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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

RADETS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 1225/2014
af 17. november 2014

om gennemforelse af forordning (EU) nr. 269/2014 om restriktive foranstaltninger over for tiltag,
der underminerer eller truer Ukraines territoriale integritet, suveranitet og uathaengighed

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Ridets forordning (EU) nr. 269/2014 af 17. marts 2014 om restriktive foranstaltninger over for
tiltag, der underminerer eller truer Ukraines territoriale integritet, suvernitet og uathengighed ('), sarlig artikel 14,
stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:
(I)  Radet vedtog den 17. marts 2014 forordning (EU) nr. 269/2014.
(2)  Oplysningerne om en person, der er opfert pa listen i henhold til forordning (EU) nr. 269/2014, ber @ndres.

(3)  Bilag I til forordning (EU) nr. 269/2014 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EU) nr. 269/2014 @ndres herved som anfert i bilaget til narverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

Pi Radets vegne
F. MOGHERINI

Formand

(') EUTL78af17.3.2014,s. 6.
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BILAG
Oplysningerne om felgende person i bilag I til forordning (EU) nr. 269/2014 affattes saledes:
. Dato for
Navn Idenlt 1f19erende Begrundelse opferelse péd
oplysninger listen

Vladimir ~ Volfovich | Fadt den 25.4.1946 | Medlem af Statsdumaens RAad, leder af LDPR-| 12.9.2014
ZHIRINOVSKY i Almaty (tidligere partiet. Han stottede aktivt anvendelsen af russiske
Brammvup Bonbgosuu | ogsi benzevnt Alma- | vabnede styrker i Ukraine og annekteringen af
Kupunosckuit Ata), Kasakhstan.

Krim. Han har aktivt opfordret til opsplitning af
Ukraine. Han underskrev, pd vegne af LDPR-partiet,
en aftale med den sdkaldte »Folkerepublik Donetsk«
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1226/2014
af 17. november 2014

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

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings-
og sundhedsanprisninger af fadevarer ('), serlig artikel 17, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanprisninger af fedevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med samme forordning og opfert pé en liste over tilladte anpris-
ninger.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver ligeledes, at lederne af fodevarevirksomheder kan sende ansegninger
om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlemsstats nationale kompetente myndighed. Den nationale
kompetente myndighed skal videresende gyldige ansegninger til Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), i det folgende benavnt »autoritetenc.

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

(4)  Kommissionen skal treffe beslutning vedrerende eventuel godkendelse af sundhedsanprisninger under hensyn-
tagen til autoritetens udtalelse.

(5)  Som opfelgning pd en ansegning, som Lactalis B&C indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning
(EF) nr. 19242006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende »smerbare fedt-
stoffer med lavt fedtindhold, lavt indhold af transfedtsyrer og hejt indhold af umattede fedtsyrer og omega-3-
fedtsyrer« og reduktion af indholdet af LDL-kolesterol (spergsmal nr. EFSA-Q-2009-00458) (3. Den af ansegeren
foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »Udskiftning af et fedtstof, der er rigt pd maettede fedtsyrer/transfedt-
syrer, med et fedtstof, der er rigt pd umeattede fedtsyrer, hjalper til at reducere LDL-kolesterolet. LDL-kolesterol er
en risikofaktor i forhold til hjerte-kar-sygdommex.

(6)  Pé grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 25. maj 2011, at der var fastsldet en drsagssammenhzeng mellem indtag af blandinger af
mettede fedtsyrer (SFA) via kosten og en stigning i blodets indhold af LDL-kolesterol, og at udskiftning — gram
for gram — af en blanding af SFA med cis-enkeltumeattede fedtsyrer og/eller cis-flerumaettede fedtsyrer i fodevarer
eller kost reducerer indholdet af LDL-kolesterol. En sundhedsanprisning, der er i overensstemmelse med denne
konklusion, ber folgelig anses for at opfylde kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages pa EU-listen
over tilladte anprisninger. Autoriteten vurderede, at den kliniske interventionsundersogelse, som ansegeren havde
angivet som verende omfattet af ejendomsrettigheder, ikke var nedvendig for at kunne nd frem til en konklusion.
Det vurderes folgelig, at betingelsen i artikel 21, stk. 1, litra c), i forordning (EF) nr. 1924/2006 ikke er opfyldt,
og anmodningen om ejendomsretlig beskyttelse ber derfor ikke efterkommes.

