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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1702
af 1. september 2023

om registrering af en betegnelse i registret over beskyttede oprindelsesbetegnelser og beskyttede
geografiske betegnelser (»Milas Yagl Zeytini« (BOB))
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1151/2012 af 21. november 2012 om kvalitets-
ordninger for landbrugsprodukter og fedevarer (!), sarlig artikel 52, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Tyrkiets ansegning om registrering af betegnelsen »Milas Yagli Zeytini« er blevet offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende (%), jf. artikel 50, stk. 2, litra a), i forordning (EU) nr. 1151/2012.

(2)  Da Kommissionen ikke har modtaget indsigelser, jf. artikel 51 i forordning (EU) nr. 1151/2012, skal betegnelsen
»Milas Yagli Zeytini« registreres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Betegnelsen »Milas Yagli Zeytini« (BOB) registreres.

Betegnelsen i stk. 1 henviser til et produkt i kategori 1.6. Frugt, grentsager og korn, ogsa forarbejdet, i bilag XI til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 668/2014 ().

Artikel 2

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

() EUTL 343af14.12.2012,s. 1.

EUT C 174 af 16.5.2023, 5. 30.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 668/2014 af 13. juni 2014 om fastlaeggelse af regler for anvendelsen af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1151/2012 om kvalitetsordninger for landbrugsprodukter og fodevarer (EUT L 179 af
19.6.2014, s. 36).

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 1. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
For formanden
Janusz WOJCIECHOWSKI
Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1703
af 7. september 2023

om forlengelse af godkendelsen af et preeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma
reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 som
fodertilsetningsstof til fjerkreaearter, fravaennede smdgrise, slagtesvin, diegivende sger og mindre
udbredte svinearter (fraveennede smadgrise, slagtesvin og diegivende soer), godkendelse af
preeparatet til pattegrise og mindre udbredte svinearter (pattegrise) (indehaver af godkendelsen:
Danisco (UK) Ltd, der optraeder som Danisco Animal Nutrition og er repraesenteret ved Genencor
International B.V.) og om ophavelse af forordning (EU) nr. 337/2011 og gennemforelsesforordning
(EU) 2016/997

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 (tidligere taksonomisk
identificeret som ATCC PTA-5588) og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945
(tidligere taksonomisk identificeret som ATCC SD-2106) blev godkendst for en periode pd 10 &r som tilsetningsstof
til foder til fjerkrae, fravaennede smégrise og slagtesvin ved Kommissionens forordning (EU) nr. 337/2011 (}) og til
diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fravaennede smdgrise, slagtesvin og diegivende sger) ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2016/997 (%).

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om
forleengelse af godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953
og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 som fodertilsatningsstof til fjerkreearter,
fraveennede smégrise, slagtesvin, diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fraveennede smégrise, slagtesvin og
diegivende sger) med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsatningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. Ansegningen omfattede et
forslag om at @ndre betingelserne for den oprindelige godkendelse, som bestod af at satte det anbefalede
minimumsniveau for kalkuner ned. Ansegningen omfattede ogsd en anmodning, jf. artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, om godkendelse af det samme praparat som fodertilsetningsstof til pattegrise og mindre udbredte
svinearter (pattegrise). Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
henholdsvis artikel 14, stk. 2, og artikel 7, stk. 3, i neevnte forordning.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 337/2011 af 7. april 2011 om godkendelse af et enzympraeparat af endo-1,4-beta-xylanase og
endo-1,3(4)-beta-glucanase som tilsatningsstof til foder til fjerkra, fravennede smagrise og slagtesvin (indehaver af godkendelsen er
Danisco (UK) Ltd, der optraeder som Danisco Animal Nutrition og er reprasenteret ved Genencor International B.V.) (EUT L 94 af
8.4.2011, 5. 19).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/997 af 21. juni 2016 om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8
produceret af Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) og endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6 produceret af Trichoderma reesei (ATCC SD
2106) som fodertilsaetningsstof til diegivende sger og mindre udbredte svinearter (indehaver af godkendelsen er Danisco (UK) Ltd, der
optrader som Danisco Animal Nutrition og er reprasenteret ved Genencor International B.V.) (EUT L 164 af 22.6.2016, s. 4).
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Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. september 2022 (%),
at praeparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)-beta-glucanase
produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 fortsat er sikkert for fjerkraearter, fraveennede smadgrise, slagtesvin,
diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fravennede smagrise, slagtesvin og diegivende soer), forbrugere og
miljeet under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten tilfgjede, at disse konklusioner
vedrorende sikkerhed ogsd gezlder for anvendelsen af praparatet til pattegrise og mindre udbredte svinearter
(pattegrise). Autoriteten anferte endvidere, at preparatet ber betragtes som potentielt gjenirriterende og
respiratorisk sensibiliserende, men at der ikke kunne drages konklusioner om praparatets potentiale for
hudirritation og hudsensibilisering. Autoriteten konkluderede ogsd, at der ikke var behov for en vurdering af
praparatets effektivitet til andre fjerkrecarter end kalkuner, til fravaennede smégrise, slagtesvin, diegivende sger og
mindre udbredte svinearter (fraveennede smagrise, slagtesvin og diegivende sger), og at praparatet blev betragtet
som effektivt til kalkuner, pattegrise og mindre udbredte svinearter (pattegrise) ved det nyligt foresldede tilsigtede
niveau pa 610 aktivitetsenheder af endo-1,4-beta-xylanase pr. kg fuldfoder og 76 aktivitetsenheder af endo-1,3(4)-
beta-glucanase pr. kg fuldfoder. Autoriteten fremhavede imidlertid ogsa, at det faktiske effektive niveau, der blev
anvendt i undersegelserne til stotte for konklusionerne vedrgrende effektiviteten for alle malarter, undtagen
diegivende sger og mindre udbredte svinearter (diegivende sger), var ca. 50 % hgjere end det nyligt foresldede
tilsigtede niveau. Endelig konkluderede autoriteten, at der ikke var behov for serlige krav om overvigning efter
markedsforingen.

I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, forste afsnit, litra a) og c), i Kommissionens forordning (EF)
nr. 378/2005 (°) fandt det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne
og anbefalingerne i den tidligere vurdering af 28. juni 2010 (%) er gyldige og finder anvendelse pd den aktuelle
ansegning.

Vurderingen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)-
beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af praparatet ber derfor forlenges for fjerkraearter,
fraveennede smagrise, slagtesvin, diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fraveennede smagrise, slagtesvin og
diegivende sweer), og anvendelsen af dette praparat ber tillades til pattegrise og mindre udbredte svinearter
(pattegrise). Der ber dog fastsettes et minimumsindhold, som galder for fjerkrecarter, pattegrise, fraveennede
smagrise, slagtesvin og mindre udbredte svinearter (pattegrise, fraveennede smdgrise og slagtesvin), der er 50 %
hejere end det tilsigtede niveau for at sikre preparatets effektivitet, nir det gives til de pigeldende malarter og
-kategorier.

Kommissionen mener, at der bor treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger
for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

Som folge af forlengelsen af godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei
CBS 143953 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 som fodertilseetningsstof
ber forordning (EU) nr. 337/2011 og gennemferelsesforordning (EU) 2016/997 ophaves.

Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver ojeblikkelig anvendelse af andringerne i betingelserne for
godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)-
beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 til anvendelse til fjerkreearter, fravennede smdagrise,
slagtesvin og mindre udbredte svinearter (fravannede smdgrise og slagtesvin), ber der indremmes en
overgangsperiode, sd berorte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav.

EFSA Journal 2022;20(11):7615.

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for s vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsaetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

Rapport fra EU-referencelaboratoriet findes pd https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-
0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praeparat, der tilherer tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, forlenges for fjerkraarter, fravennede smagrise, slagtesvin,
diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fraveennede smadgrise, slagtesvin og diegivende sger) pa de betingelser, der
er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, tillades anvendt som fodertilseetningsstof til pattegrise og mindre udbredte
svinearter (pattegrise) pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 3

Ophavelser

Forordning (EU) nr. 337/2011 og gennemfprelsesforordning (EU) 2016/997 ophaves.

Artikel 4

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte praparat og forblandinger, der indeholder dette praeparat, og som er bestemt til fjerkraarter,
fraveennede smégrise, slagtesvin og mindre udbredte svinearter (fravennede smdgrise og slagtesvin), og som er produceret
og market for den 28. marts 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023,
kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte praparat, og som er bestemt til fjerkraarter,
fraveennede smégrise, slagtesvin og mindre udbredte svinearter (fravennede smagrise og slagtesvin), og som er produceret
og mearket for den 28. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september
2023, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 5

Ikrafttraeeden

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



L 221/6 Den Europaiske Unions Tidende 8.9.2023

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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() En U endo-1,4-beta-glucanase er den mangde enzym, der frigiver 2,4 pmol reducerende sukker (glucoseakvivalenter) fra bygglucan pr. minut ved pH 5,0 og 50 °C.
(®) Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_da.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1704
af 7. september 2023

om forleengelse af godkendelsen af et praeparat af Pediococcus pentosaceus DSM 23376 som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter og om @ndring af gennemferelsesforordning (EU)
nr. 1119/2012

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Praparatet af Pediococcus pentosaceus DSM 23376 blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 1119/2012 (?) godkendt for en periode pd 10 dr som fodertilsetningsstof til alle dyrearter.

(3)  Der er i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om forlangelse af
godkendelsen af praeparatet af Pediococcus pentosaceus DSM 23376 som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter med
anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien »teknologiske tilsatningsstoffer« og i
den funktionelle gruppe »ensilagetilsetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kreaeves i henhold til samme forordnings artikel 14, stk. 2.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 1. februar 2023 (), at
preaparatet af Pediococcus pentosaceus DSM 23376 fortsat er sikkert for alle dyrearter, forbrugerne og miljeet under de
for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede ogsé, at tilsaetningsstoffet ikke er
irriterende for hud eller gjne, men at det pa grund af den proteinholdige karakter ber betragtes som respiratorisk
sensibiliserende. I mangel af data kunne autoriteten ikke drage konklusioner om tilsetningsstoffets potentiale for
hudsensibilisering. Den anferte ogsd, at det ikke er nedvendigt at vurdere tilsetningsstoffets effektivitet i forbindelse
med forlaengelsen af godkendelsen.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i den vurdering, der blev foretaget af analysemetoden vedrerende praeparatet af Pediococcus pentosaceus DSM 23376
som fodertilseetningsstof i forbindelse med den tidligere godkendelse, er gyldige og finder anvendelse pa den
aktuelle ansegning. 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra ¢), i Kommissionens forordning (EF)
nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1119/2012 af 29. november 2012 om godkendelse af praparater af Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 og NCIMB 30168, Lactobacillus
plantarum DSM 3676 og DSM 3677 og Lactobacillus buchneri DSM 13573 som fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter (EUT L 330 af
30.11.2012, s. 14).

() EFSA Journal 2023:21(3):7872.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Pediococcus pentosaceus DSM 23376 opfylder
bestemmelserne, der fremgdr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber
derfor forlenges. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsatningsstoffet.

(7)  Som felge af forleengelsen af godkendelsen af praparatet af Pediococcus pentosaceus DSM 23376 som fodertilsat-
ningsstof ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 1119/2012 ophaeves.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praparat, der tilharer tils@tningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »ensilagetilsetningsstoffer, forleenges pa de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2
Andring af gennemferelsesforordning (EU) nr. 1119/2012

I bilag til gennemforelsesforordning (EU) nr. 1119/2012 udgar nr. 1k2105 om »Pediococcus pentosaceus DSM 2337 6«.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

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 7. september 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilsat- Minimum- | Maksimum-

ningsstof- sindhold sindhold

fets . . Sammenszatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller | Maksimum- Godkendelse
e Tilseetningsstof . . Andre bestemmelser L
identifika- beskrivelse og analysemetode -kategori salder gyldig til
tionsnum- CFU/kg frisk materiale

mer

Kategori: teknologiske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: ensilagetilseetningsstoffer

1k2105

Pediococcus
pentosaceus DSM
23376

Tilseetningsstoffets sammenseetning

Praeparat af Pediococcus pentosaceus
DSM 23376, der indeholder mindst
1 x 10" CFU/g tilsatningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af Pediococcus
pentosaceus DSM 23376

Analysemetode (")

Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet af
Pediococcus pentosaceus DSM 23376:

— Pladespredningsmetode under
anvendelse af MRS-agar (EN
15786)

Identifikation af Pediococcus
pentosaceus DSM 23376:

— PFG-elektroforese (pulsed field
gel electrophoresis) eller DNA-
sekventeringsmetoder

Alle
dyrearter

I brugsvejledningen for anvendelsen af til-
setningsstoffet og forblandinger angives
oplagringsbetingelserne.

Minimumsdosering af tilsetningsstoffet,
ndr det ikke anvendes sammen med andre
mikroorganismer som ensilagetilsetnings-
stoffer: 1x10°® CFU/kg frisk materiale.

Foderstofvirksomhedslederne  skal fast-
leegge driftsprocedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne af tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne med hen-
blik pé at imedegd potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer og foranstalt-
ninger, m4 tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med personlige verne-
midler ~ som  hudbeskyttelse  og
dndedraetsveern.

28. september
2033

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

reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1705
af 7. september 2023

om godkendelse af et praeparat af riboflavin (vitamin B,) produceret af Bacillus subtilis CGMCC
13326 som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praeparat af riboflavin (vitamin B,) produceret af Bacillus subtilis CGMCC 13326. 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 CGMCC 13326 som tilsaetningsstof
til foder til alle dyrearter med klassificering i kategorien »tilseetningsstoffer med ernzringsmassige egenskaber« og i
den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning«.

(4)  Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende ben@vnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
1. februar 2023 (%, at praparatet af riboflavin produceret af Bacillus subtilis CGMCC 13326 under de patankte
anvendelsesbetingelser er sikkert for alle dyrearter, forbrugerne og miljget. Autoriteten konkluderede endvidere, at
riboflavin er et kendt fotosensibiliserende stof, der kan fremkalde fotoallergiske reaktioner pd hud og gjne, og at
praparatet af riboflavin produceret af Bacillus subtilis CGMCC 13326 udger en risiko for brugere ved eksponering
ved inddnding, og at den i mangel af data ikke kan drage konklusioner om tilsetningsstoffets potentiale for
hudirritation og gjenirritation eller hudsensibilisering. Autoriteten konkluderede, at tilseetningsstoffet er effektivt til
at dekke dyrets ernaringsbehov. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter
markedsferingen. Autoriteten har ligeledes gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsetnings-
stofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af riboflavin produceret af Bacillus subtilis CGMCC
13326 opfylder bestemmelserne, der fremgdr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette stof
ber derfor godkendes. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023:21(2):7874.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsaetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ernaeringsmassige egenskaber«
og den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkningy, tillades
anvendt som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 2
Ikrafttreeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilsaet- Minimum- Maksi— d

ningsstof- Maksi- | sindhold mu}?lijin )

fets Tilsaetni ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller ° dre b | Godkendelse
identifika- | o mINESStO analysemetode -kategori mum- : Andre bestemmelser 1dig til
. Y 8 salder mg aktivstof/kg gyldig
tionsnum- fuldfoder med et

mer vandindhold pd 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a825V  |»Riboflavin« | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — — I brugsvejledningen for anvendelsen | 28. september

eller »vitamin
B 2«

Praparat med > 80 % riboflavin.
Hojst 3 % vand

Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Riboflavin

Kemisk formel: C;,H,0N,O¢
CAS-nr.: 83-88-5

Renhed: min. 98 %
Produceret ved fermentering med Bacillus subtilis
CGMCC 13326

Analysemetode (')
Til pavisning af riboflavin i fodertilsztningsstoffet og i
forblandinger:

— hojtryksveeskekromatografi  med  ultraviolet
detektion, HPLC-UV (VDLUFA Bd. III, 13.9.1)

Til bestemmelse af riboflavin (som vitamin B, i alt) i
foderblandinger:

— Hojtryksvaskekromatografi med fluorescensde-
tektion, HPLC-FLD (EN 14152)

. Foderstofvirksomhedslederne

af tilsetningsstoffet og forblandinger
angives oplagringsbetingelserne og
stabilitet over for varmebehandling.

skal
fastlegge driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger for bruger-
ne af tilsaetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pd at imodegd
potentielle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes eller be-
graenses gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal tilseetnings-
stoffet og forblandingerne anvendes
med personlige veernemidler som &n-
dedreatsvaern og gjen- og hudbeskyt-
telse.

