkerhedsrdds rolle og age
dets sagkundskab med hensyn til at tackle de udfordringer, der er forbundet med spredning, har EU yderligere stattet
gennemforelsen af FN's Sikkerhedsrads resolution 1540 (2004) (\UNSCR 1540 (2004)«) og efterfolgende resolutioner.

Gennemfprelsen af Radets felles aktion om stette til gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004) er varetaget af De Forenede

Nationers Kontor for Nedrustningsanliggender (UNODA) gennem den tekniske gennemforelse af tidligere projekter, da
kontoret har fiet mandat til at yde materiel og logistisk stette til 1540-Komitéen og dets eksperter.

2. GENEREL RAMME

Denne radsafgerelse har til formdl at styrke gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004) og efterfolgende resolutioner. Hvor det
er relevant, vil Radets afgorelse bygge pa resultaterne af EU’s felles aktion 2017/809 og tidligere falles aktioner og
radsafgerelser (') om stotte til gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004), der gennemfores af UNODA i tat samarbejde med
Organisationen for Sikkerhed og Samarbejde i Europa (OSCE).

Gennemforelsen af EU-Radets afgerelse bygger pé folgende principper:

a) bedst mulig udnyttelse af erfaringerne fra tidligere felles aktioner og rddsafgerelser til stotte for gennemforelsen af
UNSCR 1540 (2004)

b) hensyntagen til de serlige behov, som staterne har givet udtryk for, og skraeeddersyede tilgange til stotte
c) tilskyndelse til nationalt og regionalt ejerskab af projekterne for at sikre deres langsigtede baeredygtighed

d) opbygning af partnerskaber mellem EU og tredjeparter inden for rammerne af UNSCR 1540 (2004) for at sikre
synergier og komplementaritet og

e) fokus pd de aktiviteter, der har vist sig at give konkrete resultater med hensyn til styrkelse af den nationale
gennemforelse, gget bistand, bevidstgerelse og engagement vedrerende UNSCR 1540 (2004).

3. MALSATNINGER

Med udgangspunkt i de fremskridt, der er gjort gennem tidligere radsafgarelser og den samlede gennemgang fra 2022 af
status for gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004), seger UNODA fortsat at fremme gennemferelsen af UNSCR 1540
(2004) og efterfolgende resolutioner gennem specifikke foranstaltninger med folgende maél: at gge de relevante nationale
og regionale bestrabelser og kapaciteter primert gennem kapacitetsopbygning, styrket kapacitet og samarbejde mellem
kontaktpunkterne, lettelse af tematisk teknisk bistand med stotte gennem internationalt samarbejde og bevidstgerelse af
offentligheden.

Overordnet malsetning (forventet virkning)

Projektets overordnede formal er at bidrage til international fred og sikkerhed og til gennemforelsen af EU’s strategi mod
spredning af masseedelaggelsesviben ved at bidrage til staternes bedre gennemforelse af UNSCR 1540 (2004).

() Felles aktion 2006/419/FUSP og 2008/368/FUSP og Rédets afgarelse 2013/391/FUSP og (FUSP) 2017/809.
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Specifikke mélsaetninger
De specifikke malsatninger er:

— at oge de relevante nationale og regionale bestrabelser pd og kapaciteter til at gennemfgre UNSCR 1540, primart
gennem uddannelse, kapacitetsopbygning og lettelse af bistand

— at styrke kontaktpunkternes kapacitet, samarbejdet og samspillet mellem staterne og UNSCR 1540-Komitéen samt
blandt kontaktpunkterne med henblik pd at bistd med gennemferelsen af resolutionen

— at forbedre gennemforelsen af frivillige nationale handlingsplaner for gennemferelse af UNSCR 1540 (2004) ved pa
staternes anmodning at stette udarbejdelsen af dem og efterfolgende adgang til stette til at opfylde deres behov

— at gge det subregionale, regionale og internationale samarbejde og bidrage til at opna sterre synergi i gennemforelsen af
UNSCR 1540 (2004)

— at oge bevidstheden blandt relevante interessenter, herunder civilsamfundet, vedrerende gennemforelsen af UNSCR
1540 (2004)

— at oge inddragelsen af relevante interessenter i den internationale, regionale og nationale indsats for at gennemfore
UNSCR 1540 (2004)

— at gge den praktiske gennemforelse af specifikke henstillinger fra den samlede gennemgang fra bdde 2009, 2016
0g 2022 af status for gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004).