(7)  Autoriteten konkluderer i sin udtalelse, at betydelige mangder af mattede fedtsyrer skal erstattes — gram for
gram — af enkeltumattede og/eller flerumattede fedtsyrer i fedevarer eller diter, for at anprisningen skal kunne
anvendes. For at sikre, at en fedevare indeholder betydelige meangder af enkeltumttede ogfeller flerumattede
fedtsyrer, ber anvendelsen af anprisningen derfor begraenses til fedtstoffer og olier, ligesom der ber fastsattes
anvendelsesbetingelser som i ernzringsanprisningen »H@JT INDHOLD AF UMAETTET FEDT« som fastsat i bilaget til
forordning (EF) nr. 1924/2006.

() EUTL 404 af 30.12.2006, s. 9.
() EFSAJournal 2011;9(5):2168.
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(8)  Artikel 16, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver, at en positiv udtalelse, hvorefter en sundhedsan-
prisning kan godkendes, skal indeholde bestemte oplysninger. Disse oplysninger ber sdledes angives i bilaget til
nervaerende forordning for den anprisning, der godkendes, og de bar alt efter tilfeldet omfatte en endret formu-
lering af anprisningen, sarlige betingelser for anvendelsen af anprisningen og, hvor det er relevant, betingelser
eller begreensninger for anvendelsen af fodevaren ogfeller supplerende erkleringer eller advarsler, i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1924/2006 og i trdd med autoritetens udtalelser.

(9)  Et af malene med forordning (EF) nr. 1924/2006 er at sikre, at sundhedsanprisninger er sandfaerdige, klare, palide-
lige og anvendelige for forbrugeren, og i den forbindelse at formuleringen og prasentationen af sundhedsanpris-
ninger tages i betragtning. Anprisninger, der i kraft af deres formulering har samme betydning for forbrugerne
som en godkendt sundhedsanprisning, idet de viser den samme sammenhang mellem en fedevarekategori, en
fodevare eller en af dens bestanddele og sundhed, ber derfor ogsd vare omfattet af de i bilaget til nervarende
forordning angivne anvendelsesbetingelser.

(10) De bemarkninger fra ansegerne og medlemmer af offentligheden, som Kommissionen har modtaget i overens-
stemmelse med artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1924/2006, er taget i betragtning ved fastsattelsen af
foranstaltningerne i narvarende forordning.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Foedevarer, der markedsfores i Unionen, kan gores til genstand for sundhedsanprisningen i bilaget til denne forord-
ning i overensstemmelse med de i samme bilag fastsatte betingelser.

2. Den istk. 1 omhandlede sundhedsanprisning optages pa den i artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 19242006
omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Tilladt sundhedsanprisning

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

Ansgger — adresse

Neringsstof, andet stof,
fodevare eller
fodevarekategori

Anprisning

Betingelser for anvendelsen af
anprisningen

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

EFSA-udtalelse

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

Lactalis B&C, ZA
Les Placis, 35230
Bourgbarré, Fran-
krig

Enkeltumaettede og/
eller flerumaettede
fedtsyrer

Udskiftning af mettede fedt-
stoffer i kosten med umattede
fedtstoffer har vist sig at
senke[reducere kolesterolind-
holdet i blodet. Et hejt kole-
steroltal er en risikofaktor i
forhold til  udvikling af
koronar hjertesygdom

Anprisningen mé kun
anvendes for fodevarer med et
hejt indhold af umeattede
fedtsyrer i henhold til det,
der er angivet under anpris-
ningen HOJT INDHOLD AF
UMATTET FEDT pé listen i
bilaget til forordning (EF)
nr. 1924/2006.

Anprisningen mé kun
anvendes for fedtstoffer
og olier.

Q-2009-00458

Y10CTI'81

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

Sl1ee 1
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 1227/2014
af 17. november 2014

om fastlaeggelse af en tilpasningssats for direkte betalinger som fastsat i Ridets forordning (EF)
nr. 73/2009 for kalenderiret 2014 og om ophavelse af Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 879/2014

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1306/2013 af 17. december 2013 om finansie-
ring, forvaltning og overvagning af den falles landbrugspolitik og om ophavelse af Rddets forordning (EQF) nr. 352/78,
(EF) nr. 165/94, (EF) nr. 2799/98, (EF) nr. 814/2000, (EF) nr. 1290/2005 og (EF) nr. 485/2008 (!), serlig artikel 26,
stk. 4,

efter horing af Komitéen for Landbrugsfondene, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionen vedtog den 21. marts 2014 et forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastsat-
telse af en tilpasningssats for direkte betalinger, som fastsat i forordning (EF) nr. 73/2009, for kalenderdret
2014 (3. Denne tilpasningssats var ikke blevet fastsat af Europa-Parlamentet og Radet senest den 30. juni 2014.
henhold til artikel 26, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1306/2013 har Kommissionen derfor fastsat tilpasningssatsen i
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 879/2014 ().

