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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2023/960
af 1. februar 2023

om @ndring af de reguleringsmeessige tekniske standarder i delegeret forordning (EU) 2017/588 for
sd vidt angdr den arlige anvendelsesdato for beregningerne af det gennemsnitlige daglige antal
transaktioner vedrerende aktier, depotbeviser og exchange traded funds med henblik pa kursspring

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2014/65/EU af 15. maj 2014 om markeder for finansielle
instrumenter og om andring af direktiv 2002/92/EF og direktiv 2011/61/EU (!), serlig artikel 49, stk. 3, tredje afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/588 (%) fastszttes kursspringsordningen for aktier, depotbeviser og
exchange traded funds. I henhold til naevnte delegerede forordnings artikel 3, stk. 1, skal den kompetente myndighed for
en bestemt aktie eller et bestemt depotbevis senest den 1. marts hvert ar offentliggare beregninger af det gennemsnitlige
daglige antal transaktioner i det pagaldende finansielle instrument. I henhold til nevnte delegerede forordnings artikel 3,
stk. 4, skal markedspladser anvende disse beregninger til at bestemme det geldende kursspring fra den 1. april efter
denne offentliggarelse. Denne dato, den 1. april hvert dr, medforer vanskeligheder for markedspladserne og deres
medlemmer eller deltagere med hensyn til gennemforelsen af de nedvendige @ndringer af deres IT-systemer og
-infrastrukturer. Navnlig ndr den 1. april falder midt pé ugen, skal gennemforelsen af de nedvendige sendringer finde sted
fra den ene dag til den anden. Dette giver markedspladserne begranset tid til at ajourfore og teste deres IT-systemer og
-infrastrukturer. Markedspladser og deres medlemmer eller deltagere ber have mulighed for at bruge weekenden til at
foretage de nedvendige tilpasninger af deres IT-systemer og -infrastrukturer. De offentliggjorte data ber derfor anvendes
fra den forste mandag i april hvert dr. En sidan @ndring sikrer desuden overensstemmelse med anvendelsen af
offentliggjorte beregninger i henhold til artikel 17, stk. 2, i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/587 (). I
artikel 17, stk. 2, i nevnte delegerede forordning, som sndret ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2023/
944 (%), fastsaettes det, at beregninger af det mest relevante marked for s vidt angér likviditet, den gennemsnitlige daglige
omsaetning og den gennemsnitlige veerdi af transaktioner, der offentliggares senest den 1. marts, anvendes fra den forste
mandag i april efter offentliggerelsen.

() EUTL 173 af 12.6.2014, s. 349.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/588 af 14. juli 2016 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/65/EU for s vidt angdr reguleringsmeassige tekniske standarder for kursspringsordningen for aktier, depotbeviser og
exchange traded funds (EUT L 87 af 31.3.2017, s. 411).

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/587 af 14. juli 2016 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 600/2014 om markeder for finansielle instrumenter for s& vidt angar reguleringsmaessige tekniske standarder for
gennemsigtighedskrav for markedspladser og investeringsselskaber med hensyn til aktier, depotbeviser, exchange-traded funds,
certifikater og andre lignende finansielle instrumenter og kravet om, at transaktioner i visse aktier skal gennemferes via en
markedsplads eller en systematisk internalisator (EUT L 87 af 31.3.2017, s. 387).

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2023/944 af 17. januar 2023 om endring og berigtigelse af de reguleringsmaessige
tekniske standarder i delegeret forordning (EU) 2017/587 for sa vidt angdr visse gennemsigtighedskrav, der gaelder for transaktioner i
aktieinstrumenter (EUT L 131 af 16.5.2023, s. 1).
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(2)  Delegeret forordning (EU) 2017/588 ber derfor @ndres.

(3)  Denne forordning er baseret pd det udkast til reguleringsmeassige tekniske standarder, som Den Europaiske
Vardipapir- og Markedstilsynsmyndighed har forelagt Kommissionen.

(4)  Den Europwiske Vaerdipapir- og Markedstilsynsmyndighed har afholdt dbne offentlige heringer om udkastet til de
reguleringsmaessige tekniske standarder, som denne forordning er baseret pd, har analyseret de potentielle

omkostninger og fordele herved og har anmodet om rddgivning fra interessentgruppen for vardipapirer og
markeder, der er nedsat i henhold til artikel 37 i Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 1095/2010 (*)

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
ZAndring af delegeret forordning (EU) 2017/588
Artikel 3, stk. 4, i delegeret forordning (EU) 2017/588 affattes sdledes:
»4.  Markedspladser skal anvende kursspringene for det likviditetsband, der svarer til det gennemsnitlige antal daglige
transaktioner som offentliggjort i henhold til stk. 1 fra den forste mandag i april efter denne offentliggerelse.«
Artikel 2
Ikrafttreeden

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 1. februar 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EU) nr. 1095/2010 af 24. november 2010 om oprettelse af en europeisk
tilsynsmyndighed (Den Europeiske Verdipapir- og Markedstilsynsmyndighed), om andring af afgerelse nr. 716/2009/EF og om
ophavelse af Kommissionens afgorelse 2009/77/EF (EUT L 331 af 15.12.2010, s. 84).
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/961
af 12. maj 2023

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 for si vidt angir betingelserne for
anvendelse af den nye fedevare lacto-N-neotetraose

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (), seerlig artikel 12, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  1forordning (EU) 2015/2283 fastsettes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen over nye
fodevarer, ma markedsfores i Unionen.

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

(3)  EU-listen i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 omfatter lacto-N-neotetraose fra syntetiske og
mikrobielle kilder som en godkendt ny fedevare.

(4)  Ved Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2016/375 () blev det i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (%) tilladt at markedsfere kemisk syntetiseret lacto-N-neotetraose
som en ny fedevareingrediens.

(5) T henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 258/97 meddelte virksomheden Glycom A/S den 1. september 2016
Kommissionen, at virksomheden havde til hensigt at markedsfere lacto-N-neotetraose fra mikrobiel kilde fremstillet
med genetisk modificeret Escherichia coli stamme K-12 som en ny levnedsmiddelingrediens. Lacto-N-neotetraose af
mikrobiel oprindelse fremstillet med genetisk modificeret Escherichia coli stamme K-12 blev opfert pa EU-listen over
nye fodevarer pa grundlag af nevnte meddelelse, da EU-listen blev oprettet.

(6)  Ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/1314 (°) blev specifikationerne for den nye fedevare
lacto-N-neotetraose (mikrobiel kilde) fremstillet med genetisk modificeret Escherichia coli stamme K-12 @ndret.

(7)  Ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/912 (%) blev specifikationerne for den nye fedevare
lacto-N-neotetraose (mikrobiel kilde) andret for at tillade, at den nye fodevare lacto-N-neotetraose, fremstillet ved
hjelp af en kombination af den genetisk modificerede stamme PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT afledt af Escherichia coli
stamme BL21(DE3), markedsfores og anvendes til tidligere godkendte anvendelsesformal og pa tidligere godkendte
anvendelsesniveauer.

() EUTL327af11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s.72).