2033

(") 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) 2023/1706
af 7. september 2023

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201 for s vidt angdr listerne over planter, der
vides at vaere modtagelige for Xylella fastidiosa

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om beskyttelsesfor-
anstaltninger mod planteskadegorere og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 228/2013,
(EU) nr. 652/2014 og (EU) nr. 1143/2014 og om ophavelse af Radets direktiv 69/464/EQF, 74/647 [EQDF, 93/85[EDF,
98/57[EF, 2000/29/EF, 2006/91/EF og 2007/33/EF (), seerlig artikel 28, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ibilag I og II til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/1201 () er der opstillet lister over planter til
plantning, bortset fra frg, der vides at veere modtagelige for en eller flere underarter og for specifikke underarter af
Xylella fastidiosa (Wells et al.) (-skadegorerenc).

(2)  Siden vedtagelsen af gennemferelsesforordning (EU) 2020/1201 har Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet
(vautoriteten«) ajourfert sin database over planter til plantning, bortset fra frg, der vides at vare modtagelige for
skadegareren, herunder Anthyllis barba-jovis L., Arbutus unedo L., Argyranthemum frutescens (L.) Sch.Bip., Berberis
thunbergii DC., Calocephalus brownii (Cass.) FMuell., Cortaderia selloana (Schult. & Schult.f) Asch. & Graebn., Citrus
limon (L) Osbeck, Citrus paradisi Macfad., Citrus reticulata Blanco, Clematis vitalba L., Cortaderia selloana (Schult. &
Schult.f) Asch. & Graebn., Dittrichia viscosa (L.) Greuter, Elaeagnus angustifolia L., Elacagnus x submacrophylla Servett.,
Erica cinerea L., Eriocephalus africanus L., Ficus carica L., Gazania rigens (L.) Gaertn., Genista hirsuta Vahl., Hypericum
androsaemum L., Hypericum perforatum L., Jacobaea maritima (L.) Pelser & Meijden, Magnolia x soulangeana Soul.-Bod.,
Myoporum laetum G. Forst., Myrtus communis L., Olea europaea subsp. sylvestris (Mill.) Rouy, Pelargonium graveolens
L'Hér., Phlomis italica L., Retama monosperma (L.) Boiss., Ruta graveolens L., Salvia apiana Jeps., Scabiosa atropurpurea var.
maritima L., Strelitzia reginae Aiton, Syringa vulgaris L., Thymus vulgaris L., Ulex europaeus L., Viburnum tinus L. og Vitex
agnus-castus L. som vearter af visse underarter af skadegereren (*). Bilag 1 og II til gennemforelsesforordning
(EU) 2020/1201 ber derfor afspejle denne ajourforing.

(3)  For sd vidt angdr Phoenix ber arterne Phoenix reclinata Jacquin og Phoenix roebelenii O'Brien opferes i bilag I til
gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201, da kun de to arter er fundet modtagelige for skadegereren, ifelge
autoritetens seneste ajourfering af databasen over planter til plantning, bortset fra fre, der vides at vaere modtagelige
for skadeggreren.

(4)  For sd vidt angér Lonicera ber arterne Lonicera implexa Soland og Lonicera japonica Thunb. opferes i bilag I og II til
gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201, da kun de to arter er fundet modtagelige for Xylella fastidiosa-
underarten multiplex, ifelge autoritetens seneste ajourfering af databasen over planter til plantning, bortset fra fro,
der vides at veere modtagelige for skadegareren.

(5)  Phillyrea latifolia L. ber udgd af listen over planter, der er modtagelige for Xylella fastidiosa-underarten multiplex i bilag
1 til gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201, da den fejlagtigt er blevet indberettet af medlemsstaterne som en af
disse planter.

() EUTL 317 af 23.11.2016, s. 4.

(%) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/1201 af 14. august 2020 om foranstaltninger mod indslabning og spredning i
Unionen af Xylella fastidiosa (Wells et al.) (EUT L 269 af 17.8.2020, s. 2.).

() Update of the Xylella spp. host plant database — systematic literature search up to 30 June 2022 (EFSA Journal 2023;21(1):7726).
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(6)  Fortunella ber udgé af bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201, da den aldrig er blevet indberettet af
medlemsstaterne, og heller ikke indgér i autoritetens database over planter til plantning, bortset fra frg, der vides at
vaere modtagelige for skadeggreren.

(7)  Navnene pd visse planter i bilag I og II til gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201 ber ajourferes for at afspejle
den seneste udvikling i den internationale nomenklatur. I denne forbindelse ber betegnelserne for arterne
Osteospermum ecklonis DC.[Osteospermum ecklonis DC. Norl. og Osteospermum fruticosum (L.) Norl., som er listeopfert i

bilag I og II til gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201, erstattes af betegnelserne Dimorphotheca ecklonis (DC.)
Norl. og Dimorphotheca fruticosa (L.) Norl.

(8)  Af hensyn til klarhed og nejagtighed ber forfatterne tilfajes til navnene pd visse sleegter og arter i bilag I og II til
gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201, hvis disse oplysninger mangler.

(9)  Gennemferelsesforordning (EU) 2020/1201 ber derfor endres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201

I gennemforelsesforordning (EU) 2020/1201 foretages folgende @ndringer:
1) Bilag I erstattes af teksten i bilag I til naervaerende forordning.

2) Bilag I erstattes af teksten i bilag II til nervaerende forordning.

Artikel 2
Ikrafttraeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1
»BILAG I

Liste over planter, der vides at veere modtagelige for en eller flere underarter af skadegoreren
(rveertsplanter«)

Acacia Mill.

Acer L.

Adenocarpus lainzii (Castrov.) Castrov.
Albizia julibrissin Durazz.

Alnus rhombifolia Nutt.

Amaranthus retroflexus L.

Ambrosia L.

Ampelopsis arborea (L.) Koehne
Ampelopsis brevipedunculata (Maxim.) Trautv.
Ampelopsis cordata Michx.

Anthyllis barba-jovis L.

Anthyllis hermanniae L.

Arbutus unedo L.

Argyranthemum frutescens (L.) Sch.Bip.
Artemisia L.

Asparagus acutifolius L.

Athyrium filix-femina (L.) Roth
Baccharis L.

Berberis thunbergii DC.

Brassica L.

Calicotome spinosa (L.) Link

Calicotome villosa (Poir.) Link
Callicarpa americana L.

Callistemon citrinus (Curtis) Skeels
Calluna vulgaris (L.) Hull

Calocephalus brownii (Cass.) F.Muell.
Carya Nutt.

Catharanthus roseus (L.) G.Don

Celtis occidentalis L.

Cercis canadensis L.

Cercis occidentalis Torr.

Cercis siliquastrum L.

Chamaecrista fasciculata (Michx.) Greene
Chenopodium album L.

Chionanthus L.

x Chitalpa tashkentensis T. S. Elias & Wisura
Cistus L.

Citrus L.



8.9.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 221/17

Clematis cirrhosa L.

Clematis vitalba L.

Coelorachis ¢ylindrica (Michx.) Nash
Coffea L.

Conium maculatum L.

Convolvulus cneorum L.

Coprosma repens A.Rich.

Coronilla L.

Cortaderia selloana (Schult. & Schult.f.) Asch. & Graebn.
Cyperus eragrostis Lam.

Cytisus Desf.

Digitaria Haller

Dimorphotheca ecklonis (DC.) Norl.
Dimorphotheca fruticosa (L.) Norl.
Diospyros kaki L.f.

Diplocyclos palmatus (L.) C.Jeffrey
Dittrichia viscosa (L.) Greuter
Dodonaea viscosa (L.) Jacq.

Echium plantagineum L.

Elaeagnus angustifolia L.

Elaeagnus x submacrophylla Servett.
Encelia farinosa A.Gray ex Torr.
Eremophila maculata (Ker Gawler) F. von Miiller.
Erica cinerea L.

Erigeron L.

Eriocephalus africanus L.

Erodium moschatum (L.) L'Hérit.
Erysimum L.

Euphorbia chamaesyce L.

Euphorbia terracina L.

Euryops chrysanthemoides (DC.) B.Nord.
Euryops pectinatus (L.) Cass.

Fagus crenata Blume

Fallopia japonica (Houtt.) Ronse Decr.
Fatsia japonica (Thunb.) Decne. & Planch.
Ficus carica L.

Frangula alnus Mill.

Fraxinus L.

Gazania rigens (L.) Gaertn.

Genista L.
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Ginkgo biloba L.

Gleditsia triacanthos L.

Grevillea juniperina Br.

Hebe Comm. ex Juss.

Helianthus L.

Helichrysum Mill.

Heliotropium europaeum L.
Hemerocallis L.

Hevea brasiliensis (Willd. ex A Juss.) Miill. Arg.
Hibiscus L.

Humulus scandens (Lour.) Merr.
Hypericum androsaemum L.
Hypericum perforatum L.

Ilex aquifolium L.

Tlex vomitoria Sol. ex Aiton

Iva annua L.

Jacaranda mimosifolia D. Don
Jacobaea maritima (L.) Pelser & Meijden
Juglans L.

Juniperus ashei . Buchholz
Koelreuteria bipinnata Franch.
Lagerstroemia L.

Laurus nobilis L.

Lavandula L.

Lavatera cretica L.

Ligustrum lucidum W.T.Aiton.
Liquidambar styraciflua L.

Lonicera implexa Soland.

Lonicera japonica Thunb.

Lupinus aridorum McFarlin ex Beckner
Lupinus villosus Willd.

Magnolia grandiflora L.

Magnolia x soulangeana Soul.-Bod.
Mallotus paniculatus (Lam.) Miill. Arg.
Medicago arborea L.

Medicago sativa L.

Metrosideros Banks ex Gaertn.
Mimosa L.

Modiola caroliniana (L.) G. Don
Morus L.

Myoporum insulare R.Br.
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Myoporum laetum G. Forst.
Mpyrtus communis L.

Nandina domestica Murray
Neptunia lutea (Leavenw.) Benth.
Nerium oleander L.

Olea L.

Parthenocissus quinquefolia (L.) Planch.
Paspalum dilatatum Poir.
Pelargonium L'Hér. ex Aiton
Perovskia abrotanoides Kar.
Persea americana Mill.
Phagnalon saxatile (L.) Cass.
Phillyrea angustifolia L.
Phillyrea latifolia L.

Phlomis fruticosa L.

Phlomis italica L.

Phoenix reclinata Jacquin
Phoenix roebelenii O'Brien
Pinus taeda L.

Pistacia vera L.

Plantago lanceolata L.

Platanus L.

Pluchea odorata (L.) Cass.
Polygala grandiflora Wight
Polygala myrtifolia L.

Prunus L.

Psidium L.

Pteridium aquilinum (L.) Kuhn
Pyrus L.

Quercus L.

Ratibida columnifera (Nutt.) Wooton & Standl.
Retama monosperma (L.) Boiss.
Rhamnus L.

Rhus L.

Robinia pseudoacacia L.

Rosa L.

Rubus L.

Ruta chalepensis L.

Ruta graveolens L.

Salvia apiana Jeps.

Salvia mellifera Greene



L 221/20 Den Europaiske Unions Tidende 8.9.2023

Salvia officinalis L.

Salvia rosmarinus Spenn.

Sambucus L.

Santolina chamaecyparissus L.
Santolina magonica (O.Bolos, Molin. & P.Monts.) Romo
Sapindus saponaria L.

Sassafras L. ex Nees

Scabiosa atropurpurea var. maritima L.
Setaria magna Griseb.

Solidago fistulosa Mill.

Solidago virgaurea L.

Sorghum halepense (L.) Pers.

Spartium L.

Stewartia pseudocamellia Maxim.
Strelitzia reginae Aiton

Streptocarpus Lindl.

Symphyotrichum divaricatum (Nutt.) G.L.Nesom
Syringa vulgaris L.

Teucrium capitatum L.

Thymus vulgaris L.

Trifolium repens L.

Ulex L.

Ulmus L.

Vaccinium L.

Viburnum tinus L.

Vinca L.

Vitex agnus-castus L.

Vitis L.

Westringia fruticosa (Willd.) Druce
Westringia glabra R.Br.

Xanthium strumarium L.«
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BILAG II
»BILAG II

Liste over planter, der vides at veere modtagelige for specifikke underarter af skadegoreren
(»planter«)

Planter, der er modtagelige for Xylella fastidiosa-underarten fastidiosa
Acer L.

Ambrosia artemisiifolia L.
Calicotome spinosa (L.) Link
Cercis occidentalis Torr.

Cistus monspeliensis L.

Citrus limon (L.) Osbeck
Citrus paradisi Macfad.

Citrus reticulata Blanco

Citrus sinensis (L.) Osbeck
Coffea L.

Elaeagnus angustifolia L.
Erysimum L.

Ficus carica L.

Genista lucida L.

Juglans regia L.

Lupinus aridorum McFarlin ex Beckner
Magnolia grandiflora L.
Medicago sativa L.
Metrosideros Banks ex Gaertn.
Morus L.

Myrtus communis L.

Nerium oleander L.
Pelargonium graveolens L'Hér.
Pluchea odorata (L.) Cass.
Polygala myrtifolia L.

Prunus L.

Psidium L.

Rhamnus alaternus L.

Rubus rigidus Sm.

Rubus ursinus Cham. & Schldl.
Ruta chalepensis L.

Salvia rosmarinus Spenn.
Sambucus L.

Spartium junceum L.
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Strelitzia reginae Aiton
Streptocarpus Lindl.
Teucrium capitatum L.
Ulex europaeus L.

Ulmus americana L.
Vaccinium corymbosum L.
Vinca L.

Vitis L.

Planter, der er modtagelige for Xylella fastidiosa-underarten multiplex
Acacia Mill.

Acer griseum (Franch.) Pax

Acer pseudoplatanus L.

Acer rubrum L.

Adenocarpus lainzii (Castrov.) Castrov.
Alnus rhombifolia Nutt.

Ambrosia L.

Ampelopsis cordata Michx.

Anthyllis barba-jovis L.

Anthyllis hermanniae L.

Arbutus unedo L.

Argyranthemum frutescens (L.) Sch.Bip.
Artemisia L.