Forventede resultater
Malet med dette projekt er at opnd felgende resultater:

1. styrket kapacitet blandt regeringsembedsmand, herunder kontaktpunkter, til at gennemfare forpligtelserne i resolution
1540 (2004)

2. udarbejdelse af effektive og realistiske nationale handlingsplaner eller kereplaner for gennemforelse af de centrale krav i
UNSCR 1540 (2004) og deling af effektiv praksis og erfaringer i forbindelse hermed

3. fremme af regeringernes og civilsamfundets bevidsthed om betydningen af fuld gennemforelse af UNSCR 1540 (2004).

4. AKTIVITETER

Aktivitet 1A: Tematiske workshopper og kurser om kapacitetsopbygning

Beskrivelse: Der vil blive atholdt tematiske workshopper og kurser om kapacitetsopbygning for op til fem anmodninger

om bistand fra stater med prioritet til stater fra Latinamerika og regionerne Caribien, Afrika og Asien. Sddan bistand vil

supplere 1540-Komitéens matchningsfunktion og tage sigte pd at give staterne mulighed for at tage yderligere praktiske

skridt til at gennemfore forpligtelserne i UNSCR 1540 (2004) pé nationalt plan.

Aktiviteten vil oge regeringsembedsmeandenes kapacitet og styrke samarbejdet mellem agenturerne og dermed bidrage til

forbedret gennemforelse af UNSCR 1540 (2004) blandt staterne. Internationale organisationer og partnere vil ogsa blive

opfordret til at tilbyde uddannelse, prasentere eksisterende lovgivningsverktejer og yde relateret bistand.

Afhangigt af nationale anmodninger og sammenhzange vil malsatningerne for workshopperne vere:

— at gge bevidstheden blandt deltagerne om resolution 1540

— at give en oversigt over de nationale lovgivningsmassige rammer og handhzavelsesforanstaltninger for at indkredse de
resterende mangler og prioritere tiltagene til forbedring af den eller de nationale lovgivningsmassige rammer med
henblik pa opfyldelse af forpligtelserne i resolution 1540 (2004)

— at afhjelpe de konstaterede mangler og fastlaegge de bergrte nationale enheder og de tiltag, der kraves af hver enkelt, og

— at yde bistand, der er skraeddersyet til staternes behov, og som er ngdvendig for at opbygge den nationale kapacitet.



L 81/34 Den Europziske Unions Tidende 21.3.2023

Aktivitet 1B: Regional uddannelse af kontaktpunkter

Beskrivelse: Kontaktpunkterne fungerer som bindeled mellem komitéen og deres regeringsembedsmand. Nogle
kontaktpunkter varetager ogsé rollen som national koordinator i spergsmél vedrerende resolutionen. Gennemforelse af
uddannelsesprogrammer for 1540-kontaktpunkter er et afgerende bidrag til at forbedre forstdelsen af resolutionen,
udfordringerne i forbindelse med dens gennemfarelse og opbygningen af de nedvendige kapaciteter. Der vil derfor blive
ydet stotte til to regionale/subregionale uddannelseskurser for nationale kontaktpunkter, der udpeges af staterne.

Kontaktpunkterne vil fd et indgdende kendskab til resolutionen, hvilket vil styrke samarbejdet og kommunikationen mellem
staterne, komitéen og kontaktpunkterne. Uddannelseskurserne vil give mulighed for at udveksle erfaringer og tilgange
mellem staterne i de pagaeldende regioner.

Formaélet med uddannelseskurset er:
— at formidle detaljeret kendskab til:
— de risici, der er forbundet med ikkestatslige akterers spredning af masseadelaggelsesvaben og disses fremfaringsmidler

— sammenhangen mellem resolution 1540 og internationale og regionale juridisk bindende instrumenter om
nedrustning og ikkespredning af masseadelaeggelsesvaben og andre relaterede ordninger og organisationer

— resolution 1540 og dens opfelgningsresolutioner og nationale kontaktpunkters rolle
— 1540-Komitéens funktion, herunder dets bistandsmekanisme og betydningen af rapportering og rapporteringsmetoder

— at fremme og styrke samarbejdet mellem kontaktpunkterne pé regionalt plan.

Aktivitet 2A: Stotte til udvikling af nationale handlingsplaner og levering af skraeddersyet stotte

Beskrivelse: Handlingsplaner betragtes som et vigtigt vaerktgj i vaerktojskassen til stotte for gennemferelsen af resolution
1540. De kan hjelpe staterne med at evaluere mangler, prioritere gennemferelsesforanstaltninger, kortleegge nationale
interessenter og vurdere de nedvendige ressourcer og behovet for bistand. Handlingsplaner kan sdledes sette staterne i
stand til at felge en skreeddersyet og trinvis tilgang til fuld og effektiv gennemforelse af resolutionen.