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2016/375 af 11. marts 2016 om tilladelse til markedsfering af lacto-N-neotetraose som
en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 25897 (EUT L 70 af 16.3.2016, s. 22).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (EFT L 43 af
14.2.1997,s.1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1314 af 2. august 2019 om tilladelse til @endring af specifikationerne for den
nye fodevare lacto-N-neotetraose fremstillet med Escherichia coli K-12 i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2015/2283 og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 205 af 5.8.2019, s. 4).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/912 af 4. juni 2021 om tilladelse til @ndring af specifikationerne for den nye
fodevare lacto-N-neotetraose (mikrobiel kilde) og om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 199 af 7.6.2021,
s. 10).
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(8) Den 3. oktober 2022 indgav virksomheden Glycom A[S (»ansegeren”) en ansegning til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om @ndring af anvendelsesbetingelserne for
acto-N-neotetraose. I ansggningen blev der anmodet om tilladelse til at anvende lacto-N-neotetraose i modermaelk-
serstatning, tilskudsblandinger som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 (), pa
de nuvarende maksimale mangder pa op til 0,6 g pr. |, uden den obligatoriske anvendelse i kombination med 2'-
fucosyllactose i forholdet 1:2 (en del lacto-N-neotetraose med to dele 2-fucosyllactose) og i malkebaserede
drikkevarer og lignende produkter til smdbern uden pligt til at anvende det i kombination med 2-fucosyllactose i
forholdet 1:2, nar de to nye fedevarer tilseettes separat.

(9)  Tansegningen om den foresldede @ndring af anvendelsesbetingelserne for lacto-N-neotetraose fandt ansggeren, at
den obligatoriske anvendelse af en kombination af lacto-N-neotetraose med 2’-fucosyllactose i forholdet 1:2, nér de
anvendes sammen i modermelkserstatninger og tilskudsblandinger som defineret i artikel 2 i forordning (EU)
nr. 609/2013, eller i et andet forhold med 2’-fucosyllactose, ndr de to anvendes i kombination i melkebaserede
drikkevarer og lignende produkter til smabern, unedigt begranser fedevarevirksomhedsledernes mulighed for at
markedsfare disse fodevarer med forskellige forhold af disse to oligosaccharider.

(10) Kommissionen finder, at den enskede ajourfering af EU-listen vedrerende @ndringen af anvendelsesbetingelserne for
lacto-N-neotetraose, som anseggeren har foresldet, ikke forventes at fa virkninger for menneskers sundhed, og at en
sikkerhedsevaluering foretaget af Den Europwziske Fedevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283 ikke er nedvendig. I denne forbindelse konkluderede
autoriteten i en nylig udtalelse (%), at anvendelsen af lacto-N-neotetraose alene eller 2'-fucosyllactose alene i
kosttilskud som defineret i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF () ved det nuvarende
maksimale tilladte indhold pa op til 0,6 mg pr. dag eller op til 1,2 g pr. dag er sikkert og det resulterende indtag af
hver af disse oligosaccharider fra disse anvendelser ville vare lavere end indtaget af lacto-N-neotetraose eller 2'-
fucosyllactose fra modermalk, som indeholder dem naturligt.

(11) Med oplysningerne i ansegningen og autoritetens tidligere udtalelser er der tilstrakkeligt grundlag til at fastsla, at
andringerne af anvendelsesbetingelserne for den nye fadevare lacto-N-neotetraose bar godkendes.

(12) Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor endres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2

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

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til spadbern og sméibern,
fedevarer til serlige medicinske formédl og kosterstatning til vaegtkontrol og om ophavelse af Rddets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).

() EFSA Journal 2022, 207(5):7257.

(’) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 12. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

I tabel 1 (Godkendte nye fedevarer) i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 affattes oplysningerne vedrerende lacto-N-neotetraose siledes:

Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke merkningskrav

Andre krav

»Lacto-N-neotetraose

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
Ikke-aromatiserede, pasteuriserede og
steriliserede (herunder UHT-behandlede) 0,6 gpr.l

melkebaserede produkter.

Ikke-aromatiserede produkter baseret pd
fermenteret malk

0,6 g pr. | for drikkevarer

9,6 g pr. kg for andre produkter end drikkevarer

Aromatiserede produkter baseret pd fermenteret
melk, herunder varmebehandlede produkter

0,6 g pr. | for drikkevarer

9,6 g pr. kg for andre produkter end drikkevarer

Mejeriproduktanaloger, herunder »beverage
whiteners«

0,6 g pr. 1 for drikkevarer

6 g pr. kg for andre produkter end drikkevarer

200 g pr. kg for »whitener«

Kornbaserede snackstenger

6 g pr. kg

Sedestoffer til bordbrug

100 g pr. kg

Modermalkserstatning som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

0,6 g pr. 11 det feerdige brugsklare produkt,
markedsfart som sidan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Tilskudsblandinger som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013

0,6 g pr. 11 det feerdige brugsklare produkt,
markedsfart som siddan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier og
babymad til speedbern og smabern som defineret
i forordning (EU) nr. 609/2013

6 g pr. kg for andre produkter end drikkevarer

0,6 g pr. 11 brugsklare flydende fodevarer,
markedsfort som sddan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

. Den nye fodevare betegnes »lacto-N-

neotetraose« pd markningen af de fo-
devarer, der indeholder den.

. Det skal vaere angivet pd maerkningen

af kosttilskud, der indeholder lac-
to-N-neotetraose, at kosttilskuddet
ikke ber indtages, hvis der samme
dag indtages andre fodevarer med til-
sat lacto-N-neotetraose.

. Det skal vaere angivet pd meerkningen

af kosttilskud, som indeholder lac-
to-N-neotetraose, og som er bestemt
til smabern, at kosttilskuddet ikke
ber indtages, hvis der samme dag ind-
tages modermalk eller andre fadeva-
rer med tilsat lacto-N-neotetraose.«

9/6T1 1
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Mzlkebaserede drikkevarer og lignende
produkter til smébern

0,6 g pr. 1 i maelkebaserede drikkevarer og
lignende produkter til i det feerdige brugsklare
produkt, markedsfort som sddan eller
rekonstitueret efter producentens anvisninger

Fedevarer til seerlige medicinske formal som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

[ overensstemmelse med de sarlige
ernaringsmassige krav hos de personer, som
produkterne er beregnet til

Kosterstatning til vaegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

2,4 g pr.li drikkevarer

20 g pr. kg i steenger

Bred- og pastaprodukter med angivelser om 30 g pr. kg
fraveer eller reduceret forekomst af gluten i
overensstemmelse med kravene i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014
Aromatiserede drikkevarer 0,6 g pr.1

Kaffe, te (undtagen sort te), urte- og frugtte,
cikorie te, urte- og frugtte, cikorie te-, plante-,
frugt- og cerealietilberedninger til urtete samt
blandinger og instantblandinger af disse
produkter

4,8 g pr. 1 — granseveardien henviser til
produkter, der er klar til brug

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF
til den almindelige befolkning, undtagen
spadbern

1,5 g pr. dag til den almindelige befolkning
0,6 g pr. dag til smabernc

€C0T's91
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/962
af 15. maj 2023

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2021/1448 for si vidt angir godkendelsesvilkirene
for lavrisikoaktivstoffet calciumcarbonat og kalksten og om @ndring af gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117[EQF og 91/414[EQF (), sarlig artikel 13, stk. 2,
litra ¢), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Calciumcarbonat og kalksten blev ved Kommissionens direktiv 2008/127EF (?) opfert som aktivstoffer i bilag I til
Rédets direktiv 91/414/EQF ().