Asparagus acutifolius L.

Athyrium filix-femina (L.) Roth
Baccharis halimifolia L.

Berberis thunbergii DC.

Calicotome spinosa (L.) Link
Calicotome villosa (Poir.) Link
Callistemon citrinus (Curtis) Skeels
Calluna vulgaris (L.) Hull

Calocephalus brownii (Cass.) F.Muell
Carya Nutt.

Celtis occidentalis L.

Cercis canadensis L.

Cercis occidentalis Torr.

Cercis siliquastrum L.

Chionanthus L.

Cistus L.
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Clematis cirrhosa L.

Clematis vitalba L.

Convolvulus cneorum L.

Coprosta repens A.Rich.

Coronilla L.

Cytisus Desf.

Dimorphotheca ecklonis (DC.) Norl.
Dimorphotheca fruticosa (L.) Norl.
Dittrichia viscosa (L.) Greuter
Dodonaea viscosa (L.) Jacq.

Echium plantagineum L.

Elaeagnus angustifolia L.

Elaeagnus x submacrophylla Servett.
Encelia farinosa A.Gray ex Torr.
Erica cinerea L.

Erigeron L.

Eriocephalus africanus L.

Erodium moschatum (L.) L'Hérit.
Euryops chrysanthemoides (DC.) B.Nord.
Euryops pectinatus (L.) Cass.
Fallopia japonica (Houtt.) Ronse Decr.
Ficus carica L.

Frangula alnus Mill.

Fraxinus L.

Gazania rigens (L.) Gaertn.

Genista L.

Ginkgo biloba L.

Gleditsia triacanthos L.

Grevillea juniperina Br.

Hebe Comm. ex Juss.

Helianthus L.

Helichrysum Mill.

Hibiscus syriacus L.

Hypericum androsaemum L.
Hypericum perforatum L.

Tlex aquifolium L.

Iva annua L.

Jacobaea maritima (L.) Pelser & Meijden
Koelreuteria bipinnata Franch.

Lagerstroemia L.
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Laurus nobilis L.

Lavandula L.

Lavatera cretica L.

Liquidambar styraciflua L.
Lonicera implexa Soland.
Lonicera japonica Thunb.
Lupinus aridorum McFarlin ex Beckner
Lupinus villosus Willd.
Magnolia grandiflora L.
Magnolia x soulangeana Soul.-Bod.
Medicago arborea L.

Medicago sativa L.

Metrosideros Banks ex Gaertn.
Myoporum laetum G.Forst.
Myrtus communis L.

Nerium oleander L.

Olea L.

Pelargonium L'Hér. ex Aiton
Perovskia abrotanoides Kar.
Phagnalon saxatile (L.) Cass.
Phillyrea angustifolia L.
Phlomis fruticosa L.

Phlomis italica L.

Pistacia vera L.

Plantago lanceolata L.

Platanus L.

Polygala grandiflora Wight
Polygala myrtifolia L.

Prunus L.

Pteridium aquilinum (L.) Kuhn
Quercus L.

Ratibida columnifera (Nutt.) Wooton & Standl.
Retama monosperma (L.) Boiss.
Rhamnus L.

Robinia pseudoacacia L.

Rosa L.

Rubus L.

Ruta graveolens L.

Salvia apiana Jeps.

Salvia mellifera Greene
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Salvia officinalis L.

Salvia rosmarinus Spenn.

Sambucus L.

Santolina chamaecyparissus L.
Santolina magonica (O.Bolos, Molin. & P.Monts.) Romo
Sapindus saponaria L.

Scabiosa atropurpurea var. maritima L.
Solidago virgaurea L.

Spartium L.

Strelitzia reginae Aiton

Syringa vulgaris L.

Ulex L.

Ulmus L.

Vaccinium L.

Viburnum tinus L.

Vinca L.

Vitex agnus-castus L.

Westringia fruticosa (Willd.) Druce

Xanthium strumarium L.

Planter, der er modtagelige for Xylella fastidiosa-underarten pauca
Acacia Mill.

Amaranthus retroflexus L.

Asparagus acutifolius L.

Catharanthus roseus (L.) G.Don

Chenopodium album L.

Cistus albidus L.

Cistus creticus L.

Citrus L.

Coffea L.

Dimorphotheca fruticosa (L.) Norl.

Dodonaea viscosa (L.) Jacq.

Elaeagnus angustifolia L.

Eremophila maculata (Ker Gawler) F. von Miiller.
Erigeron L.

Euphorbia chamaesyce L.

Euphorbia terracina L.

Genista hirsuta Vahl.

Grevillea juniperina Br.

Hebe Comm. ex Juss.

Heliotropium europaeum L.
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Hibiscus L.

Laurus nobilis L.

Lavandula L.

Myoporum insulare R.Br.

Myrtus communis L.

Nerium oleander L.

Olea europaea subsp. europaea L.
Olea europaea subsp. sylvestris (Mill.) Rouy
Pelargonium L'Hér. ex Aiton
Phillyrea latifolia L.

Pistacia vera L.

Polygala myrtifolia L.

Prunus L.

Rhamnus alaternus L.

Salvia rosmarinus Spenn.
Spartium junceum L.

Thymus vulgaris L.

Ulex parviflorus Pourr.

Vinca minor L.

Westringia fruticosa (Willd.) Druce
Westringia glabra R.Br.«
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1707
af 7. september 2023

om godkendelse af 2-acetylfuran og 2-pentylfuran som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

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

(2)  Stofferne 2-acetylfuran og 2-pentylfuran blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden
tidsbegransning som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter. Stofferne blev derpd opfert i registret over fodertilsat-
ningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 er der indgivet en ansegning om en ny vurdering af 2-acetylfuran og 2-pentylfuran til alle dyrearter.
Ansggeren anmodede om, at tilsetningsstofferne klassificeres i tils@tningsstofkategorien »sensoriske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kreeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstofferne ogsd blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Ansegeren
trak derfor ansggningen om drikkevand for alle de pagaldende stoffer tilbage.

(5)  Ansegningen vedrerer godkendelse af 2-acetylfuran og 2-pentylfuran som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter
klassificeret i tilsaetningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«.

(6)  Den Europeiske Faodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoritetenc) konkluderede i sin udtalelse af
1. februar 2023 (), at 2-acetylfuran og 2-pentylfuran under de pataenkte anvendelsesbetingelser er sikkert for alle
dyr, forbrugerne og miljeet. Den konkluderede ogsd, at 2-acetylfuran og 2-pentylfuran ber betragtes som hud- og
gjenirriterende, irriterende for luftvejene samt hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten
konkluderede endvidere, at tilsetningsstofferne er effektive som smagsgiver til foder. Autoriteten mener ikke, at der
er behov for sarlige krav om overvagning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes gennemgaet den rapport
om metoden til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at 2-acetylfuran og 2-pentylfuran opfylder bestemmelserne, der
fremgdr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Derfor ber anvendelsen af stofferne godkendes som anfort i
bilaget til nervarende forordning. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsatningsstofferne.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(%) Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal 2023:21(3):7868.



L 221/28 Den Europaiske Unions Tidende 8.9.2023

(8)  Der ber fastsattes visse betingelser for at muliggare bedre kontrol. Det anbefalede indhold ber angives pa etiketten
til fodertilsatningsstofferne. Hvis et sddant indhold overskrides, ber der angives visse oplysninger pa etiketten til
forblandinger.

(9) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af de pigaldende stoffer, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter kan
forberede sig pé at opfylde de nye krav, som godkendelsen medferer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilhorer tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. De i bilaget opferte stoffer og forblandinger, der indeholder disse stoffer, som er produceret og mearket for den
28. marts 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte stoffer, som er produceret og market for den
28. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fodevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder disse stoffer, som er specificeret i bilaget, og som er produceret og
merket for den 28. september 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023,
kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i
fedevareproduktion.
Artikel 3
Ikrafttreeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Minimum- Mak§i— d

Tilseetningsstof- ) sindhold | mumsind-
. . Maksi- hold
fets Isetni ¢ | Sammensetning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller dre b | Godkendelse
identifikations- | 1ls&mingssto beskrivelse og analysemetode -kategori - : Andre bestemmelser 1dig til
1 numme § anay g salder mg aktivstof/kg gyldig
r

fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Kategori: sensoriske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer

2b13054

2-Acetylfuran

Tilseetningsstoffets sammenseetning
2-Acetylfuran

Flydende form
Aktivstoffets karakteristika

2-Acetylfuran

Fremstillet ved kemisk syntese
Renhed: min. 97 %

Kemisk formel: CcHsO,
CAS-nr.: 1192-62-7

FLAVIS: 13.054
Analysemetode (")

Til pavisning af 2-acetylfuran i
fodertilsaetningsstofferne og i
smagsgivende forblandinger til foder:

— Gaskromatografi-massespek-
trometri med retention time loc-
king (GC-MS-RTL)

Alle
dyrearter

. Foderstofvirksomhedslederne  skal

. Tilsetningsstoffet anvendes i foder som forblan-

ding.

. I brugsvejledningen for anvendelsen af tilsat-

ningsstoffet og forblandingerne angives oplag-
ringsbetingelser og stabilitet over for varmebe-
handling.

. Folgende angives pa etiketten til tilsetningsstof-

fet:
»Anbefalet maksimumsindhold af aktivstoffet pr.
kg. fuldfoder med et vandindhold pd 12 %: 0,5

mg.«

. Funktionel gruppe, identifikationsnummer, navn

pa aktivstoffet og tilsat maengde skal angives pa
etiketten til forblandingen, hvis det anvendelses-
niveau, der stir pé etiketten til forblandingen,
ville medfare overskridelse af det i punkt 3 om-
handlede niveau.

fastlaegge
driftsprocedurer og administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne med henblik pé at imedegé potentielle
risici ved anvendelse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes eller begraenses gennem sddanne proce-
durer og foranstaltninger, skal tilseetningsstoffet
og forblandingerne anvendes med personlige
vernemidler som dndedretsvaern og gjen- og

hudbeskyttelse.

28. september
2033

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

reports_en
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Tilsatningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

.. Maksi-
M}mmum- mumsind-
sindhold hold

mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: sensoriske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer

2b13059

2-Pentylfuran.

Tilscetningsstoffets sammenseetning
2-Pentylfuran.

Flydende form

Aktivstoffets karakteristika
2-Pentylfuran.

Fremstillet ved kemisk syntese
Renhed: min. 99 %

Kemisk formel: CoH;,0
CAS-nr.: 3777-69-3

FLAVIS: 13.059

Analysemetode (')

Til pavisning af 2-pentylfuran i
fodertilsaetningsstofferne og i
smagsgivende forblandinger til foder:

— Gaskromatografi-massespek-
trometri med retention time loc-
king (GC-MS-RTL)

Alle
dyrearter

. Foderstofvirksomhedslederne

. Tilseetningsstoffet anvendes i foder som forblan-

ding.

. I brugsvejledningen for anvendelsen af tilsat-

ningsstoffet og forblandingerne angives oplag-
ringsbetingelser og stabilitet over for varmebe-
handling.

. Folgende angives pa etiketten til tilsaetningsstof-

fet:
»Anbefalet maksimumsindhold af aktivstoffet pr.
kg. fuldfoder med et vandindhold pd 12 %: 0,5

mg.«

. Funktionel gruppe, identifikationsnummer, navn

pa aktivstoffet og tilsat maengde skal angives pd
etiketten til forblandingen, hvis det anvendelses-
niveau, der stir pé etiketten til forblandingen,
ville medfare overskridelse af det i punkt 3 om-
handlede niveau.

skal fastlegge
driftsprocedurer og administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne med henblik pé at imedegd potentielle
risici ved anvendelse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes eller begraenses gennem sddanne proce-
durer og foranstaltninger, skal tilseetningsstoffet
og forblandingerne anvendes med personlige
vaernemidler som dndedratsvern og gjen- og

hudbeskyttelse.

28. september
2033

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

reports_en
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Den Europaiske Unions Tidende L 221/31

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1708
af 7. september 2023

om forlengelse af godkendelsen af urinstof som fodertilseetningsstof til drevtyggere med en
funktionel vom og om ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 839/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)

)

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

Urinstof blev ved Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 839/2012 (3 godkendt for en periode pd 10 ar
som fodertilsatningsstof til drevtyggere med en funktionel vom.

Der er i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om forleengelse af
godkendelsen af urinstof som fodertilsaetningsstof til drevtyggere med en funktionel vom med anmodning om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien »tils@tningsstoffer med ernaringsmessige egenskaber« og i
den funktionelle gruppe »urinstof og derivater heraf«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kreeves i henhold til samme forordnings artikel 14, stk. 2.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 11. januar 2023 (}), at
ansggeren har fremlagt dokumentation for, at tilsetningsstoffet fortsat er sikkert for maélarterne, forbrugerne og
miljget under de eksisterende godkendelsesbetingelser. I mangel af nye oplysninger, der giver dokumentation for
tilseetningsstoffets sikkerhed for s vidt angdr brugerne, kunne autoriteten ikke drage konklusioner om brugernes
sikkerhed. Autoriteten anforte ogsd, at den konklusion, der tidligere er draget om effektivitet, fortsat er geeldende.
Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav vedrerende overvigning efter markedsferingen.

Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i den vurdering, der blev foretaget af analysemetoden vedrerende urinstof som fodertilsaetningsstof i forbindelse med
den tidligere godkendelse, er gyldige og finder anvendelse pd den aktuelle ansegning. I overensstemmelse med
artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for en
evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

Pd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tils@tningsstof ber derfor forleenges. Kommissionen mener
desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for
sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

Som folge af forleengelsen af godkendelsen af urinstof som fodertilsatningsstof ber gennemferelsesforordning (EU)
nr. 839/2012 ophaves.

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 839/2012 af 18. september 2012 om godkendelse af urinstof som fodertilsat-
ningsstof til drevtyggere (EUT L 252 af 19.9.2012, 5. 11).

EFSA Journal 2023:21(2):7821.

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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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

Forlengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte stof, der tilhorer tilsaetningsstofkategorien »tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »urinstof og derivater heraf, forleenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 839/2012

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 839/2012 ophaves.

Artikel 3
Ikrafttraeden

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.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilsaet- Minimum- | Maksimum-
ningsstof- sindhold sindhold
fets Tilseetninosstof Sammensetning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimum- ) ) Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- g beskrivelse og analysemetode -kategori salder mg tilseetningsstof/kg gyldig til
tionsnum- fuldfoder med et
mer vandindhold pd 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: urinstof og derivater heraf
3d1 Urinstof | Tilseetningsstoffets sammenscetning Drovtyggere 8800 [1. I brugsvejledningen for anvendelsen af| 28.september
Urinstofindhold: mindst 97 % med en tilseetningsstoffet og de foderblandinger, 2033
Kvelstofindhold: 46 % funktionel der indeholder det, anfores folgende:
Fast form vom »Urinstof ma kun gives som foder til dyr
med en funktionel vom. Fodring med
Aktivstoffets karakteristika urinstof ber kun oges gradvist til
Diaminomethanon, CAS-nr.: 57-13-6, maksimumdosis. Der ber kun gives en
kemisk formel: (NH,),CO maksimumsdosis af urinstof i foder, der
: har et hejt indhold af letfordgjelige
A'nalysemetode () kulhydrater og et lavt indhold af
Til bestemmelse af det samlede loseliot kvaclstof
y ° opleseligt kvalstof.
kvaelst'oﬁndl?old ! o Urinstof-N ber hejst udgere 30 % af det
fodertilsaetningsstoffet: Titrimetri (EN samlede kvaelstofindhold i den daglige
15478) ration.«
Til bestemmelse af bidraget fra biuret til
2. Foderstofvirksomhedslederne skal fast-

det samlede kvelstofindhold i
fodertilseetningsstoffet:
Spektrofotometri (EN 15479)

Til bestemmelse af urinstof i
forblandinger, foderblandinger og
fodermidler: Spektrofotometri (bilag I1I,
afdeling D, til forordning (EF)

nr. 152/2009)

leegge driftsprocedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne af tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne med
henblik pa at imedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes gennem siddanne procedurer
og foranstaltninger, ma tilseetningsstoffet
og forblandingerne kun anvendes med
personlige vernemidler som hud- og
gjenbeskyttelse og dndedratsvaern.