Mindst to stater vil fa statte til udarbejdelse af frivillige nationale handlingsplaner eller kareplaner, herunder indkredsning
og kortlegning af bistandsbehov. Denne tematiske stotte vil gge gennemforelseskapaciteten, evaluere mangler, prioritere
gennemforelsesforanstaltninger og vurdere de nedvendige bistandsbehov. Den vil ogsd omfatte skraeeddersyet stotte til
udarbejdelse af anmodninger om bistand eller analyse af eksisterende nationale retlige rammer, alt efter hvad der er
relevant, med henblik pa at opfylde forpligtelserne i resolution 1540 (2004).

Aktiviteten vil hjalpe staterne med at indfere frivillige nationale handlingsplaner eller kgreplaner med klare maél, tidsplaner
og arbejdsdeling, herunder indkredsning af kapacitetsmangler, der kan tjene som grundlag for udarbejdelsen af
anmodninger om bistand, og med at ctablere effektive partnerskaber mellem stater og bistandsydere. Der ydes
skreeddersyet bistand vedrgrende aspekter af UNSCR 1540, herunder hindhavelse og national koordinering, og der
foretages en analyse af eksisterende nationale retlige rammer for at indkredse potentielle mangler, der kan afhjalpes
gennem udarbejdelse af ny eller supplerende lovgivning ogfeller regulering med henblik pé at opfylde forpligtelserne i
resolution 1540 (2004).

Aktivitet 2B: Virtuel regional bistandskonference om gennemferelse af UNSCR 1540 (2004)

Beskrivelse: Der vil blive indkaldt til en virtuel konference for stater og relevante internationale, regionale og subregionale
organisationer for at fremme udvekslingen af erfaringer med udarbejdelse af nationale handlingsplaner, identificere
muligheder, indhestede erfaringer og effektiv praksis pa de omrdder, der er omfattet af resolution 1540 (2004), herunder
oget bevidstgerelse blandt ikkeindberettende stater og uddannelse i udarbejdelse af rapporter.

Aktiviteten vil stotte staternes engagement med hensyn til erfaringer med udarbejdelse af nationale handlingsplaner, gare
status over de fremskridt, der er gjort med gennemferelsen af handlingsplaner og resolution 1540, udveksle resultater,
anbefalinger, identificere effektiv praksis og indhestede erfaringer som elementer til nye udgaver af handlingsplaner og
ivaerksatte dialoger vedrerende indsendelse af rapporter, alt efter hvad der er relevant. Konferencen vil blive tilrettelagt
sdledes, at deltagerne fir mulighed for at analysere og indsamle de indhestede erfaringer i alle faser, herunder udformning,
gennemforelse og revision af handlingsplaner og rapporter, alt efter hvad der er relevant. Konferencen vil sigte mod at
dakke aspekter vedrerende planernes anvendelsesomrdde og struktur, prioritering og faser, interessenternes engagement
og opbakning, koordinering mellem agenturer, midler til handlingsplaner og international bistand.
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Aktivitet 3A: Regionale outreachkonferencer

Beskrivelse: Opsagende arbejde og bevidstgarelse er fortsat afgerende for at age kendskabet til og skabe engagement i
gennemforelsen af 1540. Der vil blive atholdt to regionale outreachkonferencer for at gge bevidstheden blandt politiske
beslutningstagere og reprasentanter for civilsamfundet om betydningen af gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004),
herunder at stette kvinder i at involvere sig mere systematisk og dybt og dermed sikre deres meningsfulde deltagelse i
gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004).

Aktiviteten vil ege bevidstheden blandt politiske beslutningstagere, styrke civilsamfundets rolle og bidrage til at hdndtere
centrale spergsmdl, demonstrere forskellige perspektiver, operationalisere kvinders meningsfulde deltagelse i
gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004) og forbedre det subregionale og regionale samarbejde om gennemferelsen af
UNSCR 1540 (2004).

Aktivitet 3B: Vidensdannelse og -formidling

Beskrivelse: Der vil blive udarbejdet to vidensdannende output, herunder publikationer og tematiske webinarer, med fokus
pa 1540. Erkendelse af betydningen af at samle erfaringer og effektiv praksis, holde sig orienteret om relevante fremskridt
og skabe en bedre forstdelse af samspillet mellem UNSCR 1540 (2004) samt omrdder, der eventuelt kraver yderligere
undersogelse, dialog og politiske tiltag.