(2)  Thenhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 betragtes aktivstoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF
som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009. Godkendelsen af aktivstoffet calciumcarbonat, jf. del A i
bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (%), skulle oprindeligt udlgbe den 31. august
2022. Godkendelsen af aktivstoffet kalksten, jf. del A i bilaget til naevnte forordning, skulle udlgbe den 31. august
2019.

(3)  Med Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2021/1448 () blev godkendelsen af lavrisikoaktivstoffet
calciumcarbonat fornyet indtil den 31. oktober 2036, og bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
blev @ndret i overensstemmelse hermed.

(4)  Den 11. august 2017 indgav AgroRadomysl a.s. en ansegning til Tjekkiet som rapporterende medlemsstat om
godkendelse af aktivstoffet kalksten, jf. artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(5)  Den 26. juli 2019 meddelte den rapporterende medlemsstat ansggeren, de gvrige medlemsstater, Kommissionen og
Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoritetenc), at ansegningen kunne antages, jf. artikel 9, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1107/2009.

(6)  Den rapporterende medlemsstat ferdiggjorde sin vurdering i form af et udkast til vurderingsrapport og sendte den til
Kommissionen og autoriteten den 11. september 2020. Udkastet til vurderingsrapporten indeholdt en anbefaling
vedrerende den beslutning, der skulle tages med hensyn til godkendelse af kalksten til de reprasentative
anvendelser, som blev fremfart af ansggeren.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens direktiv 2008/127EF af 18. december 2008 om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
aktivstoffer (EUT L 344 af 20.12.2008, s. 89).

() Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 11072009 for sd vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 20211448 af 3. september 2021 om fornyelse af godkendelsen af lavrisikoak-
tivstoffet calciumcarbonat, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttel-
sesmidler, og om endring af bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 313 af 6.9.2021, s. 15).
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(7)  Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgangeligt for offentligheden. Autoriteten fremsendte
ligeledes udkastet til vurderingsrapporten til ansegeren og medlemsstaterne, siledes at de kunne fremszatte
bemerkninger hertil, og ivarksatte en offentlig hering om den. Autoriteten videresendte de modtagne
bemerkninger til Kommissionen.

(8)  Den 8. april 2022 (%) meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion (') om, hvorvidt kalksten kan forventes at
opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(9)  Autoriteten anferte i sin konklusion, at de to stoffer, calciumcarbonat og kalksten, kemisk er det samme stof.

(10) Kommissionen forelagde den 8. december 2022 et udkast til en revideret vurderingsrapport om kalksten (som en
yderligere specifikation af calciumcarbonat) og forelagde den 23. marts 2023 et udkast til denne forordning om
andring af fornyelse af godkendelse af calciumcarbonat for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder.

(11) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsztte sine bemeaerkninger til bade autoritetens konklusion og — i
henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 — til udkastet til den reviderede vurderingsrapport.
Ansegeren fremsatte sine bemearkninger, som er blevet ngje gennemgéet.

(12) T henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 ber »stoffer« forstds som kemiske grundstoffer og deres forbindelser,
sdledes som de forekommer naturligt eller ved industriel fremstilling. Eftersom kalksten bestar af calciumcarbonat
og kemisk er det samme stof, ber kalksten optages under samme nummer som »calciumcarbonate.

(13) Eftersom calciumcarbonat og kalksten kemisk er det samme stof, finder Kommissionen, at lavrisikokriterierne for
calciumcarbonat i henhold til artikel 22 og punkt 5.1 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, ogsa kan anvendes
fuldt ud pé kalksten.

(14) Derfor er det nedvendigt at @ndre vilkdrene for godkendelse af calciumcarbonat, si den ogsd indeholder
specifikationen for kalksten. Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor a@ndres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilaget til naervarende forordning.

Artikel 2

Ikrafttraeden

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

(®) Konklusion — Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance limestone. EFSA Journal 2022:20(5):7315.
(') EFSA Journal 2021;19(4):6500 Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Nummer 31 i del D i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 affattes saledes:

Udlgbsdato for stoffets

Almindeli dt navn, 1 .

Nr. mlir(lj;lgftﬂfgrsr?sér_mvn [UPAC-navn Renhed () Godkendelsesdato godkendelse Sarlige bestemmelser
»31 Calciumcarbonat IUPAC-navn: 950 g/kg 1. november 2021 31. oktober 2036 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29,
Calciumcarbonat stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte

CAS-nr.: 471-34-1
CIPAC-nr. 843
Kalksten

CAS-nr.: 1317-65-3
CIPAC-nr. 852

ensartede principper skal der tages hensyn til

konklusionerne i vurderingsrapporten
vedrgrende fornyelse af godkendelsen af
calciumcarbonat 0g den reviderede

vurderingsrapport om kalksten, serlig tilleg I og
IL.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.

€C0T's91

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

I1/6T1 1
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (FUSP) 2023/963
af 15. maj 2023

om udnaevnelse af Den Europziske Unions serlige repraesentant for Golfregionen

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, sarlig artikel 33 og artikel 31, stk. 2,

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

(1)  Europa-Kommissionen og Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik vedtog
den 18. maj 2022 en falles meddelelse til Europa-Parlamentet og Radet om et strategisk partnerskab med
Golfstaterne. Den blev efterfulgt af Rddets konklusioner af 20. juni 2022.

(2)  Der ber udnzvnes en sarlig reprasentant for Den Europziske Union (EUSR) for Golfregionen for en periode pd 21
maéneder.

(3)  Radet og Kommissionen, bistdet af Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik,
ber pase, at der er sammenhang mellem de forskellige omréder inden for Unionens optraden udadstil i Golfregionen
og samarbejde teet med henblik herpd. EUSR vil stette institutionerne og samarbejde med dem i den henseende.

(4)  EUSR skal gennemfere mandatet under forhold, der muligvis vil blive forvaerret og vil kunne hindre opnéelsen af
mélene for Unionens optraeden udadstil, jf. artikel 21 i traktaten om Den Europaiske Union —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den Europaiske Unions saerlige reprasentant

Luigi DI MAIO udnavnes herved til Den Europaiske Unions sarlige reprasentant (EUSR) for Golfregionen fra den 1. juni
2023 til den 28. februar 2025. Radet kan beslutte, at EUSR’s mandat afsluttes tidligere, pa grundlag af en vurdering fra
Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komité (PSC) og efter henstilling fra Unionens hgjtstdende reprasentant for
udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik (HR).