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

reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1709
af 7. september 2023

om godkendelse af et preeparat af Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 som tilsetningsstof til
foder 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 (), 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 sdidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praparat af Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 (tidligere taksonomisk identificeret som Lactobacillus
diolivorans DSM 33625) Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praparat af Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 som tilsetningsstof til
foder til alle dyrearter med anmodning om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien
steknologiske tilsatningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »ensilagetilsatningsstoffer«.

(4)  Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende ben@vnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
17. januar 2023 (%, at praparatet af Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 under de pdtaenkte anvendelsesbe-
tingelser er sikkert for maélarterne, forbrugerne og miljoet. Autoriteten konkluderede ogsa, at praeparatet ikke er
hudirriterende eller gjenirriterende, at der pd grund af manglende data ikke kan drages konklusioner om tilsaetnings-
stoffets hudsensibiliserende virkning, og at tilsaetningsstoffet pd grund af aktivstoffets proteinholdige karakter ber
betragtes som et respiratorisk sensibiliserende stof. Autoriteten konkluderede endvidere, at Lentilactobacillus
diolivorans DSM 33625 ved en koncentration pa mindst 1 x 10® CFU/kg foder kan forleenge den aerobe stabilitet i
ensilage fremstillet af foderplantemateriale, som det er let eller moderat vanskeligt at ensilere, med et terstofindhold
pd 32-65 %. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i
foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praeparatet af Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 opfylder
bestemmelserne, der fremgdr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette praparat ber derfor
godkendes. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

(6)  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 praparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »teknologiske tils@tningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »ensilagetilsatningsstoffere, tillades anvendt som fodertilsatningsstof pé de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023:21(2):7820.
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Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilsaet-
ningsstof-
fets
identifika-
tionsnum-
mer

Tilsatningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

Minimum-

sindhold

Maksi-
mumsind-

hold

CFU/kg frisk materiale

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig til

Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensilagetilsetningsstoffer

1k21901

Lentilactobacillus
diolivorans DSM
33625

Tilseetningsstoffets sammensetning
Pracparat af Lentilactobacillus diolivorans
DSM 33625, der indeholder mindst 2
x 10" CFU/g tils@tningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af Lentilactobacillus
diolivorans DSM 33625

Analysemetode (")

Kvantitativ bestemmelse i

fodertilsatningsstoffet af

Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625:

— Pladespredningsmetode pd MRS-
agar (EN 15787)

Identifikation af Lentilactobacillus

diolivorans DSM 33625:

— PFG-elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis) eller DNA-sekven-
teringsmetoder

Alle
dyrearter

. Ibrugsvejledningen for anvendelsen

af tilseetningsstoffet og forblandin-
ger angives oplagringsbetingel-
serne.

. Minimumsdosering af tilsatnings-

stoffet, ndr det ikke anvendes sam-
men med andre mikroorganismer
som ensilagetilsetningsstoffer: 1
x 10® CFU[kg frisk materiale, som
det er let og moderat vanskeligt at
ensilere (%).

. Foderstofvirksomhedslederne skal

fastlaegge driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger for bru-
gerne af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik pa at
imedega potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, ma tilseetnings-
stoffet og forblandingerne kun an-
vendes med personlige vaernemid-
ler  som  hudbeskyttelse og

indedretsvarn.

28. september 2033

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
(%) Foder, som det er let at ensilere: > 3 % opleselige kulhydrater i det friske materiale. Foder, som det er moderat vanskeligt at ensilere: 1,5-3,0 % opleselige kulhydrater i det friske materiale i overensstemmelse
med Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angdr udarbejdelse og
indgivelse af ansggninger samt vurdering og godkendelse af fodertilseetningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2023/1710
af 7. september 2023

om forlengelse af godkendelsen af et praeparat af ammoniumchlorid som fodertilsetningsstof til alle

drovtyggere samt katte og hunde, om godkendelse af et preeparat af ammoniumchlorid som

fodertilsatningsstof til seer (indehaver af godkendelsen er Latochema Co. Ltd) og om ophavelse af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 832/2012 og (EU) 2016/1007

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer til dyrefoder og
om grundlaget og procedurerne for at meddele og forlenge en sédan godkendelse.

(2)  Et preeparat af ammoniumchlorid blev godkendt som fodertilsaetningsstof til slagtelam for en periode pa 10 &r ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 832/2012 () og til drevtyggere undtagen slagtelam, hunde og
katte ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/1007 (*).

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om
forleengelse af godkendelsen af praeparatet af ammoniumchlorid til alle drevtyggere, katte og hunde. Der er i
overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet yderligere en ansggning om en ny
anvendelse af naevnte praparat til sger. I disse ansegninger blev der anmodet om, at tilseetningsstoffet klassificeres i
kategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer«, og
de var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til henholdsvis artikel 7, stk. 3, og artikel 14,
stk. 2, i navnte forordning.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 22. november 2022 (%),
at praeparatet af ammoniumchlorid fortsat er sikkert for slagtelam, drgvtyggere undtagen slagtelam, katte og hunde,
samt forbrugerne og miljget under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede
0gsd, at preeparatet er sikkert og effektivt til at reducere pH-veerdien af sgers urin ved et optagelsesniveau pa 5 000
mg/kg foder fra uge 9 til 11 i dragtighedsperioden og fra uge 15 i draegtighedsperioden til uge 1 i laktations-
perioden, og at det er sikkert for forbrugerne og miljeet, nir det anvendes som fodertilsetningsstof til sger.
Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet ber betragtes som potentielt respiratorisk sensibiliserende, men
ikke som hudsensibiliserende eller hudirriterende. Den kunne ikke drage konklusioner om dets potentiale for at
vare gjenirriterende. Autoriteten fandt ikke, at der er behov for sarlige krav om overvégning efter markedsferingen.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 832/2012 af 17. september 2012 om godkendelse af et praparat af
ammoniumchlorid som fodertilsaetningsstof til slagtelam (indehaver af godkendelsen er Latochema Co Ltd) (EUT L 251 af 18.9.2012,
s. 27).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/1007 af 22. juni 2016 om godkendelse af ammoniumchlorid som fodertilsat-
ningsstof til drevtyggere, undtagen slagtelam, og katte og hunde (indehaver af godkendelsen er Latochema Co Ltd) (EUT L 165 af
23.6.2016, 5. 10).

(*) EFSA Journal 2023:21(1):7696.
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(5) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra a) og ¢), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (°) fandt det
ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne og henstillingerne i de
tidligere vurderinger vedrgrende de metoder, der anvendes til kontrol af praeparatet af ammoniumchlorid i foder, er
gyldige og finder anvendelse pa de aktuelle ansegninger.

(6)  Vurderingen af preeparatet af ammoniumchlorid viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor forlenges for alle drevtyggere, katte og
hunde, og anvendelsen af dette tilsetningsstof ber godkendes for sger. Kommissionen mener desuden, at der ber
treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

(7)  Som felge af forlengelsen af godkendelsen af praparatet af ammoniumchlorid som fodertilsetningsstof til alle
drevtyggere, katte og hunde ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 832/2012 og (EU) 2016/1007 ophzves.

(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

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praeparat, der tilherer tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilseetningsstoffers, forleenges for drevtyggere, katte og hunde pd de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer«, godkendes for sger pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 3

Ophevelse

Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 832/2012 og (EU) 2016/1007 ophaves.

Artikel 4

Ikrafttraeeden

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

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaet- Minimum- Mak§1— d
ningsstof- Navn bi sindhold muﬁnién -
. fets. lin dehaver}::n af | Tilsatningsstof Sammenszxtning, kemisk betegnelse, | Dyreart ell'er Maksi- ° Andre bestemmelser Godkende?lse gyldig
1dept1f1— godkendelsen beskrivelse og analysemetode -kategori mumsalder | g tilsztningsstof/kg til
kations- fuldfoder med et
nummer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (reduktion af urinens pH-veerdi)
4d7 | Latochema Co | Ammonium- | Tilsetningsstoffets sammenscetning | Slagtelam — — 10000 |1. I brugsvejledningen for anvendelsen| 28. september
Ltd chlorid p . . af tilsetningsstoffet og forblandin- 2033
reeparat af ammoniumchlorid Drovtyggere — — 5000/ . laorimosbetinoel
£ 99.5 % 1 10000 gerne angives oplagringsbetingelser
undtagen og stabilitet over for varmebehand-
Fast form slagtelam ling.
Aktivstoffets karakeristika Katte og — — 5000 |2. Tilsetningsstoffet anvendes i foder
hunde som forblanding.
Ammoniumchlorid > 99,5 %
) Seer — — 5000 3. Til slagtelam ma tilseetningsstoffet
Kemisk formel: NH,Cl bruges i en fodringsperiode pa hejst
CAS-nr.: 12125-02-9 tre méneder.
Natriumchlorid < 0,5 % Fremstil- 4. Til drovtyggere undtagen slagtelam
let ved kemisk syntese skal tilsaetningsstoffet bruges pa fol-
gende betingelser:
Analysemetode (') — maksimumsindhold p& 5000
mg tilseetningsstof/kg fuldfoder i
Kvantificering af en fodringsperiode pd mere end
ammoniumchlorid i tre maneder eller
fodertilsaetningsstoffet: titrering — maksimumsindhold pi 10 000
med natriumhydroxid (Den mg tilsetningsstof/kg fuldfoder i
Europeiske Farmakopé, en fodringsperiode pd hejst tre
monografi 0007) eller titrering maneder.
med selvnitrat (JECFA’s ] . )
monografi om 5. Til seer ma tilsetningsstoffet kun
ammoniumchlorid). bruges fra uge 9-11 i draegtighedspe-
rioden og fra uge 15 i draegtigheds-
perioden til uge 1 i laktationsperio-
den.
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6. Foderstofvirksomhedslederne  skal
fastlegge driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger for bruger-
ne af tilsetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pd at imedegd
potentielle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og foranstaltnin-
ger, m tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med person-
lige varnemidler som
gjenbeskyttelse og dndedratsvaern.

€C0T'6'8

[vd]

7. Blandingen af forskellige kilder til
ammoniumchlorid mé ikke overstige
det tilladte maksimumsindhold i
fuldfoder til drevtyggere, heriblandt
slagtelam, og til katte, hunde og seer.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1711
af 7. september 2023

om forlangelse af godkendelsen af et praeparat af geringsproduktet af Aspergillus oryzae NRRL 458
som tilsetningsstof til foder til malkekeer og om ophavelse af forordning (EF) nr. 537/2007
(indehaver af godkendelsen er Biozyme Incorporated)

(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 felgende betragtninger:

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

(2)  Et praeparat af geeringsproduktet af Aspergillus oryzae NRRL 458 blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning
(EF) nr. 537/2007 (?) godkendt for en periode pd 10 &r som tilsetningsstof til foder til malkekeoer.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 14 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om forleengelse af
godkendelsen af geeringsproduktet af Aspergillus oryzae NRRL 458 som tilsaetningsstof til foder til malkekeer i
tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende
stoffer«. Anspgningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til forordningens artikel 14,
stk. 2.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 10. november 2021 (%),
med henvisning til sin udtalelse af 28. januar 2020 (%), at ansegeren har fremlagt dokumentation for, at praparatet
af gaeringsproduktet af Aspergillus oryzae NRRL 458 fortsat er sikkert for malarterne, forbrugerne og miljoet under
de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten anforte, at praparatet ber betragtes som et
potentielt respiratorisk sensibiliserende stof, og anferte, at der ikke var behov for at vurdere dets effektivitet i
forbindelse med forleengelsen af godkendelsen. Autoriteten har ogsd gennemgdet den rapport om de
analysemetoder, der er anvendt til kontrol af aktivstofferne i praeparatet, som blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, herunder en @ndret metode til kvantificering af endo-1,4-beta-
glucanaseaktiviteten i fodertilsaetningsstoffet. Referencelaboratoriet anbefalede at @ndre specifikationen og
beskrivelsen af endo-1,4-beta-glucanaseenzymet i overensstemmelse hermed i godkendelsesretsakten.

(5)  Vurderingen af praparatet af garingsproduktet af Aspergillus oryzae NRRL 458 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af praparatet ber derfor
forleenges.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 537/2007 af 15. maj 2007 om godkendelse af gaeringsproduktet af Aspergillus oryzae (NRRL 458)
(Amaferm) som fodertilsetningsstof (EUT L 128 af 16.5.2007, s. 13).

(*) EFSA Journal 2022:20(2):6983.

(*) EFSA Journal 2020:18(2):6011.
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(6)  Kommissionen mener, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger
for menneskers sundhed, navnlig hvad angér brugerne af tilsatningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber
dog ikke medfere, at andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i EU-lovgivningen tilsidesattes.

(7)  Som felge af forleengelsen af godkendelsen af praparatet af gaeringsproduktet af Aspergillus oryzae NRRL 458 som
fodertilseetningsstof ber gennemforelsesforordning (EF) nr. 537/2007 ophaves.

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

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af praparatet af gaeringsproduktet af Aspergillus oryzae NRRL 458, der tilhorer tilsatningsstofkategorien
»zootekniske tilseetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer« forlaenges péa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophevelse af forordning (EF) nr. 537/2007

Forordning (EF) nr. 537/2007 ophaeves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Deti bilaget opforte praparat og forblandinger, der indeholder dette praeparat, som er produceret og merket for den
28. marts 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget omhandlede praparat, som er produceret og maerket for
den 28. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaet-

nings-
stoffets
identifi-
kations-
nummer

Navn pd
indehaveren af
godkendelsen

Tilsatningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse
og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

.. Maksi-
M}mmum— mumsind-
sindhold hold

mg tilsetningsstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pé 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: zootekniske

tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer

4a2i

Biozyme
Incorporated

Geringsprodukt
af Aspergillus
oryzae NRRL 458

Tilsetningsstoffets sammenseetning
Praeparat af:

Geringsprodukt af Aspergillus oryzae NRRL
458:4-5%

Hvedeklid: 94-95 %

Fast form.

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) og
alfa-amylase (EC 3.2.1.1) med en aktivitet pd
henholdsvis mindst 14,5 mU (')/g og 20
mlU ()/g.

Analysemetode ()

Til kvantificering af endo-1,4-beta-
glucanase i fodertilsetningsstoffet:
kolorimetri baseret pd den enzymatiske
reaktion af endo-1,4-beta-xylanase pa
CellG5-substratet.