Aktiviteten vil ege interessenternes viden om, hvordan forpligtelserne i UNSCR 1540 (2004) bedst gennemfores, og
behandle relevante potentielle og nye trusler samt udveksle effektiv praksis, hvilket vil gavne komitéens arbejde.

Temaerne for videnprodukterne vil blive baseret pa observerede gennemforelsestendenser, mangler og behov, herunder
dem, der er omhandlet i den samlede gennemgang fra 2022. De omfatter bl.a. overforsler af immateriel teknologi,
rapportering og lovgivningsmassige tilgange.

5. KOORDINERINGSMEKANISME OG -ROLLER

UNODA fungerer som gennemferelsesorganisation, der skaber forbindelse mellem projektet og 1540-Komitéen og dens
ekspertgruppe, og varetager samtidig ledelsen ved at udnytte FN’s indkaldelsesbefojelser til at tilretteleegge aktiviteter. Som
gennemforelsesorganisation vil UNODA effektivisere kommunikationen med donoren, tilrettelegge koordineringsmeder,
udarbejde regelmaessige donorrapporter og yde politisk og organisatorisk stette til sine gennemferelsespartnere.
Projektmidlerne vil blive udbetalt og forvaltet i overensstemmelse med De Forenede Nationers regler og bestemmelser.

UNODA vil samarbejde med Organisationen for Sikkerhed og Samarbejde i Europa (OSCE) om projekter, der gennemfores i
de deltagende stater, og maksimere synergierne fra de deltagende organisationers starke tilstedeverelse og tatte
forbindelser med deres deltagende stater, teknisk ekspertise og erfaring med at yde bistand i regionen.

UNODA’s og OSCE's operationelle kapaciteter supplerer hinanden, og UNODA vil koordinere den regelmessige
rapportering, som vil blive fremlagt i en drlig rapport med en finansiel status for og en beretning om projektet.
Rapporterne suppleres med uformelle ajourferinger via e-mail, videokonferencer og yderligere ad hoc-meader efter behov.

UNODA vil samarbejde og koordinere med gennemforelsesenhederne for andre relevante programmer og projekter, der
finansieres af Den Europziske Union, navnlig initiativet vedrerende EUs CBRN-ekspertisecentre og Europa-
Kommissionens P2P-eksportkontrolprogram for varer med dobbelt anvendelse samt projekter i henhold til felgende
radsafgerelser:

— Radets afgprelse (FUSP) 2019/97 af 21. januar 2019 til stette for konventionen om forbud mod biologiske vaben og
toksinvében

— Radets afgarelse (FUSP) 2019/1296 af 31. juli 2019 om stette til styrkelsen af biologisk sikkerhed og sikring i Ukraine i
overensstemmelse med gennemferelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrdds resolution 1540 (2004) om
ikkespredning af massegdelaggelsesvaben og disses fremforingsmidler

— Radets afgorelse (FUSP) 2019/2108 af 9. december 2019 om stette til styrkelsen af biologisk sikkerhed og sikring i
Latinamerika i overensstemmelse med gennemferelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrdds resolution 1540
(2004) om ikkespredningen af masseadeleeggelsesvaben og disses fremforingsmidler



L 81/36 Den Europaiske Unions Tidende 21.3.2023

— Radets afgorelse (FUSP) 2020/732 af 2. juni 2020 til stotte for FN’s generalsekretars mekanisme til efterforskning af
pastdet brug af kemiske og biologiske viben eller toksinvaben

— Rddets afgorelse (FUSP) 2021/2072 af 25. november 2021 til statte for opbygning af modstandsdygtighed inden for
biosikkerhed og biosikring gennem konventionen om forbud mod biologiske vaben og toksinvéaben.

Ved resolution 1977 (2011) opfordrede FN’s Sikkerhedsrad indtrengende 1540-Komitéen til fortsat at samarbejde aktivt
med stater og relevante internationale, regionale og subregionale organisationer for at fremme udvekslingen af erfaringer
og effektiv praksis pd det omrédde, der er omfattet af resolution 1540 (2004). I den forbindelse har UNODA bevaret en tat
forbindelse til sine regionale centre og andre internationale og regionale organisationer for at sikre, at medlemsstaterne
modtager tilstraekkelig stotte i deres indsats for at gennemfore forpligtelserne i henhold til resolutionen fuldt ud.

For yderligere at styrke denne indsats har UNODA indsat regionale koordinatorer for 1540 i Addis Abeba og Bangkok. De
regionale koordinatorer fokuserer pa at styrke UNODA's indsats med at yde og lette bistand til staterne og fremme et teettere
samarbejde med regionale organisationer i de pigaldende regioner. Desuden vil tet koordinering mellem UNODA, dets
regionale centre og partnerorganisationer sikre, at en falles indsats forhindrer dobbeltarbejde og maksimerer
mulighederne for synergi.