Artikel 2
Politikmal
Mandatet for EUSR skal stemme overens med Unionens udenrigspolitiske mal i Golfregionen. Disse médl omfatter at:

a) varne om Unionens grundleggende interesser og sikkerhed i Golfregionen

b) fremme gode og tette forbindelser mellem Unionen og landene i Golfregionen péd grundlag af felles vardier og
interesser

c) opbygge et steerkere, omfattende og mere strategisk partnerskab med landene i Golfregionen for at fremme velstand og
sikkerhed

d) bidrage til stabilitet og sikkerhed i Golfregionen ved at fremme nedtrapning af spandingerne og stette dialog og
langsigtede regionale lgsninger i Golfregionen.
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Artikel 3

Mandat

For at nd politikmélene er EUSR’s mandat:

a) sammen med Tjenesten for EU’s Optraeeden Udadtil (EU-Udenrigstjenesten) at stotte HR i gennemforelsen af de udenrigs-
og sikkerhedspolitiske aspekter af den felles meddelelse af 18. maj 2022 om et strategisk partnerskab med Golfstaterne
og de dertil knyttede rddskonklusioner af 20. juni 2022

b) via diplomatiske kanaler at bidrage til at bevare freden og forebygge konflikter i regionen og til at afbede de potentielle
virkninger heraf, navnlig ved at imedegd falles trusler sdsom terrorisme, klimasndringer, miljeforringelse eller
energiusikkerhed

c) at bidrage til at sikre sammenhzng i Unionens optraden udadtil og fremme Unionens prioriteter, veerdier og interesser i
regionen

d) at bidrage til en bedre forstielse af Unionens rolle og dennes synlighed i regionen, medvirke til at imodegd
desinformation og opbygge sterkere mellemfolkelige kontakter

e) at styrke kontakterne med Golfregionpartnerne hver for sig, men ogsé ved, hvor dette er pakraevet, at etablere kontakter
til relevante organisationer sdsom Golfstaternes Samarbejdsrad, Den Arabiske Liga og andre relevante organisationer pa
EUSR’s niveau.

Artikel 4

Gennemforelse af mandatet
1. EUSR har ansvaret for gennemforelsen af mandatet og handler under HR’s myndighed.

2. PSC opretholder privilegerede forbindelser med EUSR og er EUSR’s primare kontaktpunkt til Radet. PSC giver EUSR
strategisk vejledning og politiske retningslinjer inden for rammerne af mandatet, uden at dette dog bergrer HR’s befgjelser.

3. EUSR arbejder teet ssmmen med EU-Udenrigstjenestens relevante tjenestegrene.
4. EUSR arbejder tet sammen med Unionens delegationer i regionen.

5. EUSR arbejder fra EU-Udenrigstjenestens hovedkvarter og rejser jeevnligt til regionen.

Artikel 5
Finansiering

1. Det finansielle referencebeleb til dekning af udgifterne i forbindelse med EUSR’s mandat i perioden fra den 1. juni
2023 til den 28. februar 2025 udger 1 800 000 EUR.

2. Udgifterne forvaltes i overensstemmelse med de procedurer og regler, der gaelder for Unionens almindelige budget.

3. Udgifterne forvaltes i henhold til en kontrakt mellem EUSR og Kommissionen. EUSR star til regnskab for alle udgifter
over for Kommissionen.

Artikel 6
Sammensztning af medarbejderstaben

1. EUSR er inden for rammerne af sit mandat og de finansielle midler, der stilles til rddighed i den forbindelse, ansvarlig
for at sammensztte sin medarbejderstab. Staben skal omfatte medarbejdere med den ekspertise i specifikke politiske
sporgsmal, som mandatet kraver. EUSR underretter straks og lebende Rédet og Kommissionen om sin medarbejderstabs
sammensatning.
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2. Medlemsstaterne, EU-institutionerne og EU-Udenrigstjenesten kan foreslé udstationering af medarbejdere ved EUSR.
Lonnen til sidant udstationeret personale atholdes af henholdsvis den pdgaldende medlemsstat, den pagaldende
EU-institution eller EU-Udenrigstjenesten. Eksperter, der af medlemsstaterne er udstationeret ved EU-institutionerne eller
EU-Udenrigstjenesten, kan ogsd udstationeres ved EUSR’s stab. Internationale kontraktansatte skal vare statsborgere i en
medlemsstat.

3. Alt udstationeret personale forbliver under den udsendende medlemsstats, den udsendende EU-institutions eller
EU-Udenrigstjenestens administrative myndighed og udferer sine opgaver og handler i EUSR’s mandats interesse.

Artikel 7
Privilegier og immuniteter for EUSR og EUSR’s medarbejderstab

De privilegier, immuniteter og yderligere garantier, der er nedvendige for, at EUSR og dennes medarbejdere kan opfylde og
afvikle EUSR’s mission uhindret, aftales med vertslandene, alt efter hvad der er relevant. Medlemsstaterne og EU-Udenrigs-
tjenesten yder enhver forngden stotte med henblik herpa.

Artikel 8

Sikkerheden i forbindelse med EU’s klassificerede informationer

EUSR og medarbejderne i dennes stab skal overholde de sikkerhedsprincipper og minimumsstandarder, der er fastsat ved
Rédets afgorelse 2013/488/EU (}).

Artikel 9
Adgang til oplysninger og logistisk statte

1. Medlemsstaterne, Kommissionens tjenestegrene, EU-Udenrigstjenesten og Generalsekretariatet for Radet sikrer, at
EUSR fér adgang til alle relevante oplysninger.

2. Unionens delegationer i regionen ogfeller medlemsstaterne yder, alt efter hvad der er relevant, logistisk stette i
regionen.

Artikel 10

Sikkerhed

[ overensstemmelse med mandatet og pd baggrund af sikkerhedssituationen i det geografiske ansvarsomrade treffer EUSR i
overensstemmelse med Unionens sikkerhedspolitik for personale, der er udstationeret uden for Unionen som led i
operationer i medfer af afsnit V i traktaten om Den Europaiske Union, alle med rimelighed gennemferlige forholdsregler
med hensyn til sikkerheden for alt personale, der stdr under EUSR’s direkte myndighed, navnlig ved at:

a) udarbejde en specifik sikkerhedsplan pé grundlag af rddgivning fra EU-Udenrigstjenesten, herunder specifikke fysiske,
organisatoriske og proceduremassige sikkerhedsforanstaltninger vedrerende styringen af sikre personalebevaegelser til
og inden for ansvarsomradet samt styring af sikkerhedshandelser og en beredskabs- og evakueringsplan

b) sikre, at alt personale, der er udstationeret uden for Unionen, er dakket af en hgjrisikoforsikring, der er tilpasset
forholdene i ansvarsomradet

c) sikre, at alle medarbejdere i EUSR’s stab, der skal udstationeres uden for Unionen, herunder lokalt ansat personale, har
modtaget relevant sikkerhedsuddannelse for eller ved ankomsten til ansvarsomradet pd grundlag af de risikoratings, der
af EU-Udenrigstjenesten er opstillet for det pdgaeldende omréade

(") Radets afgarelse 2013/488/EU af 23. september 2013 om reglerne for sikkerhedsbeskyttelse af EU’s klassificerede informationer
(EUTL 274 af 15.10.2013, s. 1).