Til kvantificering af alpha-amylase i
fodertilseetningsstoffet: kolorimetri (DNS)
baseret pa alfa-amylases enzymatiske
reaktion pd et kartoffelstivelsessubstrat.

Malkekaer

85 300

I brugsvejledningen for anven-
delsen af tilseetningsstoffet og
forblandingen angives oplag-
ringsbetingelser og stabilitet
over for varmebehandling.

. Anbefalet dosis: mangden af til-

seetningsstof i den daglige ration
ber vere 3-5 g/ko/dag.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastlegge driftsprocedurer
og administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne med
henblik pé at imedegd potenti-
elle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes gen-
nem sddanne procedurer og for-
anstaltninger, ma tilsatnings-
stoffet og forblandingerne kun
anvendes med personlige var-
nemidler som dndedreetsveern.

28. september
2033

(") En CellG5-enhed (U) er den mangde enzym, der forekommer for meget termostabilt beta-glucosidase, og som er nedvendig for at frigive en mikromol 4-nitrophenol fra CellG5 pd et minut under de definerede
assaybetingelser.
() En enhed alfa-amylaseaktivitet (IU) henviser til den amylase, der frigiver 1 mikromol glucose fra kartoffelstivelse pr. minut ved pH 6,9 og 38 °C.
() Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2023/1712
af 7. september 2023

om godkendelse af Sunset Yellow FCF som fodertilseetningsstof til hunde, katte, prydfisk,
kornedende prydfugle og sma gnavere

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
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 sddanne godkendelser. Artikel 10, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til
Rédets direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Sunset Yellow FCF blev godkendt uden tidsbegransning i overensstemmelse med direktiv 70/524/E@QF som
tilseetningsstof til prydfisk, der tilherer gruppen »farvestoffer, herunder pigmenter« under overskriften »andre
farvestoffer« og til hunde og katte under overskriften »andre farvestoffer — farvestoffer, som i henhold til
feellesskabsbestemmelserne er godkendt til farvning af fedevarer«. I henhold til samme direktiv blev tilsaetningsstoffet
godkendt uden tidsbegransning til alle dyrearter og dyrekategorier, med undtagelse af katte og hunde, i foderstoffer
udelukkende i produkter, der er forarbejdet af: i) fodevareaffald, ii) andre basismaterialer, undtagen korn og
tapiokamel, som er denatureret med disse stoffer eller farvet under den tekniske behandling for at sikre den
nedvendige identifikation under fabrikationen. Det blev ogsd godkendt uden tidsbegransning til kornaedende
prydfugle og sméd gnavere ved Kommissionens forordning (EF) nr. 358/2005 (}). Tilsatningsstoffet blev derpé
opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning
(EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der er i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme
forordning indgivet en ansggning om en ny vurdering af Sunset Yellow FCF som fodertilsaetningsstof til hunde,
katte, prydfisk, kornedende prydfugle og sma gnavere. Ansegeren anmodede om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i
tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »farvestoffer«. Ansegningen var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 23. marts 2022 (), at
Sunset Yellow FCF under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa dyrs sundhed. I
mangel af tilstraekkelige oplysninger kunne autoriteten imidlertid ikke drage konklusioner om tilseetningsstoffets
potentiale for gjen- og hudirritation samt hudsensibilisering. Der er risiko for, at brugerne kan blive eksponeret ved
inddnding. I overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 (°) har fase I af miljerisikovur-
deringen fastsldet, at Sunset Yellow FCF som et tilseetningsstof bestemt til dyr, der ikke er bestemt til
fodevareproduktion, er fritaget fra yderligere vurdering, da det ikke er sandsynligt, at stoffet har vasentlig
indvirkning pd miljeet, og autoriteten i ovennavnte udtalelse ikke har fundet videnskabelig dokumentation, der

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

(% Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 358/2005 af 2. marts 2005 om godkendelse uden tidsbegraensning af visse tilsaetningsstoffer og
tilladelse til nye anvendelser af allerede godkendte tilsaetningsstoffer til foderstoffer (EUT L 57 af 3.3.2005, s. 3).

(*) EFSA Journal 2022, 20(5):7266.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angdr udarbejdelse og indgivelse af ansegninger samt vurdering og godkendelse af
fodertilsaetningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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giver anledning til bekymring. Autoriteten kunne ikke drage konklusioner vedrerende virkningen af Sunset Yellow
FCF i betragtning af den brede vifte af foderstoffer, der anvendes i fuldfoder og tilskudsfoder til malarterne, og
usikkerheden om, hvilken koncentration af Sunset Yellow FCF der ville have en synlig virkning. Autoriteten anferte
imidlertid ogsa, at for dette tilsatningsstof, som er tilladt i fedevarer, og hvor funktionen i foder er den samme som
i fodevarer, var der formentlig ikke behov for yderligere dokumentation for virkningen. Ansegeren fremlagde ogsa
yderligere oplysninger, og Kommissionen fandt, at der er tilstreckkelige beviser for virkningen af Sunset Yellow FCF.
Autoriteten har ogsd verificeret den rapport om analysemetoderne af fodertilsatningsstoffet i foder, der blev forelagt
af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af Sunset Yellow FCF viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette tilseetningsstof godkendes som anfert i bilaget til
narverende forordning. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for
at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsatningsstoffet.

(6) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af endringerne af betingelserne for
godkendelsen af tilsatningsstoffet, bar der indremmes en overgangsperiode, sd bergrte parter kan forberede sig pa
at opfylde de nye krav i godkendelsen.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»farvestoffers, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsbestemmelser

1. Det i bilaget opferte stof og forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og market for den
28. marts 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, som er produceret og market for den
28. september 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 3

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsat-
ningsstof-
fets
identifika-
tionsnum-
mer

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

Mini-
mum-

sindhold

Maksimum-
sindhold

mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig frem til

Kategori: Sensoriske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: Farvestoffer i) Stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage

2al10

Sunset Yellow FCF

Tilseetningsstoffets sammensatning Katte — — 165
Sunset Yellow FCF

Hunde — — 198
Fast form (pulver eller granulater)
Aktivstoffets karakteristika Prydfisk — — 733
Sunset Yellow ECF, der beskrives som
natriumsalt, bestdr hovedsagelig af dinatrium-
2-hydroxy-1-(4-sulfonatophenylazo) Kornadende — — 24
naphthalen-6-sulfonat og andre farvestoffer samt | prydfugle
natriumchlorid og/eller natriumsulfat som de
vigtigste ufarvede komponenter. Calcium- og
kaliumsalte er ogsé tilladt med samme

Sma gnavere — — 750

karakterisering som natriumsalt.

Fremstillet ved kemisk syntese

Renhedskriterier: Ikke under 90 % farvestof i alt,
beregnet som natriumsalt (assay)

Vanduopleselige bestanddele: < 0,2 %

Andre farvestoffer: < 5 %
1-(Phenylazo)-2-naphthalenol (Sudan 1) < 0,5
mg|kg)

Andre organiske stoffer end farvestoffer < 0,5 %

1.

I brugsvejledningen for tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne
angives oplagringsbetingelserne.

Foderstofvirksomhedslederne
fastleegger driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstaltninger for
brugerne af tilsaetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pa
at imedegd potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begrenses gen-
nem sddanne procedurer og for-
anstaltninger, skal tilsetnings-
stoffet  og  forblandingerne
anvendes med personlige vaerne-
midler som gjen- og hudbeskyt-
telse og dndedraetsveern.

28. september
2033
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Ikkesulfonerede primare aromatiske aminer:

< 0,01 % (beregnet som anilin)
Ether-ekstraherbare bestanddele: < 0,2 % fra en
oplesning med en pH pa 7

Kemisk formel: C1 6H10N2N3207Sz
CAS-nummer: 2783-94-0

Analysemetode (')

Til bestemmelse af farvestof i alt i Sunset Yellow

FCF i fodertilsatningsstoffet:

— Spektrofotometri ved 485 nm og titrering
med titanchlorid som specificeret og beskre-
vet i Kommissionens forordning (EU)
nr. 231/2012 (3, der henviser til FAO JECFA
Combined Compendium for Food Additive
Specifications (Analytical methods Vol. 4)
monografinr. 11 (2011) »Sunset Yellow FCF«

Til bestemmelse af Sunset Yellow FCF i
foderblandinger:

— Hojtryksvaeskekromatografi ~ kombineret
med tandemmassespektrometri (LC-MS/MS)

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

reports_da.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fodevaretilsaetningsstoffer opfert i bilag Il og III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008

(EUTL 83 af 22.3.2012, s. 1).
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20231713
af 7. september 2023

om godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei ATCC

PTA-5588, protease produceret af Bacillus subtilis CBS 148232 og alpha-amylase produceret af

Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 til slagtekyllinger, henniker og mindre udbredte fjerkraarter

(indehaver af godkendelsen: Danisco (UK) Ltd, repraesenteret i Unionen ved Genencor International
B.V.)

(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 preparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, protease (0gsd kendt som
»subtilising produceret af Bacillus subtilis ATCC 2107 og alpha-amylase produceret af Bacillus licheniformis ATCC
SD-6525. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Denne ansegning vedrerer godkendelse i kategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
»fordgjelighedsfremmende stoffer« af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei ATCC
PTA-5588, protease produceret af Bacillus subtilis ATCC SD-2107 og alpha-amylase produceret af Bacillus
licheniformis ATCC SD-6525 som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger, honniker, sgleeggende hener og mindre
udbredte fjerkraearter.

(4) 1 sin udtalelse af 25. maj 2020 (3 kunne Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) ikke drage
konklusioner om sikkerheden ved praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei ATCC PTA-
5588, protease produceret af Bacillus subtilis ATCC SD-2107 og alpha-amylase produceret af Bacillus licheniformis
ATCC SD-6525 til mélarterne, forbrugerne, brugerne og miljeet. I sin senere udtalelse af 6. januar 2023 ()
meddelte autoriteten imidlertid, at ansegeren havde indgivet nye oplysninger for at adressere nogle af de
begransninger, der var blevet pavist i udtalelsen af 25. maj 2020, og meddelte en @ndring af produktionsstammen
af protease ved at erstatte Bacillus subtilis ATCC SD-2107 med Bacillus subtilis CBS 148232 og konkluderede, at
praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, protease produceret af
Bacillus subtilis CBS 148232 og alpha-amylase produceret af Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 ikke har skadelige
virkninger pd dyrs sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljget. Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet
betragtes som respiratorisk sensibiliserende, men at den i mangel af data ikke kunne drage konklusioner vedrerende
praparatets potentiale for hud- og gjenirritation eller om dets hudsensibiliserende egenskaber. Autoriteten
konkluderede ogsé i sin udtalelse af 6. januar 2023 med henvisning til sin udtalelse af 25. maj 2020, at praparatet
af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, protease produceret af Bacillus subtilis
CBS 148232 og alpha-amylase produceret af Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 er effektivt i slagtekyllinger,
henniker og mindre udbredte fjerkraarter indtil tidspunktet for aglaegningens begyndelse, men kunne ikke drage
konklusioner vedrgrende effektiviteten for aegleeggende heoner. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige
krav vedrgrende overvigning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes gennemgdet den rapport om
analysemetoderne af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6165.
() EFSA Journal 2023;21(2):7816.
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(5)  Ansegeren trak den 14. april 2023 ansggningen om godkendelse af praparatet til aglaeggende honer tilbage.

(6)  Vurderingen af preparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, protease
produceret af Bacillus subtilis CBS 148232 og alpha-amylase produceret af Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 viser,
at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette
praparat ber derfor godkendes. Kommissionen mener desuden, at der bor traffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opferte preeparat, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffere, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.
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 gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

: Maksi-
niTnl Issftt(; 3 Minimumsindhold | mumsind-
fg Navn pd . . Maksi- hold .
ets indeh f Tilsaetni ¢ | Sammensxtning, kemisk betegnelse, |  Dyreart eller ] Andre b | Godkendelse gyldig
identifika- | MOCTAveren @ fis&tningssto beskrivelse og analysemetode -kategori i . ndre bestemmelser frem til
, godkendelsen g analy 8 salder Antal enheder aktivstof/kg
tionsnum- fuldfoder med et vandindhold
mer pal12%
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a40 |Danisco (UK)Ltd, | Endo-1,4-beta- | Tilseetningsstoffets sammensetning | Slagtekyllinger — Endo-1,4-beta- — . I brugsvejledningen| 28. september
reprasenteret i | xylanase (EC Praparat af endo-1,4-beta- Honnik xylanase 2 000 for anvendelsen af til- 2033
Unionen ved 3.2.1.8), protease | xylanase produceret af pnniker Ux satningsstoffet og for-
Genencor (EC 3.4.21.62) og | Trichoderma reesei ATCC Mindre udbredte Protease 4 000 blandingen  angives
International B.V. | alpha-amylase | PTA-5588, protease produceret fuglearter U oplagringsbetingelser
P

(EC 3.2.1.1)

af Bacillus subtilis CBS 148232 og
alpha-amylase produceret af
Bacillus licheniformis ATCC
SD-6525 med en aktivitet pa
mindst:

Endo-1,4-beta-xylanase: 20 000
Ux (/g

Protease: 40 000 Us (})/g
Alpha-amylase: 2 000 U, (°)/g
Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Endo-1,4-beta-xylanase (EC
3.2.1.8) produceret af
Trichoderma reesei ATCC
PTA-5588, protease (EC
3.4.21.62, ogsé kendt som
»subtilisin) produceret af Bacillus
subtilis CBS 148232 og alpha-
amylase (EC 3.2.1.1) produceret
af Bacillus licheniformis ATCC
SD-6525

bestemt til
slagtning og
aglegning

Alpha-amylase
200 U,

og stabilitet over for
varmebehandling.

. Foderstofvirksom-

hedslederne fastlaeg-
ger driftsprocedurer
og administrative for-
anstaltninger for bru-
gerne af tilsetnings-
stoffet og
forblandingerne med
henblik pd at imedegd
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sddanne pro-
cedurer og foranstalt-
ninger, ma tilsat-
ningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med person-
lige vaernemidler som
dndedreetsvern  og
gjen- og hudbeskyt-
telse.
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Analysemetode (*)

Til kvantificering af
endo-1,4-beta-xylanase i
fodertilseetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger: kolorimetri
baseret pd enzymatisk hydrolyse
ved xylanase af et hvede-
arabinoxylansubstrat
tveerbundet med azurin ved pH
4,2 og 50 °C.

Til kvantificering af protease i
fodertilsatningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger: kolorimetri
baseret pd enzymatisk hydrolyse
ved protease af et farvet
tvaeerbundet kaseinsubstrat ved
pH 10,0 og 50 °C.

Til kvantificering af alpha-
amylase i fodertilsatningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger: kolorimetri
baseret pd enzymatisk hydrolyse
ved amylase af et
stivelsespolymersubstrat
tvaeerbundet med azurin ved pH
8,0 og 40 °C.

() En enhed endo-1,4-beta-xylanaseaktivitet (Uy) er den mangde enzym, der frigiver 0,48 mikromol reducerende sukker pr. minut, udtrykt som xyloseakvivalenter, fra et hvede-arabinoxylansubstrat ved pH 4,2
o0g 50 °C.