6. PERSONALE

Gennemforelsen af denne rddsafgerelse kraver personale for at sikre en koordineret og effektiv gennemforelse af alle
aktiviteter. Der foreslas derfor folgende funktioner:

— En Political Affairs Officer med base i New York City: UNODA's stotteenhed for 1540 under afdelingen for
masseadelaeggelsesvaben vil varetage den ledende funktion i gennemferelsen af projektet. Enhedens Political Affairs
Officer vil vare ansvarlig for programovervigning, projektgennemforelse, herunder koordinering med OSCE,
projektovervagning og -evaluering, rapportering og koordinering af kommunikationen med donoren.

— En regional koordinator med base i Addis Abeba, Etiopien: Medarbejderen (en ansat i UNODA) vil vare ansvarlig
for yderligere at oge bevidstheden blandt afrikanske stater om kravene i UNSCR 1540 (2004) og om, hvordan
agenturernes indsats for at imgdekomme dem pa nationalt plan kan tilrettelegges, samt for at ege forstielsen blandt
stater med eksisterende gennemforelseskapacitet og kendskab til UNSCR 1540 (2004) af, hvordan manglerne i den
nationale gennemforelse kan afhjalpes. For at undgd dobbeltarbejde vil den regionale koordinator arbejde teet sammen
med navnlig BTWC-koordinatoren for Afrika, der har base i Addis Abeba.

— UNODA vil bestreebe sig pd at sikre ligestilling mellem kennene i ansettelsesprocessen for at bistd projektets
stottemodtagende lande og vil tilskynde dem til pd en meningsfuld méde at inddrage kvinder i alle faser af projektet.
Der gores til enhver tid en serlig indsats for at indarbejde et kansperspektiv og satte kvinder i centrum for de emner,
der dreftes.

7. VARIGHED

Den samlede varighed af projekternes gennemforelse anslés til 36 maneder.

8. EU’S SYNLIGHED

UNODA vil traffe alle passende foranstaltninger for at skabe opmarksomhed omkring det faktum, at de udforte aktiviteter
finansieres af Unionen. Sddanne foranstaltninger vil blive gennemfert i overensstemmelse med Kommissionens hdndbog i
kommunikation og synlighed for EU’s optraeden udadtil, som Europa-Kommissionen har udarbejdet og offentliggjort.
UNODA vil séledes sikre synligheden af Unionens bidrag gennem passende omtale og PR, som fremhaver Unionens rolle,
sikrer dbenhed i Unionens indsats og skaber eget bevidsthed om grundene til denne afgerelse og om Unionens statte hertil
og resultaterne af denne stotte. Det materiale, der produceres i forbindelse med gennemferelsen af aktiviteter i henhold til
denne afgorelse, vil pd en igjnefaldende mdde vise EU-flaget i overensstemmelse med EU’s retningslinjer for korrekt
anvendelse og gengivelse af flaget.

9. STOTTEMODTAGERE

Projektets stottemodtagere vil vaere FN-medlemsstater.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2023/655
af 10. marts 2023

om fastsattelse af den endelige tildeling af EU-stotte til medlemsstaterne for skolefrugt og -grent og
for skolemelk for perioden fra den 1. august 2023 til den 31. juli 2024 og om @ndring af
gennemfeorelsesafgerelse (EU) 2022/493

(meddelt under nummer C(2023) 1532)

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

under henvisning til Radets forordning (EU) nr. 1370/2013 af 16. december 2013 om foranstaltninger til fastsattelse af
stotte og restitutioner i forbindelse med den fzlles markedsordning for landbrugsprodukter ('), serlig artikel 5, stk. 6, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 3 i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/39 () skal de medlemsstater, der vil
deltage i Unionens stotteordning for uddeling af frugt og grentsager, bananer og melk i undervisningsinstitutioner
(skoleordningen), hvert &r senest den 31. januar indgive deres anmodning om EU-stette for det kommende skoledr
til Kommissionen, og, hvis det er relevant, ajourfare deres anmodning om EU-stette for det igangvarende skoledr.

(2)  For at sikre en effektiv gennemforelse af skoleordningen ber tildelingen af EU-statte for skolefrugt og -grent og for
skolemealk til de medlemsstater, der deltager i ordningen, fastsattes pd grundlag af de belgb, som disse
medlemsstater har angivet i deres anmodning om EU-stette, og under hensyntagen til overferslerne mellem
medlemsstaternes vejledende tildelinger, jf. artikel 23a, stk. 4, litra a), i Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) nr. 1308/2013 ().