16.5.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 129/15

d) sikre, at alle vedtagne henstillinger, som udarbejdes efter regelmassige sikkerhedsvurderinger, gennemfores, og afleegge
skriftlige rapporter til Radet, HR og Kommissionen om deres gennemforelse og om andre sikkerhedsspergsmél som
led i de regelmassige situationsrapporter og en afsluttende samlet rapport om gennemforelse af mandatet.

Artikel 11

Rapportering
EUSR aflaegger regelmassigt mundtlig og skriftlig rapport til HR, EU-Udenrigstjenesten og PSC. EUSR aflagger ogsa efter

behov rapport til Rddets arbejdsgrupper. Der udsendes regelmassigt rapporter gennem Coreunettet. EUSR kan afleegge
rapport til Ridet for Udenrigsanliggender. EUSR kan inddrages i orienteringen af Europa-Parlamentet.

Artikel 12
Koordination
1. EUSR bidrager til, at Unionens indsats fremtreeder som en helhed, er sammenhangende og effektiv, og medvirker til
at sikre, at alle Unionens instrumenter og medlemsstaternes aktioner sattes ind pé en sammenhzangende made, for at nd
Unionens politikmal. EUSR’s aktiviteter koordineres med Kommissionens aktiviteter. EUSR serger for regelmaessig
orientering af medlemsstaternes missioner og Unionens delegationer i regionen.
2. Pd stedet holdes der tet kontakt til cheferne for Unionens delegationer og medlemsstaternes missionschefer. De

bestraber sig i enhver henseende pa at bistd EUSR i gennemforelsen af mandatet. EUSR skal med henblik herpa ogsd holde
kontakt til andre internationale og regionale aktorer pa stedet.

Artikel 13
Revision
Gennemforelsen af denne afgorelse og dens sammenhang med andre bidrag fra Unionen til regionen tages lebende op til
revision. EUSR forelaegger Rddet, HR og Kommissionen regelmassige situationsrapporter og en endelig samlet rapport om
gennemforelsen af mandatet senest den 30. november 2024.
Artikel 14
Ikrafttreeden

Denne afggrelse treeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. maj 2023.

Pd Radets vegne
J. FORSSMED
Formand



L 129/16 Den Europaiske Unions Tidende 16.5.2023

RADETS AFGORELSE (FUSP) 2023/964
af 15. maj 2023

om @ndring af afgerelse (FUSP) 2019/797 om restriktive foranstaltninger til bekampelse af
cyberangreb, der truer Unionen eller dens medlemsstater
RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 29,
under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:
(1)  Radet vedtog den 17. maj 2019 afgarelse (FUSP) 2019/797 ().

(2)  Afgorelse (FUSP) 2019/797 finder anvendelse indtil den 18. maj 2025. P4 grundlag af en gennemgang af nvnte
afgarelse ber de deri fastsatte restriktive foranstaltninger forleenges indtil den 18. maj 2024.

(3)  Afgerelse (FUSP) 2019/797 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Artikel 10 i afgorelse (FUSP) 2019/797 affattes siledes:
»Artikel 10
Denne afgorelse finder anvendelse indtil den 18. maj 2025 og overvéges lobende. Foranstaltningerne fastsat i artikel 4
og 5 finder anvendelse pd de fysiske og juridiske personer, enheder og organer, der er opfert pa listen i bilaget, indtil
den 18. maj 2024.«
Artikel 2

Denne afgarelse treeder i kraft dagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. maj 2023.

Pd Radets vegne
J. FORSSMED
Formand

(") Rédets afgorelse (FUSP) 2019/797 af 17. maj 2019 om restriktive foranstaltninger til bekeempelse af cyberangreb, der truer Unionen
eller dens medlemsstater (EUT L 129 T af 17.5.2019, s. 13).
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HENSTILLINGER

KOMMISSIONENS HENSTILLING (EU) 2023/965
af 12. maj 2023

om metodologien til overvigning af indtag af fedevaretilseetningsstoffer og fedevarearomaer

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 292, og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 (!) er der fastsat bestemmelser om overvagning af
indtaget af fodevaretilseetningsstoffer. I henhold til artikel 27 i naevnte forordning skal medlemsstaterne péd grundlag
af en risikobaseret metode opretholde systemer til at overvége forbrug og anvendelse af de fedevaretilsetningsstoffer,
der er opfert i del B i bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008, pa grundlag af en risikobaseret tilgang og med
passende mellemrum afleegge beretning til Kommissionen og Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(vautoriteten) om resultaterne af overvigningen. Med henblik herpd skulle Kommissionen vedtage en falles
metodologi for medlemsstaternes indsamling af oplysninger om indtag via kosten af fadevaretilsatningsstoffer i
Unionen.

(2)  Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 () er der fastsat bestemmelser om overvagning af
indtag af fodevarearomaer. I henhold til artikel 20 i navnte forordning skal medlemsstaterne pa grundlag af en
risikobaseret metode oprette systemer til overvdgning af forbruget og anvendelsen af aromaer, der er opfert pa
EU-listen, og forbruget af de stoffer, der er opfert i bilag III til forordning (EF) nr. 1334/2008, og regelmaessigt
indberette resultaterne til Kommissionen og til autoriteten. Med henblik herpa skulle Kommissionen vedtage en
feelles metodologi for medlemsstaternes indsamling af oplysninger om indtag via kosten af fedevarearomaer i
Unionen.

(3)  Selv om det er nedvendigt med en falles metodologi for at sikre, at indtag af fodevaretilsaetningsstoffer og
fodevarearomaer beregnet af forskellige medlemsstater kan sammenlignes, og at de indsamlede data kan anvendes
til at beregne indtaget pd EU-plan, haemmes udarbejdelsen af denne fwlles metodologi af den begransede
tilgeengelighed af analysemetoder, analysestandarder og manglende oplysninger om anvendelsen af fodevarearomaer.

(4)  Den 23. juni 2010 () og den 23. december 2022 (*) fastsatte autoriteten imidlertid retningslinjer for vurdering af
indtag via kosten af fedevarearomaer. For fodevaretilsaetningsstoffer gav autoriteten den 18. juli 2012 vejledning
om sken over indtag via kosten (°) og lancerede samtidig et verktoj til vurdering af eksponering for fadevaretilseet-
ningsstoffer, nemlig modellen for indtag af fedevaretilsetningsstoffer (FAIM). Den 17. oktober 2017 offentliggjorde
autoriteten en erklering om den metode, der blev fulgt i forbindelse med den detaljerede eksponeringsvurdering

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsetningsstoffer (EUT L 354 af
31.12.2008, s. 16).

(%) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse fodevareingredienser med
aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer og om @ndring af Ridets forordning (E@F) nr. 1601/91, forordning (EF)
nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34).

() EFSA Journal 2010; 8(6):1623.

(*) EFSA Journal 2022;20(12):7673.

() EFSA Journal 2012;10(7):2760.
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som led i sikkerhedsvurderingen af fedevaretilseetningsstoffer, der skal genevalueres. () P4 grundlag af denne
vejledning og for at indhente erfaringer, lose nogle af de vanskeligheder, der er opstéet, og lette vedtagelsen af en
feelles metodologi i fremtiden anbefaler Kommissionen medlemsstaterne at anvende den metodologi, der beskrives i
denne henstilling.