() En enhed proteaseaktivitet (Ug) defineres som den meaengde enzym, der frigiver 2,3 mikrogram phenolforbindelser pr. minut, udtrykt som tyrosinaekvivalenter, fra et kaseinsubstrat ved pH 10,0 og 50 °C.

(*) En enhed alpha-amylaseaktivitet (U,) er den mangde enzym, der er nedvendig for — ved for stor forekomst af alpha-glucosidase — at frigive 0,20 mikromol glucosidbindinger pr. minut, udtrykt som
p-nitrophenolakvivalenter, fra et maltoheptasoidsubstrat ved pH 8,0 og 40 °C.

(*) Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_da

vslize 1
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RETSAKTER VEDTAGET AF ORGANER OPRETTET VED
INTERNATIONALE AFTALER

Kun de originale FN/ECE-tekster har retlig virkning i henhold til folkeretten. Dette regulativs nuvaerende status og ikrafttra-
delsesdato ber kontrolleres i den seneste version af FN/ECE’s statusdokument TRANS/WP.29/343/, der findes pd adressen:
https:/[unece.org[status-1958-agreement-and-annexed-regulations

FN-regulativ nr. 92 — Ensartede forskrifter for godkendelse af ikke-originale
udskiftningsudstedningslyddempningssystemer (NORESS) til koretgjer i klasse L;, L, L, L, og L; for sd vidt
angdr stgjemission [2023/1714]

Omfattende al gaeldende tekst frem til:
Zndringsserie 02 — Ikrafttraedelsesdato: 15. oktober 2019

Dette dokument er udelukkende et dokumentationsredskab. Den autentiske og juridisk bindende tekst er: ECE/TRANS/WP.29/
2019/7/.

INDHOLDSFORTEGNELSE

Regulativ

1. Anvendelsesomrade

2. Definitioner

3. Ansegning om godkendelse

4.  Merkning

5. Godkendelse

6. Specifikationer

7. /Andring og udvidelse af godkendelsen af NORESS og udvidelse af godkendelsen
8. Produktionens overensstemmelse

9. Sanktioner i tilfaelde af produktionens manglende overensstemmelse
10. Endeligt opher af produktionen

11. Navne og adresser pd de tekniske tjenester, der er ansvarlige for udferelse af godkendelsesprevningerne, og pa de

typegodkendende myndigheder

12. Overgangsbestemmelser

Bilag

1. Meddelelse

2. Eksempel péd godkendelsesmarker

3. Krav til absorberende fibermaterialer, der anvendes i NORESS

4. Erklering om overensstemmelse med de supplerende bestemmelser om stgjemission


https://unece.org/status-1958-agreement-and-annexed-regulations
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1. Anvendelsesomrade
Dette FN-regulativ finder anvendelse pd ikke-originale udskiftningsudstedningslyddempningssystemer til
karetgjer i klasse Ly, L, Ls Ly og Ls (7).

2. Definitioner
[ dette FN-regulativ forstds ved:

2.1. »ikke-originalt udskiftningsudstedningslyddempningssystem eller komponenter i dette systeme: et system af en anden
type end den, der er monteret pd koretgjet ved godkendelse eller udvidelse af godkendelse. Dette system kan
kun anvendes som udskiftningsudstednings- eller udskiftningslyddeempningssystem.

Akronymet NORESS betegner et ikke-originalt udskiftningsudstedningslyddempningssystem

2.2. »ikke-original udskiftningsudstedningslyddempningssystemkomponent«: en af de komponenter, der tilsammen udger
udstedningslyddempningssystemet (%)

2.3. »ikke-originale udskiftningsudstedningslyddempningssystemer af forskellige typer«: lyddeempningssystemer, som afviger
vasentligt indbyrdes i felgende henseender:

a) deres komponenter har forskellige handelsnavne eller varemarker

b) egenskaberne af de materialer, som udger en komponent, er forskellige, eller komponenterne har forskellig
form eller storrelse; en @ndring med hensyn til coating (forzinkning, aluminiumcoating osv.) anses ikke for
en @ndring af typen

¢) driftsprincipperne for mindst én komponent er forskellige

d) deres komponenter er kombineret pd forskellig vis

2.4. »ikke-originalt udskiftningsudstadningslyddempningssystem (NORESS) eller komponent herafc: enhver del af
udstedningslyddempningssystemet som defineret i punkt 2.1, beregnet til brug pé et andet keretgj end en del
af den type, der var monteret pa keretgjet, da det blev indgivet til typegodkendelse i henhold til FN-regulativ
nr. 9, FN-regulativ nr. 41 eller FN-regulativ nr. 63

2.5. »godkendelse af et NORESS eller komponenter dertil: godkendelse af hele eller dele af et lyddempningssystem, som
kan tilpasses til en eller flere specificerede typer af koretgjer, der er omfattet af dette FN-regulativ, for s vidt
angdr begreensning af deres stejniveau

2.6. »karetojstype«: koretojer, der falder ind under dette FN-regulativs anvendelsesomrade, som ikke adskiller sig fra
hinanden pa vaesentlige punkter som:

a) motortypen (to- eller firetaktsmotor med frem- og tilbagegdende eller roterende stempler, antal cylindre og
slagvolumen, antal og type af karburatorer eller indsprejtningssystemer, ventilarrangement, maksimal
nettoeffekt og tilsvarende motorhastighed). For drejestempelmotorer ber slagvolumen angives som det
dobbelte af kammerets volumen

b) fremdriftssystem, iseer antallet af gear og deres udvekslingsforhold samt det endelige udvekslingsforhold

¢) antal, type og arrangement for udstedningslyddempningssystemer.

2.7. »nominel motorhastighed«: den motorhastighed, hvorved motoren udvikler sin nominelle maksimale nettoeffekt

~

som angivet af fabrikanten ().

Symbolet n,,..q4 betegner den numeriske veerdi af motorens nominelle motorhastighed, udtrykt i omdrejninger
pr. minut.

Som defineret i Consolidated Resolution on the Construction of Vehicles (R.E.3) (ECE/TRANS/WP.29/78|Rev.6, para. 2).

Disse komponenter er iser udstedningsmanifolden, selve lyddeemperen, ekspansionskammeret og resonatoren.
Hvis den nominelle maksimale nettoeffekt opnds ved flere forskellige motorhastigheder, betegner den nominelle nettoeffekt i dette
regulativ den hejeste motorhastighed, hvorved den nominelle maksimale nettoeffekt opnas.
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3. Ansegning om godkendelse

3.1. Ansegning om typegodkendelse af et NORESS eller komponenter heraf indgives af fabrikanten eller dennes
behgrigt befuldmaegtigede reprasentant.

3.2. Ansegningen skal ledsages af nedennavnte dokumenter i tre eksemplarer og af folgende:

a) en beskrivelse af den eller de keretgjstyper, hvorpd NORESS’et eller komponenterne patankes monteret, som
omfatter de i punkt 2.6 ovenfor beskrevne punkter. Betegnelser for motortype og keretgjstype og, sifremt
det er relevant, keretgjets typegodkendelsesnummer skal veere anfort i form af numre og/eller symboler

b) en beskrivelse af hele NORESS med angivelse af hver enkelt komponents relative placering og anvisninger
vedrerende samling

¢) detaljerede tegninger af hver enkelt NORESS med henblik pd at gere det nemt at finde den og identificere
den, samt en narmere angivelse af det anvendte materiale Stedet for den obligatoriske anferelse af
godkendelsesnummeret skal ligeledes fremgd af disse tegninger.

3.3. Pd anmodning fra den tekniske tjeneste, som udfgrer godkendelsespravningerne, skal fabrikanten af NORESS’et
indlevere:

a) to prover af det NORESS eller dets komponenter, som er indgivet til godkendelse

b) en prove af det oprindelige udstedningslyddempningssystem, som keretgjet var udstyret med, da det blev
indgivet til typegodkendelse

¢) et provekaretgj, der er reprasentativt for den type, hvorpd NORESS’et skal monteres; dette karetoj skal ved
maling for stgjemission i henhold til de metoder, der er beskrevet i bilag 3 (inkl. alle relevante andringer) til
FN-regulativ nr. 9, FN-regulativ nr. 41 eller FN-regulativ nr. 63, opfylde folgende betingelser:

i) Hvis keretajet er af en type, for hvilken der er udstedt godkendelse i henhold til forskrifterne i hvert af
FN-regulativ nr. 9, 41 eller 63:

a) stejniveauet ved koretoj i bevaegelse ma ikke overstige den granse, der er fastsat i det relevante
FN-regulativ, med mere end 1 dB(A)

b) stejniveauet under den stationzre prevning ma ikke overstige det niveau, der er bestemt under
godkendelsen og angivet pé fabrikationsskiltet, med mere end 3 dB(A).

ii) Hvis keretgjet ikke er af den type, for hvilken der er udstedt godkendelse i henhold til forskrifterne i det
relevante FN-regulativ, md stejniveauet ikke overstige den graense, der gjaldt pd det tidspunkt, hvor det
forste gang blev taget i brug, med mere end 1 dB(A).

4. Merkning

4.1. Hver komponent i NORESS’et, undtagen ror- og fittingstilbeher, skal vaere forsynet med:
a) handelsnavnet eller -market for den fabrikant, som har fremstillet NORESS’et eller dets komponenter

b) den af fabrikanten anvendte handelsbetegnelse.

4.2. Denne markning skal veare let laeselig, uudslettelig og synlig pa det sted, hvor NORESS’et er monteret.

4.3, NORESS'et skal mearkes af fabrikanten med angivelse af de(n) type(r) keretgj(er), for hvilke det er blevet meddelt
godkendelse.

4.4. En komponent kan vare market med adskillige godkendelsesnumre, hvis den er godkendt som komponent i

adskillige udskiftningsudstedningsningssystemer.

4.5. Reserveudstodningssystemer skal leveres i en emballage eller vere forsynet med en etiket, som begge giver
felgende oplysninger:

a) fabrikantens fabriks- eller handelsmerke for udskiftningslyddempningssystemet og dets komponenter
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4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

b) adressen pa fabrikanten eller dennes reprasentant

¢) en liste over karetgjsmodeller, som udskiftningslyddempningssystemet er beregnet til.

Fabrikanten skal levere:
a) instruktioner, som i detaljer forklarer den korrekte metode for fastgerelse pa karetojet
b) instruktioner om handtering af lyddeempningssystemet

¢) en liste over komponenter med numrene pé de hertil herende dele, undtagen fastholdelsesanordningerne.

Godkendelsesmaerket.

Godkendelse

Hvis det NORESS eller den komponent, hvortil der seges om godkendelse i henhold til dette FN-regulativ,
opfylder forskrifterne i afsnit 6 nedenfor, meddeles der godkendelse for den pagaldende keretgjstype.

Hver godkendt NORESS tildeles et godkendelsesnummer. De forste to cifre (for tiden 01 for @ndringsserie 01 til
FN-regulativet) skal angive den eandringsserie, som omfatter de seneste vesentlige tekniske andringer til
FN-regulativet pd godkendelsens udstedelsestidspunkt. Samme kontraherende part kan ikke tildele samme
nummer til en anden type NORESS, eller komponent, som er konstrueret til samme keretejstype(r).

En meddelelse om godkendelse eller udvidelse eller afvisning af godkendelse af et NORESS eller en komponent
heraf i henhold til dette FN-regulativ skal fremsendes til de kontraherende parter, der anvender dette
FN-regulativ, ved hjalp af en formular svarende til modellen i bilag 1 til dette FN-regulativ.

Pd hver NORESS eller komponent heraf, som er i overensstemmelse med en type, der er godkendt i henhold til
dette FN-regulativ, skal der vaere pdmonteret et internationalt godkendelsesmarke bestdende af:

a) en cirkel, som omslutter bogstavet »E« efterfulgt af kendingsnummeret pd den stat, som har meddelt
godkendelse (%)

b) nummeret pa dette FN-regulativ efterfulgt af bogstavet »R¢, en bindestreg og godkendelsesnummeret til hojre
for cirklen, der er beskrevet i punkt a) ovenfor

¢) godkendelsesnummeret skal vere angivet i godkendelsesformularen sammen med den metode, der er
anvendt til godkendelsesprovningerne.

Godkendelsesmaerket skal veere let laeseligt, ndr NORESS’et er monteret pd keretgjet, og mé ikke kunne slettes.

En komponent md forsynes med mere end ét godkendelsesnummer, hvis den er blevet godkendt som
komponent af mere end ét NORESS; i dette tilfelde er det ikke nedvendigt at gentage cirklen. Bilag 2 til dette
FN-regulativ indeholder et eksempel pd godkendelsesmarkets udformning.

Specifikationer

Generelle specifikationer
Lyddeemperen skal vare konstrueret, udformet og kunne monteres séledes, at:

a) keretgjet ved normal brug, uanset de vibrationer, det kan blive udsat for, opfylder kravene i dette
FN-regulativ

(*) Kendingsnumrene for de kontraherende parter i 1958-overenskomsten er angivet i bilag 3 til den konsoliderede resolution om
keretgjers konstruktion (R.E.3) ECE[TRANS/WP.29/7 8 Rev.6.
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b) den er rimeligt modstandsdygtig over for den korrosion, som den udszttes for, karetajets anvendelse taget i
betragtning

¢) frihgjden, som bestemt af den originale lyddeemper og karetajets eventuelle haeldning ikke bliver reduceret
d) der ikke er urimeligt hgje temperaturer ved dens overflade

¢) dens kanter hverken er skarpe eller forrevne, og der er tilstraekkelig frigang til steddempere og
fjederelementer

f) der er tilstraekkelig frigang for ophangets fjederelementer
g) der er tilstrakkelig sikkerhedsafstand til ror

h) at den er sikret mod manipulation pd en méde, der er forenelig med klart definerede vedligeholdelses- og
monteringsforskrifter.

6.2. Specifikationer vedrerende stejniveau

Den lyddempende virkning af NORESS’et eller komponenter dertil kontrolleres ved de metoder, der er beskrevet
i FN-regulativ nr. 9, 41 eller 63. Ved anvendelsen af dette punkt skal der henvises til den @ndringsserie til
FN-regulativ 92, der var i kraft pé tidspunktet for typegodkendelse af det nye koretej. Nar NORESSet eller dets
komponenter er monteret pd det karetaj, som er beskrevet i punkt 3.3.c), skal de stgjniveauer, der opnds i
henhold til de to metoder (keretgj i bevaegelse og stationaert keretgj) opfylde folgende betingelser:

De ma ikke overstige de vardier, der méles i overensstemmelse med forskrifterne i punkt 3.3.c) for det samme
koretaj udstyret med det originale lyddempningssystem under provningen med keretgjet i bevagelse og under
den stationzre prove.

6.3. Yderligere krav

6.3.1. Bestemmelser om sikring mod manipulation

NORESSet eller dets komponenter skal vere konstrueret pa en sddan méde, at det ikke er let at fjerne lydbafler,
udgangskonusser og andre dele, hvis primare funktion er at udgere en del af lyddempnings- eller
ekspansionskamrene. Hvor anvendelse af en sddan del er uundgéelig, skal dens fastgerelsesmade veere sddan, at
den ikke let kan fjernes (f.cks. med konventionelle gevindskdrne fastgeringer), og den skal ogsd veare fastgjort
sdledes, at fjernelse medferer permanent/uoprettelig skade pd enheden.