(3)  Alle medlemsstater har underrettet Kommissionen om deres anmodning om EU-stette for perioden fra den 1. august
2023 til den 31. juli 2024 og angivet det stottebelob, der anmodes om for skolefrugt og -grent eller for skolemalk
eller for begge dele af ordningen. Hvad angar Belgien, Frankrig, Nederlandene og Sverige, blev der i forbindelse med
de belgb, der anmodedes om, taget hensyn til overforslerne mellem de vejledende tildelinger.

(4)  For bedst muligt at udnytte de midler, der er til rddighed, ber den EU-steatte, der ikke er anmodet om, omfordeles til
de medlemsstater, der deltager i skoleordningen, og som i deres anmodning om EU-stette anforer, at de er villige til
at anvende mere end deres vejledende tildeling, sifremt der er yderligere ressourcer til rddighed.

(5)  Sverige har i sin anmodning om EU-stette for perioden fra den 1. august 2023 til den 31. juli 2024 ansegt om ferre
midler, end hvad der er fastsat i den vejledende tildeling for skolefrugt og -grent. Bulgarien, Tjekkiet, Danmark,
Tyskland, Estland, Irland, Spanien, Kroatien, Cypern, Letland, Litauen, Luxembourg, Ungarn, Malta, Nederlandene,
Dstrig, Polen, Slovenien og Slovakiet har anfert, at de er villige til at anvende flere midler end deres vejledende
tildeling for skolefrugt og -grent. Ingen medlemsstat har ansegt om faerre midler, end hvad der er fastsat i deres
endelige tildeling for skolemzlk.

(") EUTL 346 af 20.12.2013,s. 12.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/39 af 3. november 2016 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1308/2013 for sd vidt angdr EU-stette til uddeling af frugt og grentsager, bananer og maelk
i undervisningsinstitutioner (EUT L 5 af 10.1.2017, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles markedsordning for landbrugs-
produkter og om ophevelse af Radets forordning (EQF) nr. 922/72, (EJF) nr. 234/79, (EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007
(EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 671).
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Pd grundlag af de oplysninger, som medlemsstaterne har indgivet, ber den endelige tildeling af EU-stotte for
skolefrugt og -grent og for skolemalk for perioden fra den 1. august 2023 til den 31. juli 2024 fastsattes.

Den endelige tildeling af EU-statte for skolefrugt og -grent og for skolemzlk for perioden fra den 1. august 2022 til
den 31. juli 2023 blandt de medlemsstater, der gnsker at deltage i skoleordningen, er fastsat ved Kommissionens
gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/493 (*). Ved Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/1187 ()
andredes gennemforelsesafgorelse (EU) 2022493 for si vidt angdr den endelige tildeling af EU-stotte til
medlemsstaterne for skolefrugt og -grent og for skolemelk for perioden fra den 1. august 2022 til den 31. juli
2023 for at tage hensyn til den ekstraordinzre anden anmodning om EU-stette, som medlemsstaterne har indgivet
i medfor af Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/861 (°) for samme periode.

I de meddelelser, der blev indgivet senest den 31. januar 2023 i medfer af artikel 3 i gennemforelsesforordning
(EU) 2017/39, har nogle medlemsstater ajourfort deres anmodning om EU-stette for skoledret 2022/2023.
Tyskland, Spanien, Nederlandene, @strig og Finland har meddelt overforsler mellem den endelige tildeling for
skolefrugt og -grent og den endelige tildeling for skolemealk. Tyskland og Nederlandene har ansegt om faerre midler,
end hvad der er fastsat i den endelige tildeling og skolemealk. Tjekkiet, Danmark, Estland, Irland, Letland, Litauen,
Luxembourg, Ungarn, Malta, Slovakiet og Sverige har meddelt, at de er villige til at anvende flere midler, end hvad
der er fastsat i deres endelige tildeling for skolefrugt og -grent og/eller for skolemalk.

Gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/493 ber derfor andres.

Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Komitéen for den Felles
Markedsordning for Landbrugsprodukter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den endelige tildeling af EU-statte for skolefrugt og -grent og for skolemalk til de medlemsstater, der deltager i
skoleordningen, for perioden fra den 1. august 2023 til den 31. juli 2024 er fastsat i bilag I.

Artikel 2

Bilag I til gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/493 erstattes af teksten i bilag II til neervarende afgorelse.

Artikel 3

Denne afgarelse er rettet til medlemsstaterne.