(5) I betragtning af det store antal fodevaretilsatningsstoffer og fodevarearomaer, der kan vaere til stede i forskellige
fodevarer pd markedet, og som felge heraf det store antal potentielle kombinationer af fedevaretilsaetningsstoffer og
fodevarearomaer med fodevarekategorier, ber medlemsstaterne kategorisere og prioritere fodevaretilsetningsstoffer
og fedevarearomaer pd grundlag af den risiko, de er forbundet med. For at sikre en objektiv prioritering ber risikoen
primeart vurderes pd grundlag af resultaterne af autoritetens eller Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidlers
seneste risikovurdering, af andre indikationer p4, at et fodevaretilsaetningsstof eller en fedevarearoma skal overvages
narmere, sisom tilstedevaerelsen af urenheder i tilfeelde af fadevaretilsatningsstoffer, eller af indikationer af, at indtag
via kosten, der anvendes til sikkerhedsvurderingen, er foraldet eller undervurderet. Medlemsstaterne ber imidlertid
ikke kategorisere og prioritere fedevarearomaer, for hvilke Kommissionen agter at anmode om oplysninger fra
producenter og brugere, og fedevarearomaer, for hvilke overvigning ikke forekommer nedvendig pd grundlag af
resultatet af autoritetens seneste vurdering. For at sikre fleksibilitet kan medlemsstaterne desuden justere
prioriteterne ved hensyntagen til andre faktorer.

(6)  For at sikre, at oplysningerne er tilgeengelige blandt medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten, ber
medlemsstaterne afspejle resultatet af den prioritering, der er foretaget, i en flerdrig overvdgningsplan, og holde den
flerrige overvagningsplan ajourfort.

(7)  Da de indsamlede data ber gere det muligt at beregne indtaget af fodevaretilsaetningsstoffer og fedevarearomaer, er
det ikke tilstreekkeligt kun at indsamle data om tilstedeverelse, og medlemsstaterne ber indsamle mindst én type
data om forekomst. Der kan dog ogsd indsamles data om tilstedeverelse, da de gor det muligt at fastsla, hvorvidt et
fedevaretilsetningsstof eller en fadevarearoma anvendes eller ¢j i en bestemt fodevare.

(8)  For at sikre, at de indsamlede data er reprasentative for anvendelsen af fodevaretilsatningsstoffet eller
fedevarearomaen i fodevarer pd markedet i en medlemsstat, og for at ansld indtaget af disse fodevaretilsat-
ningsstoffer og fodevarearomaer, ber medlemsstaterne beslutte, hvilke fedevarer, hvor fodevaretilsztningsstoffer og
fedevarearomaer er til stede eller forekommer, der skal overvdges i overensstemmelse med kriterier, der tager
hensyn til fedevarernes eller varemarkernes relative bidrag til indtag via kosten. Da visse stoffer, sisom
ascorbinsyre, kan forekomme i fedevarer pd grund af naturlig tilstedeveerelse, fordi de er tilsat som néringsstof,
eller fordi de er tilsat som fodevaretilsatningsstof eller fadevarearoma, ber medlemsstaterne desuden tage hensyn til
fodevarer, der bidrager til indtaget af et stof via kosten fra andre kilder end dets anvendelse som fedevaretilset-
ningsstof eller fedevarearoma, for at gere det muligt at beregne indtaget via kosten fra andre kilder end fedevaretil-
saetningsstoffer eller fadevarearomaer og at beregne den samlede eksponering for det pagaldende stof.

(9)  For at skabe et mere fuldsteendigt overblik over situationen kan medlemsstaterne supplere deres overvigningsdata
med data fra offentlige kontrolopgaver i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 2017/625 ('), som er reprasentative for anvendelsen af fedevaretilsetningsstoffer eller fodevarearomaer i
fodevarer, der er tilgeengelige pd markedet.

(®) EFSA Journal 2017;15(10):5042.

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med
henblik pa at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og
plantebeskyttelsesmidler, om andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Ridets forordning
(EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 20074 3/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF 0g om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF,
89/662[EQF, 90[425[EQF, 91/496/EQF, 96/23[EF, 96/93[EF og 97|78/EF og Radets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om
offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).
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(10) For at opna palidelige resultater bar medlemsstaterne anvende de analysemetoder, der er omhandlet i artikel 34 i
forordning (EU) 2017/625, og som indeholder en liste over de metoder, der anvendes til laboratorieanalyser.

(11) Ibetragtning af mangfoldigheden af fodevaretilsaetningsstoffer og fedevarearomaer, af de fedevarer, de anvendes i, og
af deres anvendelsesbetingelser, kan medlemsstaternes erfaring og viden kun sammenlignes og vurderes, hvis de er
opndet vedrerende de samme fedevaretilsetningsstoffer og fedevarearomaer. Medlemsstaterne ber derfor ikke blot
foretage en prioritering af fedevaretilsetningsstoffer og fedevarearomaer og underrette de evrige medlemsstater,
Kommissionen og autoriteten, men de ber i forste omgang ogsd aftale som minimum at overvige en felles,
begreanset liste over fodevaretilsaetningsstoffer og -aromaer —

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

1)  Idenne henstilling forstas ved:

a) »overvagning af fodevaretilsetningsstoffer og fadevarearomaindtag« indsamling af data om tilstedevaerelsen og
forekomsten af fedevaretilsetningsstoffer og fodevarearomaer i fedevarer med henblik pd at vurdere det
nationale indtag af fedevaretilsaetningsstoffer og fedevarearomaer via kosten og kontrollere de anvendte data om
forekomst og det skennede indtag via kosten pé tidspunktet for autoritetens eller Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidlers seneste eksponeringsvurdering

b) »data om tilstedevaerelse«: data om tilstedeverelse eller fravar af et specifikt fodevaretilsatningsstof eller en
specifik fodevarearoma i en fedevare

¢) »data om forekomst«: koncentrationen (udtrykt i mg/l eller mg/kg fodevare) af fodevaretilsaetningsstoffet eller
fedevarearomaen i en fedevare, der omfatter faktiske anvendelsesniveauer og analysedata

d) »faktiske anvendelsesniveauer«: den koncentration af foedevaretilsetningsstoffet eller fodevarearomaen, som
tilseettes til fodevarer ifelge virksomhedslederne

e) »analysedata« koncentrationen af fadevaretilsaetningsstoffet eller fodevarearomaen malt i fadevaren

f) sreferencepunkt« den dosis, der udledes af forsagsdata, som anvendes i risikovurderingen til at fastsatte et sikkert
niveau (f.eks. et acceptabelt dagligt indtag) eller til at undersege sikkerhedsmeassige betenkeligheder ved at
beregne eksponeringsmargenen, hvis det ikke er hensigtsmessigt at fastseette et sikkert niveau, eller hvis de
disponible data ikke gor det muligt at fastsaette et sikkert niveau

g) »acceptabelt dagligt indtag«: den skennede maksimumsmangde af en agens, udtrykt i forhold til kropsmasse,
som enkeltpersoner i en (del)population dagligt kan eksponeres for i lobet af deres levetid uden markbar
sundhedsrisiko (%).