6.3.2. Multimode-NORESS

NORESS med flere, manuelt eller elektronisk indstillelige, forervalgbare driftstilstande skal opfylde alle
forskrifterne i alle driftstilstande. De stgjniveauer, der registreres, skal veare fra driftstilstanden med de hejeste
stgjniveauer.

6.3.3. Forbud mod manipulationsanordninger

NORESS-fabrikanten mé ikke udelukkende med henblik pd at opfylde kravene til stgjemission i dette
FN-regulativ forsatligt ndre, tilpasse eller indfore anordninger eller metoder, som ikke er operationelle under
typisk drift pa vej.

6.3.4. Supplerende bestemmelser om stgjemission (ASEP)

6.3.4.1.  ASEP-kravene skal ogsé vare opfyldt for NORESS, hvis det er konstrueret til anvendelse pd keretgjer, der er
typegodkendt i henhold til en @ndringsserie til FN-regulativ nr. 41, hvor ASEP var en del af den udstedte
typegodkendelse af karetgjet.

Hvis ASEP skal proves, skal disse prevninger og nedvendige forudgdende prevninger udferes i
overensstemmelse med @ndringsserie til FN-regulativ nr. 41, som dannede grundlag for den udstedte
typegodkendelse af karetgjet.
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6.3.4.2.  Hvis NORESS har forskellige driftstilstande eller variable geometrier, skal der ogsé foretages ASEP-provninger i
henhold til FN-regulativ nr. 41, hvis det er konstrueret til anvendelse pd keretgjer, der er typegodkendt i
henhold til en eendringsserie til FN-regulativ nr. 41, hvor ASEP ikke var en del af den udstedte typegodkendelse
af disse karetgjer.

Disse ASEP-provninger og nedvendige forudgdende prevninger udferes i overensstemmelse med den faktiske
andringsserie til FN-regulativ nr. 41, som er det faktiske grundlag for de udstedte typegodkendelser af disse
koretajer.

Stejemissionen fra keretojet udstyret med NORESS under typiske kerselsforhold pé vej, som er forskellige fra
dem, hvorunder typegodkendelsesprevningen i bilag 3 og 7 i FN-regulativ nr. 41 blev udfert, ma ikke afvige
betydeligt fra provningsresultatet.

6.3.4.3.  ASEP-prevningerne vedrerende punkt 6.3.4.2 skal foretages ved sammenligning med et karetej, der er udstyret
med den originale udstedningslyddemper og NORESS (back-to-back-prevning). ASEP-prevningerne af det
karetgj, der er udstyret med den originale udstedningslyddemper, skal udferes i normal driftstilstand med
henblik pd kersel pd vej af den godkendelse af karetajets stgjemission, den er baseret pa. Disse provningsre-
sultater danner kun grundlag for en sammenligning med ASEP-prevningsresultaterne for det keretgj, der er
udstyret med NORESS.

Under disse prevninger kan NORESS’ lydtrykniveau for hver provningstilstand som sit maksimum have samme
lydtrykniveau som maélingen af det keretgj, der er udstyret med den originale udstedningslyddemper i den
godkendte driftstilstand.

6.3.4.4.  Hvis prevningerne i henhold til punkt 6.3.4.1 eller 6.3.4.2 skal udferes for NORESS uden flere, manuelt eller
elektronisk indstillelige forervalgbare driftstilstande eller uden variable geometrier, anvendes koretgjet
beskrevet i punkt 3.3.c).

6.3.4.5.  Hvis ASEP-prevninger i henhold til punkt 6.3.4.1 eller 6.3.4.2 skal udferes for NORESS, som er udstyret med
flere, manuelt eller elektronisk justerbare forervalgbare driftstilstande eller med variable geometrier, skal hver
koretojstype i NORESS’ anvendelsesomréade proves i hver af keretgjets og NORESS’ valgbare driftstilstande.

6.3.4.6.  ASEP-prevninger i henhold til punkt 6.3.4.4 kan udferes af NORESS-fabrikanten.

ASEP-prevninger i henhold til 6.3.4.5 skal udferes af den tekniske tjeneste. Prevningsresultaterne af disse
malinger af det originale keretgj og det keretej, der er udstyret med NORESS, og alle relevante data fra disse
provninger skal navnes i provningsrapporten fra den tekniske tjeneste.

6.3.4.7. Den typegodkendende myndighed kan stille krav om relevante prevninger for at kontrollere, at NORESS'et
overholder de krav, der omhandlet ovenfor i punkt 6.3.4.1.-6.3.4.6. Under disse prevninger kan den
typegodkendende myndighed ogsa kontrollere softwaren i NORESS' styreenheder, som er udstyret med flere
elektronisk justerbare driftstilstande eller med variable geometrier.

6.3.4.8. Som supplement til prevningsrapporten fra den tekniske tjeneste skal fabrikanten afgive en udtalelse i
overensstemmelse med bilag 4 i dette FN-regulativ, om at NORESS’et eller de komponenter, der skal godkendes,
er i overensstemmelse med de supplerende bestemmelser om stgjemissioner i @ndringsserierne til FN-regulativ
nr. 41.

I tilfeelde af NORESS, som er udstyret med flere, manuelt eller elektronisk justerbare driftstilstande eller med
variable geometrier, skal NORESS-fabrikanten sende den godkendende myndighed et supplerende dokument
med narmere princip(per) og kontrol af NORESS’et i overensstemmelse med punkt 6.3.4.9.

6.3.4.9. Yderligere dokumentation for NORESS udstyret med flere, manuelt eller elektronisk justerbare forervalgbare
driftstilstande eller med variable geometrier.

6.3.4.9.1. Den supplerende dokumentationspakke, der kraves i henhold til punkt 6.3.4.8, og som gor det muligt for den
godkendende myndighed at evaluere strategien eller strategierne for stejbegrensning for at sikre, at NORESS’et
fungerer korrekt.
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Den skal stilles til rddighed i folgende to dele:

a) den »formelle supplerende dokumentationspakke«, som kan stilles til rddighed for de berorte parter efter
anmodning

b) den »udvidede supplerende dokumentationspakke, der forbliver strengt fortrolig.

6.3.4.9.2. Den formelle supplerende dokumentationspakke kan vzare kort, forudsat at den dokumenterer, at alle parametre
til kontrol af NORESS er blevet identificeret. Den supplerende dokumentation skal beskrive NORESS’
funktionelle drift. Dette materiale opbevares af den godkendende myndighed.

6.3.4.9.3. Den udvidede supplerende dokumentationspakke skal indeholde oplysninger om anvendelsen af alle
supplerende lydemissionsstrategier (ASES) og den grundleeggende lydemissionsstrategier (BSES), herunder en
beskrivelse af de parametre, der er evt. @ndret af en ASES, og de graensebetingelser, under hvilke ASES fungerer,
og angivelse af, hvilken ASES og BSES der sandsynligvis vil vere aktiv under de betingelser, der er fastsat i
provningsprocedurerne i det gaeldende ASEP-krav i FN-regulativ nr. 41. Den udvidede dokumentationspakke
skal omfatte alle driftstilstande.

Den udvidede dokumentationspakke skal forblive strengt fortrolig. Dette materiale opbevares af den
typegodkendende myndighed.

6.4. Miling af keretgjets ydelse

6.4.1. NORESS'et eller dets komponenter skal vare siledes indrettet, at koretgjets ydelser svarer til den ydelse, som
opnds med det originale udstedningslyddempningssystem eller komponenter hertil.

6.4.2. NORESS’et eller, efter fabrikantens valg, dets komponenter sammenlignes med et originalt lyddeempningssystem
eller dets komponenter, ogsd er i ubrugt tilstand, monteret successivt pa det koretgj, der er omhandlet i punkt
3.3.0).

6.4.3. Kontrollen foretages ved maling af output i overensstemmelse med punkt 6.4.1 eller 6.4.2. Den maksimale

effekt og motorhastigheden ved maksimal effekt malt med NORESS’et ma ikke overstige nettoeffekten og
motorhastigheden maélt ved de betingelser, der er fastsat nedenfor med det originale udstedningssystem med
mere end £ 5 procent.

6.4.4. Provningsmetode

6.4.4.1.  Metode til prevning pd motor

Milingerne gennemfores pé det koretgj, som er beskrevet i punkt 3.3.c) med motoren anbragt pd dynamometer.

6.4.4.2.  Metode til provning af keretgj
Mailingerne gennemferes pd det i punkt 3.3.c) omhandlede koretej. De vaerdier, der opnds med det originale

lyddempningssystem, skal sammenlignes med de resultater, der er opndet med NORESS’et. Prgvningen skal
udferes pa et rulledynamometer.

6.5. Supplerende bestemmelser om NORESS’et eller komponenter hertil, som er fyldt med fibermaterialer

Brug af absorberende fibermaterialer er kun tilladt i konstruktionen af NORESS’et, hvis kravene i bilag 3 er
opfyldt.

6.6. Evaluering af emissionen af forurenende stoffer fra keretgjer, som er udstyret med udskiftningslyddeemper.
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Det koretgj, der er omhandlet i punkt 3.3.c), med ikke-originalt udskiftningsudstedninglyddempningssystem
(NORESS) af den type, der anseges om godkendelse af, skal opfylde forskrifterne om forurening i henhold til
koretgjets typeattest. Dokumentation skal fremga af prevningsrapporten.

7. Zndring og udvidelse af godkendelsen af NORESS og udvidelse af godkendelsen

7.1. Enhver @ndring af NORESS-typen eller dens komponenter skal anmeldes til den typegodkendelsesmyndighed,
som har godkendt NORESS-typen. Den pagaldende myndighed kan da enten:

a) skenne, at de foretagne aendringer nappe vil fd merkbar negativ virkning, eller

b) krave en yderligere provningsrapport fra den tekniske tjeneste, som er ansvarlig for prevningens udferelse.

7.2. Fabrikanten af NORESSet eller en komponent heraf eller dennes bemyndigede reprasentant kan anmode den
typegodkendende myndighed, som har meddelt godkendelse af NORESS’et for en eller flere keretojstyper, om
en udvidelse af godkendelsen til at omfatte andre keretgjstyper. Den procedure, der anvendes, er beskrevet i
punkt 3 ovenfor.

7.3. De kontraherende parter i overenskomsten, der anvender dette FN-regulativ, underrettes om, hvorvidt
godkendelse er meddelt eller nagtet, med angivelse af andringerne, efter proceduren i punkt 5.3 ovenfor.

7.4. Den kompetente myndighed, som meddeler udvidelse af godkendelsen, péfarer et fortlebende nummer pé hver
meddelelsesformular, som udfaerdiges vedrarende en sddan udvidelse.

8. Produktionens overensstemmelse

Procedurer til sikring af produktionens overensstemmelse skal opfylde bestemmelserne i overenskomstens tilleeg
2 (E/ECE[324-E[ECE[TRANS/505 Rev.2) med folgende krav:

a) Et NORESS, der er godkendt i henhold til dette FN-regulativ, skal veere sledes fremstillet, at det svarer til den
godkendte type, idet det skal opfylde de krav, der er fastlagt i punkt 6 ovenfor.

b) Indehaveren af godkendelsen skal for hver type NORESS sikre, at mindst de prevninger, som foreskrives i
punkt 6 i dette FN-regulativ, gennemfores.

¢) Den myndighed, som har meddelt typegodkendelse, kan til enhver tid efterprove de metoder til
overensstemmelsesprgvning, som anvendes pd de enkelte produktionsanleg. Der foretages normalt en
inspektion hvert andet ar.

d) Produktionen anses for at stemme overens med kravene i dette FN-regulativ, hvis bestemmelserne i
FN-regulativ nr. 9, 41 og 63, svarende til keretgjtypen, er opfyldt, og hvis stgjniveauet, malt efter den
metode, der er beskrevet i de pdgazldende FN-regulativer, under kersel ikke med mere end 3 dB(A)
overskrider stgjniveauet mélt ved typegodkendelse og ikke med mere end 1 dB(A) overskrider de granser,
der er angivet i FN-regulativ nr. 9, 41 og 63, alt efter hvad der er relevant.

9. Sanktioner i tilfeelde af produktionens manglende overensstemmelse

9.1. Godkendelser, som er meddelt for en type NORESS i henhold til dette FN-regulativ, kan inddrages, hvis
forskrifterne i punkt 8 ovenfor ikke er opfyldt, eller hvis NORESS'et eller dets komponenter ikke har bestdet
den i punkt 8.b) foreskrevne provning.

9.2. Hvis en kontraherende part i overenskomsten, der anvender dette FN-regulativ, inddrager en godkendelse, som
parten tidligere har meddelt, skal den straks underrette de ovrige parter i overenskomsten af 1958, som
anvender dette FN-regulativ, herom gennem en kopi af oplysningsskemaet svarende til modellen i bilag 1 til
dette FN-regulativ.
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10. Endeligt opher af produktionen

Hvis indehaveren af godkendelsen endeligt opherer med at fremstille en type udskiftningslyddeempningssystem
eller komponenter heraf i henhold til dette FN-regulativ, underretter denne straks den myndighed, der meddelte
godkendelsen, som igen underretter de gvrige kontraherende parter i overenskomsten af 1958, der anvender
dette FN-regulativ, ved hjalp af en meddelelsesformular svarende til modellen i bilag 1 til dette FN-regulativ.

11. Navne og adresser pa de tekniske tjenester, der er ansvarlige for udferelse af godkendelsespravningerne, og pé de
typegodkendende myndigheder

De kontraherende parter i overenskomsten af 1958, som anvender dette FN-regulativ, meddeler FN’s sekretariat
navne og adresser pé de tekniske tjenester, som er ansvarlige for udferelse af godkendelsesprevningerne, og pa
de typegodkendende myndigheder, som meddeler godkendelse, og til hvem formularer med attestering af
godkendelse, udvidelse, nagtelse eller inddragelse af godkendelser, som er meddelt i andre stater, skal

fremsendes.
12. Overgangsbestemmelser
12.1. Efter den officielle ikrafttreedelsesdato for eendringsserie 02 til dette FN-regulativ kan ingen af de kontraherende

parter, der anvender dette FN-regulativ, naegte at meddele eller naegte at anerkende typegodkendelser i henhold
til eendringsserie 02 til dette FN-regulativ.

12.2. Fra 12 méneder efter den officielle ikrafttreedelsesdato for aendringsserie 02 md kontraherende parter, som
anvender dette FN-regulativ, kun meddele godkendelse, hvis komponenttypen eller den separate tekniske enhed,
der seges godkendt, opfylder kravene i &endringsserie 02 til dette FN-regulativ.

12.3. Fra 24 madneder efter den officielle ikrafttraedelsesdato mé kontraherende parter, som anvender dette
FN-regulativ, kun meddele udvidelser af eksisterende godkendelser, hvis komponenttypen eller den separate
tekniske enhed, der soges godkendt, opfylder kravene i @ndringsserie 02 til dette FN-regulativ.