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/493 af 21. marts 2022 om fastsattelse af den endelige tildeling af EU-stette til
medlemsstaterne for skolefrugt og -grent og for skolemalk for perioden fra den 1. august 2022 til den 31. juli 2023 og om @ndring
af gennemforelsesafgorelse (EU) 2021/462 (EUT L 100 af 28.3.2022, 5. 55).

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/1187 af 7. juli 2022 om andring af gennemforelsesafgorelse (EU) 2022493 for
s& vidt angdr den endelige tildeling af EU-stotte til medlemsstaterne for skolefrugt og -grent og for skolemalk for perioden fra den
1. august 2022 til den 31. juli 2023 (EUT L 184 af 11.7.2022, s. 56).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/861 af 1. juni 2022 om ekstraordinare regler for medlemsstaternes anden
anmodning om EU-stette til skolefrugt og -grent og til skolemaelk og om fravigelse af gennemforelsesforordning (EU) 2017/39 for s&
vidt angdr omfordelingen af EU-stotte for perioden fra den 1. august 2022 til den 31.juli 2023 (EUT L 151 af 2.6.2022, 5. 42).
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Udfeerdiget i Bruxelles, den 10. marts 2023.

Pa Kommissionens vegne
Janusz WOJCIECHOWSKI
Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

Skoledret 2023/2024

Medlemsstat

Endelig tildeling for skolefrugt og -grent

Endelig tildeling for skolemelk

i EUR i EUR
Belgien 3815785 1433417
Bulgarien 2185256 1800090
Tjekkiet 3473993 3048057
Danmark 1739147 1632431
Tyskland 21196752 8910720
Estland 412360 754955
Irland 1966159 826537
Grakenland 3149503 1464086
Spanien 13922472 6023 462
Frankrig 18176 401 14523 309
Kroatien 1322043 610533
Italien 15293816 6910 347
Cypern 300 828 252652
Letland 671180 868 581
Litauen 923603 1236781
Luxembourg 297570 193 000
Ungarn 2994731 2970122
Malta 290 000 193 000
Nederlandene 5722702 1632699
QDstrig 2414539 1015027
Polen 12565 488 12791591
Portugal 2804412 1301261
Rumenien 6178236 11303 390
Slovenien 689729 305638
Slovakiet 1915162 1659402
Finland 1672943 2731455
Sverige 0 8316782
Lalt 126 094 810 94709 325
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BILAG II
»BILAG I
Skoledret 2022/2023
Medlemsstat Endelig tildeling flog Isjl;olefrugt og -gront Endelig tildeliirEgU g)r skolemaelk
Belgien 3405 460 1613199
Bulgarien 2145 826 1030 342
Tjekkiet 3515512 2000127
Danmark 1855060 1578658
Tyskland 20 867 400 9614058
Estland 520903 779265
Irland 1811303 1033661
Grakenland 3221670 1550685
Spanien 13442293 6152902
Frankrig 16271478 16146 588
Kroatien 1390541 800 354
Italien 17117 780 8003535
Cypern 390 044 400177
Letland 658180 748 041
Litauen 966 451 1135641
Luxembourg 295111 205725
Ungarn 3122448 1945693
Malta 293 504 201 724
Nederlandene 6006 511 642270
Dstrig 2401768 944 680
Polen 12494071 10739507
Portugal 3283397 2220981
Rumanien 6900318 10455944
Slovenien 570823 311770
Slovakiet 1872965 1070557
Finland 1799047 3624689
Sverige 0 9233498
I alt 126 619 864 94184271«




L 81/42

Den Europaiske Unions Tidende 21.3.2023

DEN EUROPAISKE CENTRALBANKS AFGORELSE (EU) 2023/656
af 28. februar 2023
om det samlede belgb for de drlige tilsynsgebyrer for 2022 (ECB/2023/2)

STYRELSESRADET FOR DEN EUROPAISKE CENTRALBANK HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Ridets forordning (EU) nr. 10242013 af 15. oktober 2013 om overdragelse af specifikke opgaver til
Den Europaiske Centralbank i forbindelse med politikker vedrerende tilsyn med kreditinstitutter ('), seerlig artikel 30, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Den Europeiske Centralbank (ECB) udsteder i henhold til artikel 12, stk. 1, i Den Europeiske Centralbanks
forordning (EU) nr. 1163/2014 (ECB/2014/41) (%) hvert ar en gebyrmeddelelse til hver enkelt gebyrdebitor senest
seks maneder efter begyndelsen af den folgende gebyrperiode.