2)  Medlemsstaterne ber kategorisere fedevaretilsetningsstoffer og fedevarearomaer i overensstemmelse med
henholdsvis del A og C i bilaget. Fadevaretilsaetningsstoffer, der genevalueres, eller for hvilke der lebende folges op
pd genevalueringen, ber dog ikke overvéges.

3)  Medlemsstaterne bar prioritere de enkelte fodevaretilsatningsstoffer og fedevarearomaer i overensstemmelse med
del B og D i bilaget.

Medlemsstaterne kan tage hensyn til andre legitime faktorer, sdsom dobbelt anvendelse som fadevaretilsatningsstof
og fedevarearoma, tilgengeligheden af analysemetoder og -standarder, offentlighedens betenkeligheder, en serlig
hgj eller lav anvendelse af et bestemt fodevaretilsetningsstof eller en bestemt fodevarearoma pa deres omrade,
bestemte befolkningsgruppers hyppige indtagelse eller manglende oplysninger om de fedevarer, hvori der kan veere
anvendt en aroma.

4)  Medlemsstaterne ber senest den 30. september 2025:

a) kategorisere og prioritere fodevaretilsetningsstoffer

(®) EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food (ANS); Guidance for submission for food additive evaluations. EFSA
Journal 2012;10(7):2760. [53 s.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2760.
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10)

11)

b) kategorisere og prioritere:
— fodevarearomaer, der tilhorer gruppe 1, 2 og 4 som defineret i bilagets del C

— stoffer i gruppe 3 som defineret i bilagets del C, for hvilke der er identificeret et referencepunkt og der
foreligger en vurdering af indtaget.

Medlemsstaterne ber fra 2026 ajourfere kategoriseringen og prioriteringen drligt under hensyntagen til resultatet af
overvdgningen i det foregdende ar og nye risikovurderinger, der offentliggeres af autoriteten.

Medlemsstaterne ber udarbejde en flerdrig overvdgningsplan, der afspejler resultatet af prioriteringen. Denne
flerdrige overvagningsplan ber dekke mindst tre ar og ber indeholde en liste over de fadevaretilsatningsstoffer og
fedevarearomaer, der skal overvdges hvert ar. Den ber ajourfores arligt under hensyntagen til den ajourferte
kategorisering og prioritering.

Medlemsstaterne ber indsamle mindst én af felgende typer data:
a) de faktiske anvendelsesniveauer pd nationalt plan for fedevaretilseetningsstoffer

b) analysedata.

Medlemsstaterne kan ogsd indsamle data om tilstedeverelse.

Medlemsstaterne ber traeffe afgerelse om de fodevarer, hvor forekomsten af et fodevaretilsaetningsstof eller en
fedevarearoma skal overvages under hensyntagen til folgende aspekter:

a) de fadevarekategorier, hvor der kan forventes tilstedeverelse af et fedevaretilsatningsstof eller en fodevarearoma

b) de fodevarekategorier, der antages at vare vasentlige bidragydere til fodevaretilsaetningsstoffet og fedevarearo-
maindtaget for hele befolkningen eller specifikke aldersgrupper

c) de vigtigste varemerker, der forbruges

d) fedevarer, der kan bidrage til indtag via kosten fra andre kilder end fodevaretilsetningsstoffer eller fadevarearo-
mastoffer.

Medlemsstaterne kan supplere overvigningsdata med data, der stammer fra offentlige kontrolopgaver i
overensstemmelse med forordning (EU) 2017/625, hvis sidstnavnte er reprasentative for anvendelsen af fodevaretil-
setningsstoffer eller fodevarearomaer i fodevarer, der er tilgaengelige pd markedet. Nar medlemsstaterne anvender
data fra offentlige kontrolopgaver, bor de kun anvende data fra det planlagte kontrolprogram og ber ikke anvende
data fra opfelgende haendelser.

Medlemsstaterne ber gennemfore overvdgningsaktiviteterne for fedevaretilsaetningsstoffer og fedevarearomaer med
hensigtsmassige analysemetoder, der har bevist at give palidelige resultater. De metoder, der anvendes til
laboratorieanalyser, ber vere i overensstemmelse med artikel 34 i forordning (EU) 2017/625. Som et
minimumskrav til overvdgning af indtaget af fodevaretilsetningsstoffer og fodevarearoma ber medlemsstaterne
overveje at anvende en metode, der er valideret med en metodevalideringsundersegelse mellem eller inden for
laboratorier i overensstemmelse med internationalt anerkendte videnskabelige protokoller.

Hvis det ikke er muligt at analysere fedevarearomaen i den endelige fodevare, ber medlemsstaterne analysere
formuleringer, praparater eller mellemprodukter. Medlemsstaterne ber dog beregne den tilsvarende koncentration
af fodevarearomaen i den endelige fodevare for at gore det muligt at beregne indtaget af fodevarearomaen via kosten.

Medlemsstaterne ber drligt forelaegge de indsamlede data for autoriteten sammen med de oplysninger, som
autoriteten har angivet, og i det elektroniske format, som autoriteten har fastsat.

Medlemsstaterne bor arligt aflegge rapport til autoriteten og Kommissionen om:
a) resultatet af prioriteringen

b) den flerdrige overvigningsplan
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¢) den anvendte metodologi, navnlig, hvor det er relevant, hvordan de faktiske anvendelsesniveauer og data om
tilstedeveaerelse blev indhentet, og hvorvidt der blev anvendt data fra offentlige kontrolopgaver til at supplere
overvagningsdataene

d) om der blev identificeret ikke-godkendte anvendelser.

12)  Medlemsstaterne bar planlaegge en pilotfase og med henblik herpa:

a) senest iapril 2023 foresld de gvrige medlemsstater og Kommissionen en liste over fem fodevaretilsaetningsstoffer
og fem fedevarearomaer

b) na til enighed om en liste over fem fodevaretilsaetningsstoffer og fem fedevarearomaer

¢) ilebet af 2024 indsamle data for tre af de fodevaretilsetningsstoffer og to af de fedevarearomaer, der er opfort pa
den aftalte liste, og senest den 30. juni 2025 indberette de indsamlede data til autoriteten

d) ilebet af 2025 indsamle data for to af de fodevaretilsaetningsstoffer og tre af de fedevarearomaer, der er opfort pa
den aftalte liste, og senest i juni 2026 indberette de indsamlede data til autoriteten.

Udferdiget i Bruxelles, den 12. maj 2023.