12.4. Selv efter ikrafttreedelsen @ndringsserie 02 til dette FN-regulativ skal godkendelser af komponenter og separate
tekniske enheder efter de forudgéende endringsserier til FN-regulativet forblive gyldige, og de kontraherende
parter, som anvender dette FN-regulativ, skal fortsat acceptere dem.
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BILAG 1

MEDDELELSE

DEL A

For NORESS for keretgjstyper, der er godkendt i henhold til eendringsserie 04 til FN-regulativ nr. 41

(storste format: A4 (210 x 297 mm)

Udstedt af: ~ Myndighedens navn

Vedrgrende () Meddelelse af godkendelse
Udvidelse af godkendelse
Nzgtelse af godkendelse
Inddragelse af godkendelse

Endeligt opher af produktionen

af en koretgjstype med hensyn til en type NORESS eller komponent heraf i henhold til FN-regulativ nr. 92.

Godkendelse nr. ........cooiiiiiii Udvidelse nir. ..o
1. Karetgjets fabriks- eller handelsbetegnelse: ... ... ..o
2 2 {372 1] 1 1N
3 Fabrikantens navin 0g adreSSe:. ... .. ..ttt e et
4. Navn og adresse pa fabrikantens bemyndigede repraesentant (hvis udpeget): ........ooveeviiiiiininineiiiins
5. Motor

5.1 FaDIIKAIE L.t e
0
530 MOEL o
5.4,  Nominel maksimal nettoeffekt: ..................ccoooa. kWwved .o min?
5.5.  Motortype (f.eks. styret teending, kompressionsteending) ()% .......oouiiniiiii i

5.6.  Taktantal: totakts-/firetaktsmotor?
5.7, SlaGVOLUIMEN:. . ..ottt et e e e cm?
6. Transmission

(") Kendingsnummeret pd den stat, som har meddelt/udvidet/nagtet/inddraget godkendelse (jf. regulativets bestemmelser om
godkendelse).

() Det ikke gaeldende slettes.

() Hvis der anvendes ikke-konventionelle motorer, anfores dette.
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6.1.

6.2.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

11.

12.

12.1.

13.

14.

14.1.

14.2.

ANTAL GEATT Lottt
Udstyr

Udstedningslyddeemper

. Fabrikant, evt. befuldmaegtiget: .........ouiinii e

Indsugningsstgjdeemper

Fabrikant, evt. befuldmaegtiget: ..........ouiiiii i

Masser

. Maksimalt tilladt totalvaegt: .. .......ooie i kg

L ProVIINGSMASSE: ... oo kg

KOret@jets Langde: .. ... e m
Referencelaengde Ler: .. . vonnen et m

Koretojets hastighed under malinger i gear (i)

. Koretgjets hastighed ved begyndelsen af perioden for acceleration (gennemsnit af 3 kersler) i gear (i): ......... km/h

. Koretgjets hastighed vpp (gennemsnit af 3 kersler) i gear (i) .....oovveveiiiiii e km/h

Koretgjets hastighed vp (gennemsnit af 3 korsler) i gear (i): «..oovvvvieiiii i km/h
Koretojets hastighed ved eventuelle mélinger i gear (i+1)

Koretgjets hastighed ved begyndelsen af perioden for acceleration (gennemsnit af 3 kersler) i gear (i+1): ............
km/h
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14.3. Koretgjets hastighed vpp (gennemsnit af 3 karsler) i gear (i+1): .....ooeeveiiiiiii i km/h
14.4. Koretgjets hastighed vgp (gennemsnit af 3 karsler) i gear (i+1): .....ovueieiiiiii km/h
15.  Accelerationer beregnes mellem linjerne AA’ og BB’/PP’ og BB’

15.1. Beskrivelse af funktionerne i udstyr, der anvendes til at stabilisere accelerationen (hvis relevant): .....................

16.  Stejniveau for keretoj under korsel

16.1. Provningsresultat ved fuld gasgiviing, Lot «.« v euveneentenernttentent ettt eie e db(A)
16.2. Prevningsresultater ved konstanthastighedsprove, Lo .o.vveneeiniiiii e db(A)
16.3. Deleffektfaktoren, k... ..o db(A)
16.4. Endeligt proviingsreSULLAt, Lipant - -« -« exeeeneenneennennnenteente ettt e e et ettt et et e et ee e db(A)

17.  Stejniveau for stationart keretoj:

17.1. Mikrofonens placering og orientering (i henhold til tilleg 2 til bilag 3 til @ndringsserie 04 af FN-regulativ

17.2. Provningsresultat for stationaer prevning: ...............c.ccoeeine... db(A)ved ..o min !

18.  Yderligere bestemmelser om stgjemission:

Se fabrikantens overensstemmelseserklaering (vedlagt)

19.  Overensstemmelse efter ibrugtagning, referencedata

19.1. Gear (i) eller, for keretgjer provet med ikkeldst gear, den valgte gearvealgerposition ved prevningen: .................
19.2. Foraccelerationens [a@ngde lpa: ... .o..uinueonei e m
19.3. Koretgjets hastighed ved begyndelsen af perioden for acceleration (gennemsnit af 3 kersler) i gear (i):.......... km/h
R T <[5 g P PP PRPOPPN dB(A)
20.  Dato for indlevering af karetgjet til godkendelse:........ ..o
21.  Teknisk tjeneste, der forestdr godkendelsespravningerne:. ... ......cooueviiiiiit i
22.  Dato pé rapport udstedt af denne tJeneste:r. . ... ...veuuiitt it
23.  Nummer pa rapport udstedt af denne eneste: ... ......uentiinti e
24.  Godkendelse meddelt/udvidet/nagtet/inddraget?...........coiiiiii i
25.  Godkendelsesmerkets placering pad motorcyKIen: ..........co.iiuiitiiiii i
26, SHB e
27 D0 L
28, UNdersKrift: ...

29.  Folgende dokumenter, der er forsynet med ovennavnte godkendelsesnummer, er vedlagt som bilag:
Tegninger, diagrammer og skitser af motoren og udstednings- og lyddempningssystemet
Fotografier af motoren og af udstednings- eller lyddeempningssystemet

En fortegnelse over udstedningslyddeempningssystemets komponenter, tydeligt identificeret.
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DEL B

For NORESS for keretojstyper, der er godkendt i henhold til FN-regulativ nr. 9 eller 63
(storste format: A4 (210 x 297 mm)

Udstedt af: ~ Myndighedens navn

Vedrgrende ()% Meddelelse af godkendelse
Udvidelse af godkendelse
Nzgtelse af godkendelse
Inddragelse af godkendelse
Endeligt opher af produktionen

af en koretojstype med hensyn til en type NORESS eller komponent heraf i henhold til FN-regulativ nr. 92.

Godkendelse nr: . ..ouevii | Udvidelse N ..oveeneiiii i
1. Koretgjets fabriks- eller handelsbetegnelse: ............ooiii i
2 L 11 g T
3 Fabrikantens Navil 0g adreSSe. ... ..o.ueuuitii e
4. Navn og adresse pa fabrikantens bemyndigede repraesentant (hvis udpeget): ...........ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiiin.
5. Motor

5.1, FabIIKANT: oo
5 4 N
530 MOdEL. e
5.4.  Nominel maksimal nettoeffekt: ..................coooiia, KWwved...oooiii min’
5.5.  Motortype (f.eks. styret teending, kompressionsteending) (9% .......ooueiniiiiii i e

5.6.  Taktantal: totakts-/firetaktsmotor?

5.7. SlagvolUumen:. .. .. .o cm?
6 Transmission
6.1.  Transmissionstype: ikke-automatisk gearskifte/automatisk gearskifte: ................cooiiiii i

(*) Kendingsnummeret pd den stat, som har meddelt/udvidet/nagtet/inddraget godkendelse (jf. regulativets bestemmelser om
godkendelse).

() Det ikke gaeldende slettes.

(®) Hvis der anvendes ikke-konventionelle motorer, anfores dette.
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0.2, ANEAL QAT L.ttt
7. Udstyr
7.1.  Udstedningslyddemper

7.1.1. Fabrikant, evt. befuldmaegtiget: ... .. ....oo. i e

7.2.  Indsugningsstgjdemper
7.2.1. Fabrikant, evt. befuldmaegtiget: ... .....o.oiuiiuiit i e
7.2.20 Modeli. .o

723 Typer oo i overensstemmelse med tegning nr.:.........ooooeviiiiiiiiiiiiiinn.

10.  ECE-typegodkendelsesnummer for dak: ...........ouiiiiiii

10.1. Dakfabrikant:... ... ..o
10.2. Handelsbetegnelse/-r for dektype (pr. aksel), f.eks. fabriksmaerke, hastighedsindeks og belastningstal:................
10.3. Dakstarrelse (for hver aksel): ... ... e e e
10.4. Andet typegodkendelsesnummer (hvis det foreligger):.........ooiuiiiii i
11.  Masser

11.1. Maksimalt tilladt tOtalVaegt: . ... ....oet e kg
DO 7 1T T4 = kg
11.3. Effekt/masseforhold-indeks (PMR):. ... .ottt e
12, K@retgfets Lengde: . ...oo. o m
13, Stoj frakeretdj i bevaegelse. . ... ..ooiuiin i dB(A)
13.1. Gear (i) til provning af keretej i bevaegelse: ........o..ooiiiiii i
13.2. Keoretgjets hastighed ved begyndelsen af perioden for acceleration (gennemsnit af 3 kersler) i gear (i): ......... km/h
14.  Stgjniveau fra Station It KOIEt): ... ..oout ittt dB(A)

14.1. ved MOtorhastigheden:. . ... ... .t min’
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14.2. Mikrofonens placering 0g OrieNtEring: . .. ..oouuueuttt ittt et e
15.  Overensstemmelse efter ibrugtagning, referencedata
15.1. Gear (i) eller, for keretgjer provet med ikkeldst gear, den valgte gearvealgerposition ved prevningen: .................
15.2. Koretgjets hastighed ved begyndelsen af perioden for acceleration (gennemsnit af 3 kersler) i gear (i): ......... km/h
1530 L AEITK Ly ettt e e e dB(A)
16.  Dato for indlevering af keretgjet til godkendelse:...........ooiii i
17.  Teknisk tjeneste, der forestdr godkendelsesprovningerne:..............cooiiiiiiiiiiiiii i
18.  Dato pd rapport udstedt af denne GENeStE: ... .. .uuuutt ittt
19.  Nummer pé rapport udstedt af denne feneste: ..........ouiiniitiet e
20.  Godkendelse meddelt/udvidet/nagtet/inddraget?...........coiiiiiii i
21.  Godkendelsesmaerkets placering pad motorcyklen: ..o
R T
R (¢
24, UNdersKrift: . ..o
25.  Foelgende dokumenter, der er forsynet med ovennavnte godkendelsesnummer, er vedlagt som bilag:

Tegninger, diagrammer og skitser af motoren og udstednings- og lyddempningssystemet
Fotografier af motoren og af udstednings- eller lyddempningssystemet

En fortegnelse over udstedningslyddeempningssystemets komponenter, tydeligt identificeret.
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BILAG 2

Eksempel pd godkendelsesmaerker
(Se punkt 5.4 i dette FN-regulativ)

“’ t 92 R - 02 2439 T

Ovennavnte godkendelsesmerke, der er pdmonteret en komponent af et lyddempningssystem, angiver, at den pagaeldende
type udskiftningslyddeempningssystem er godkendt i Nederlandene (E4) i henhold til FN-regulativ nr. 92 med godkendel-
sesnummer 022439. Godkendelsesnummeret angiver, at godkendelsen er meddelt efter kravene i FN-regulativ 92 som
@ndret ved @ndringsserie 02.

a = 8§ mm min.
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BILAG 3

Krav til absorberende fibermaterialer, der anvendes i NORESS

(Se punkt 6.5 i dette FN-regulativ)

1. Absorberende fibermaterialer skal vaere asbestfrie og kan kun bruges ved konstruktion af lyddeempere, hvis det ved
egnede foranstaltninger sikres, at de absorberende fibermaterialer forbliver pa deres plads i hele den tid, lyddemperen
er i brug, og den opfylder kravene i et af punkterne 2, 3, 4 eller 5, efter fabrikantens valg.

2. Efter at fibermaterialet er fjernet, skal stgjniveauet opfylde forskrifterne i punkt 6.2 i dette FN-regulativ.

3. Absorberende fibermaterialer mé ikke anvendes i de dele af lyddeemperen, hvorigennem udstedningsgasser passerer, og
skal opfylde folgende krav:

a) Materialet konditioneres i en ovn ved en temperatur pa 650 °C £ 5 °C i 4 timer, uden at fibrenes gennemsnitslengde,
diameter og densitet reduceres.

b) Efter konditionering ved en temperatur pd 650 °C = 5 °C1i 1 time skal mindst 98 % af materialet tilbageholdes pd en
sigte med en nominel maskevidde p& 250 um, som opfylder ISO-standard 3310/1, safremt materialet undersages i
overensstemmelse med ISO-standard 2599.

¢) Materialets vagttab md ikke overstige 10,5 % efter neddypning i 24 timer ved 90 °C £ 5 °C i et syntetisk kondensat
med folgende sammensatning:

i) 1N hydrogenbromid (HBr), 10 ml
ii) 1N svovlsyre (H,SO,4), 10 ml
iii) Destilleret vand indtil 1 000 ml.

Bemarkning:  Materialet skal vaskes i destilleret vand og terres i en time ved 105 °C, inden det vejes.

4. Inden provning af systemet i overensstemmelse med punkt 6.2 i dette regulativ, anbringes det i normal tilstand med
henblik pa landevejskorsel ved en af metoderne i overensstemmelse med og som beskrevet i punkt 5.1.4. i bilag 3 i
FN-regulativ nr. 9 eller 63 eller i punkt 1.3 i bilag 5 til FN-regulativ nr. 41, alt efter hvad der er relevant.

5. Udstedningsgassen er ikke i kontakt med fibermaterialerne, og fibermaterialerne er ikke under pavirkning af
trykvariationer.
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BILAG 4

Erklering om overensstemmelse med de supplerende bestemmelser om stojemission
(storste format: A4 (210 x 297 mm)
Denne erklaering kraeves for ikke-originale udskiftningslyddempningssystemer (NORESS):
a) med flere, manuelt eller elektronisk justerbare forervalgbare driftstilstande eller med variable geometrier

b) uden flere, manuelt eller elektronisk justerbare forervalgbare driftstilstande eller uden variable geometrier, der er
specificeret for brug pa keretgjer i klasse L;, som er typegodkendt i henhold til @ndringerne til FN-regulativ nr. 41, og
som er omfattet af aendringsserien vedrerende ASEP-krav til FN-regulativ nr. 41 (').

......... (Fabrikantens navn) attesterer, at de ikke-originale udskiftningslyddempningssystemer af denne type... (type med
hensyn til stgjemission i henhold til @ndringsserie................... (%) til FN-regulativ nr. 41) opfylder de gaeldende ASEP-
forskrifterne i FN-regulativ nr. 41 under typegodkendelsesproceduren og dens fremstilling.

......... (Fabrikantens navn) fremseetter denne erkleering i god tro efter behorig vurdering af stojemissionsniveauet for det
ikke-originale udskiftningsudstedningslyddempningssystem i henhold til forskrifterne i regulativ nr. 92 under typegodken-
delsesproceduren og dens fremstilling.

a0 L s
Den bemyndigede reprasseritants MAVIL ..........o.ueet ettt ettt et e e e et e et et e

Den bemyndigede reprassentants underskrift: ...........o oo

(") Det punkt, der ikke finder anvendelse, slettes.
() Udfyld med den @ndringsserie til FN-regulativ nr. 41, som NORESS finder anvendelse pa.
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