I henhold til artikel 5, stk. 1 og 2, i forordning (EU) nr. 1163/2014 (ECB/2014/41) beregnes de drlige tilsynsgebyrer,
der skal opkraves af enhederne under tilsyn, pd grundlag af ECB’s drlige omkostninger. Storrelsen af de érlige
omkostninger bestemmes pd grundlag af sterrelsen af de drlige udgifter, som udgeres af de udgifter, som ECB har
atholdt i den relevante gebyrperiode, og som er direkte eller indirekte knyttet til dens tilsynsopgaver.

Med henblik pa beregningen af de érlige tilsynsgebyrer, som skal betales af de signifikante enheder og signifikante
koncerner under tilsyn og de mindre signifikante enheder og mindre signifikante koncerner under tilsyn, ber de
samlede omkostninger i overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EU) nr. 1163/2014 (ECB/2014/41) fordeles
pd grundlag af de omkostninger, der vedrgrer de relevante funktioner, som varetager det direkte tilsyn med
signifikante enheder og signifikante koncerner under tilsyn og det indirekte tilsyn med mindre signifikante enheder
og mindre signifikante koncerner.

[ overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1163/2014 (ECB/2014/41) bar der ogsé tages hejde
for eventuelle gebyrer vedrerende tidligere gebyrperioder, som ikke kunne inddrives, modtagne rentebetalinger i
overensstemmelse med artikel 14 og visse andre modtagne eller tilbagebetalte belgb i overensstemmelse med
artikel 7, stk. 3, i den forordning, i forbindelse med fastsattelsen af de drlige omkostninger.

[ overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, i forordning (EU) nr. 1163/2014 (ECB/2014/41) offentliggeres det samlede
belgb for de érlige tilsynsgebyrer for hver enkelt kategori af enheder under tilsyn og koncerner under tilsyn pd ECB’s
websted senest fire maneder efter udlgbet af hver gebyrperiode —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Definitioner

[ denne afgorelse finder definitionerne i Den Europaiske Centralbanks forordning (EU) nr. 468/2014 (ECB/2014/17) (*) og
forordning (EU) nr. 1163/2014 (ECB/2014/41) anvendelse.

EUT L 287 af 29.10.2013, 5. 63.

Den Europziske Centralbanks forordning (EU) nr. 1163/2014 af 22. oktober 2014 om tilsynsgebyrer (ECB/2014/41) (EUT L 311 af
31.10.2014, 5. 23).

Den Europaiske Centralbanks forordning (EU) nr. 468/2014 af 16. april 2014 om fastleeggelse af en ramme for samarbejde inden for
Den Felles Tilsynsmekanisme mellem Den Europaiske Centralbank og de kompetente nationale myndigheder og med de udpegede
nationale myndigheder (SSM-rammeforordningen) (ECB/2014/17) (EUT L 141 af 14.5.2014, s. 1).
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Artikel 2
Det samlede belob for de arlige tilsynsgebyrer for 2022
1. Det samlede belgb for de arlige tilsynsgebyrer for 2022 udger 593 709 671 EUR, beregnet som angivet i bilaget.

2. Hver kategori af enheder under tilsyn og koncerner under tilsyn betaler folgende samlede belgb af de arlige
tilsynsgebyrer:
a) signifikante enheder under tilsyn og signifikante koncerner under tilsyn: 566 725 313 EUR

b) mindre signifikante enheder under tilsyn og mindre signifikante koncerner under tilsyn: 26 984 358 EUR.

Artikel 3
Ikrafttraedelse

Denne afgorelse traeder i kraft pa femtedagen efter dens offentliggarelse i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfardiget i Frankfurt am Main, den 28. februar 2023.

Christine LAGARDE
Formand for ECB
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BILAG
Beregning af det samlede belob for de arlige tilsynsgebyrer for 2022
(EUR)
Signifikante enheder Mindre signifikante
under tilsyn og enheder under tilsyn og [ alt
signifikante koncerner mindre signifikante a
under tilsyn koncerner under tilsyn

Faktiske drlige omkostninger for 2022 566 839 250 26 966 687 593 805 937
Belob der skal tages hejde for i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, i
forordning (EU) nr. 1163/2014
(ECB[2014/41)
Gebyrer vedrerende tidligere gebyrperioder, som ikke
kunne inddrives
Modtagne rentebetalinger i overensstemmelse med -113936 -20019 -133955
artikel 14 i ovennaevnte forordning
Modtagne eller tilbagebetalte belob i 37 690 37 690
overensstemmelse med artikel 7, stk. 3, i ovennaevnte
forordning

I ALT 566725 313 26 984 358 593709671

[ alt stemmer ikke nedvendigvis pd grund af afrunding.
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