Pa Kommissionens vegne
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen



L 129/22 Den Europaiske Unions Tidende 16.5.2023

BILAG

Risikobaseret kategorisering og prioritering af foedevaretilseetningsstoffer og fodevarearomaer med
henblik pd overvigning

DEL A: Kategorisering af fedevaretilseetningsstoffer

Fodevaretilsetningsstoffer ber kategoriseres i tre grupper:

1. Gruppe 1: Fodevaretilsetningsstoffer med et »acceptabelt dagligt indtag ikke specificeret, eller for hvilke
autoriteten eller Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler i den seneste risikovurdering har
konkluderet, at »der ikke er behov for et numerisk acceptabelt dagligt indtag«

la. Fedevaretilsetningsstoffer, for hvilke der ikke er sarlige betenkeligheder

1b. Fedevaretilsetningsstoffer, der skal overviges ngjere pd grund af tilstedeverelsen af urenheder eller af andre
arsager.

2. Gruppe 2: Fodevaretilsetningsstoffer, for hvilke autoriteten eller Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler i den seneste risikovurdering har fastsat et numerisk acceptabelt dagligt indtag

2a. Fedevaretilsaetningsstoffer, for hvilke der ikke er identificeret sikkerhedsmassige beteenkeligheder i den seneste
risikovurdering pé grundlag af maksimalt tilladte niveauer, eller fodevaretilsaetningsstoffer, for hvilke autoriteten i
den seneste risikovurdering beregnede et mere nejagtigt sken over indtag, der ikke overstiger 50 % af det
acceptable daglige indtag for nogen af aldersgrupperne.

2b. Fedevaretilsaetningsstoffer, for hvilke autoriteten i den seneste risikovurdering beregnede et mere nejagtigt sken
over indtag, der overstiger 50 % af det acceptable daglige indtag for mindst én aldersgruppe.

2¢. Fodevaretilseetningsstoffer, der ikke er omfattet af punkt 2a eller 2b, og som skal overvages ngjere pa grund af
tilstedeveerelsen af urenheder eller af andre arsager.

3. Gruppe 3: Fodevaretilsetningsstoffer, for hvilke autoriteten har konkluderet, at der ikke ville veare
sikkerhedsmassige betankeligheder pad trods af manglende data til fastsettelse af et numerisk acceptabelt
dagligt indtag

3a. Fedevaretilsetningsstoffer, for hvilke autoriteten har anfert, at der ikke ville veere nogen sikkerhedsmaessige
betenkeligheder ved de indberettede anvendelser og anvendelsesniveauer pd trods af manglende data til
fastsattelse af et numerisk acceptabelt dagligt indtag, og som ikke behaver at blive overviget nermere.

3b. Fedevaretilsetningsstoffer, for hvilke autoriteten har anfert, at der ikke ville vare sikkerhedsmessige
betaenkeligheder ved de indberettede anvendelser og anvendelsesniveauer pd trods af manglende data til
fastsaettelse af et numerisk acceptabelt dagligt indtag, men som skal holdes under skarpet overvigning péa grund af
tilstedeveerelsen af urenheder eller af en anden grund.

DEL B: Prioritering af fodevaretilsaetningsstoffer

Fadevaretilsetningsstoffer bor klassificeres i tre prioritetsniveauer:

1. Hgj prioritet

Fodevaretilsetningsstoffer fra gruppe 2b, for hvilke der er tegn pd, at indtaget via kosten som vurderet i den seneste
risikovurdering er foraldet eller undervurderet.

2. Mellemhgj prioritet
2.1. Fedevaretilsetningsstoffer fra gruppe 2b, der ikke er omfattet af hej prioritet.

2.2. Foedevaretilsetningsstoffer fra gruppe 2a, for hvilke der er tegn p4, at indtaget via kosten som vurderet i den seneste
risikovurdering er foreldet eller undervurderet.

2.3. Foedevaretilsetningsstoffer fra gruppe 3a, for hvilke der er tegn p4, at indtaget via kosten som vurderet i den seneste
risikovurdering er foraldet eller undervurderet.

2.4. Fodevaretilsetningsstoffer fra gruppe 2c.
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2.5. Fedevaretilsaetningsstoffer fra gruppe 3b.

2.6. Fodevaretilsetningsstoffer fra gruppe 1b.

3. Lav prioritet
3.1. Fedevaretilsaetningsstoffer fra gruppe 1a.
3.2. Fedevaretilsetningsstoffer fra gruppe 2a, der ikke er omfattet af mellemhgj prioritet.

3.3. Fodevaretilsatningsstoffer fra gruppe 3a, der ikke er omfattet af mellemhgj prioritet.

DEL C: Kategorisering af fedevarearomaer

Fodevarearomaer ber kategoriseres i fire grupper:
Gruppe 1: Ugnskede stoffer, der er opfert i bilag Il i forordning (EF) nr. 1334/2008.
Gruppe 2: Rogaromaer som godkendt ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1321/2013 ().

Gruppe 3: Fadevarearomaer, der er godkendt til anvendelse med eller uden begransninger i overensstemmelse med bilag I
til forordning (EF) nr. 1334/2008, og for hvilke det andrede teoretiske maksimale daglige indtag (nTAMDI) som beregnet
af autoriteten i den seneste risikovurdering overstiger den tarskelverdi for toksikologisk betaenkelighed (%), som
autoriteten har fastsat.

Gruppe 4: Fadevarearomaer og fedevareingredienser med aromagivende egenskaber, der ikke er omfattet af gruppe 1-3.

DEL D: Prioritering af fedevarearomaer

Fodevarearomaer ber klassificeres i tre prioritetsniveauer

1. Hej prioritet
1.1. Fedevarearomaer, der tilhgrer gruppe 3, for hvilke alle folgende betingelser er opfyldt:
a) Der er identificeret et referencepunkt, og der foreligger en vurdering af indtaget.
b) Der er tegn pé, at indtaget via kosten som vurderet i den seneste risikovurdering er foraldet eller undervurderet.
¢) En fordobling af indtaget ville medfere sundhedsmassige betankeligheder.
1.2. Uenskede stoffer i gruppe 1.

1.3. Fedevarearomaer, som ogsd kan forekomme i aromapreaparater, og som er fjernet fra EU-listen over aromastoffer

pa grund af sikkerhedsmaessige betaenkeligheder.

2. Mellemhgj prioritet

2.1. Fedevarearomaer, der tilhorer gruppe 3, for hvilke der ikke er identificeret noget referencepunkt. Inden for denne
gruppe bar stoffer, der overskrider taerskelvardien for toksikologisk betenkelighed, forst overvéges.

2.2. Stoffer, der tilhgrer gruppe 2 (regaromaer).

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1321/2013 af 10. december 2013 om EU-listen over godkendte regaromaprimeer-
produkter til anvendelse uden videre forarbejdning i eller pd fedevarer og/eller til fremstilling af afledte regaromaer (EUT L 333 af
12.12.2013, 5. 54).

() Der er fastsat teerskelvardier for toksikologisk betaenkelighed for stoffer med lignende kemisk struktur og sandsynlighed for toksicitet
pd grundlag af omfattende offentliggjorte toksikologiske data. Der er tre brede kategorier af lav, moderat eller hgj toksicitet (EFSA
Journal 2019;17(6):5708).
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3. Lav prioritet
3.1. Fedevarearomaer, der tilherer gruppe 3, og som ikke er omfattet af hgj eller mellemhgj prioritet.

3.2. Aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber, der tilhgrer gruppe 4, og som ikke er omfattet af
hej prioritet.
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