(2)  Prognoserne for direkte betalinger og markedsrelaterede udgifter i Kommissionens @ndringsskrivelse nr. 1 til
budgetforslaget for 2015 viser, at der er behov for at tilpasse den sats for finansiel disciplin, der blev taget hejde
for i budgetforslaget for 2015. Ved udarbejdelsen af @ndringsskrivelsen blev der fastsat et beleb pa 433 mio. EUR
for finansiel disciplin til den reserve til kriser i landbrugssektoren, der er omhandlet i artikel 25 i forordning (EU)
nr. 1306/2013. For at tage hensyn til disse nye oplysninger ber Kommissionen @ndre den tilpasningssats, som er
fastsat i gennemforelsesforordning (EU) nr. 879/2014.

(3)  Som hovedregel modtager de landbrugere, der indgiver en stotteansegning om direkte betalinger for et kalen-
derdr (N), betaling inden for en fastsat betalingsperiode i regnskabsdret (N + 1). Medlemsstaterne har dog, inden
for visse grenser, mulighed for at foretage sene betalinger til landbrugerne uden for betalingsperioden og uden
tidsbegransninger. Sddanne sene betalinger kan foretages i et senere regnskabsdr. Nar mekanismen for finansiel
disciplin anvendes i et givet kalenderdr, ber tilpasningssatsen ikke anvendes pé betalinger, der er indgivet ansgg-
ning om i andre kalenderér end det dr, den pdgaldende finansielle disciplin finder anvendelse. For at sikre ligebe-
handling af landbrugerne ber det derfor fastszttes, at tilpasningssatsen kun anvendes pd betalinger, der er indgivet
ansegning om i det kalenderdr, hvor den finansielle disciplin finder anvendelse, uanset tidspunktet for betalingen
til landbrugerne.

(4)  Thenhold til artikel 8, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 1307/2013 (%) finder den tilpas-
ningssats, der er fastsat i henhold til artikel 26 i forordning (EU) nr. 1306/2013, kun anvendelse pd direkte beta-
linger pd over 2 000 EUR, som bevilges til landbrugere i det pagaldende kalenderdr. Artikel 8, stk. 2, i forordning
(EU) nr. 1307/2013 fastsetter endvidere, at som felge af den gradvise indferelse af direkte betalinger finder tilpas-
ningssatsen forst anvendelse pd Bulgarien og Rumanien fra den 1. januar 2016 og pé Kroatien fra den 1. januar
2022. Den tilpasningssats, der fastsattes ved denne forordning, ber derfor ikke finde anvendelse pé betalinger til
landbrugere i disse medlemsstater.

(") EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 549.

() COM(2014)175.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 879/2014 af 12. august 2014 om fastlaggelse af en tilpasningssats for direkte beta-
linger som fastsat i Rddets forordning (EF) nr. 73/2009 for s vidt angdr kalenderaret 2014 (EUT L 240 af 13.8.2014, 5. 20).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1307/2013 af 17. december 2013 om fastsattelse af regler for direkte betalinger til
landbrugere under stotteordninger inden for rammerne af den falles landsbrugspolitik og om ophavelse af Ridets forordning (EF)
nr. 637/2008 og Radets forordning (EF) nr. 73/2009 (EUT L 347 af 20.12.2013, 5. 608).
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(5)  For at sikre at den andrede tilpasningssats finder anvendelse fra den dato, hvor betalingerne til landbrugerne i
henhold til forordning (EU) nr. 1306/2013 skal pdbegyndes, ber denne forordning anvendes fra den 1. december
2014.

(6)  Der ber tages hensyn til den @ndrede tilpasningssats ved beregningen af alle betalinger, der tildeles en landbruger
pa grundlag af en ansegning, der er indgivet for kalenderdret 2014. Af klarhedshensyn ber gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 879/2014 derfor ophaeves —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Med henblik pa anvendelsen af den justering, der er omhandlet i artikel 25 og 26 i forordning (EU) nr. 1306/2013,
og i henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1307/2013, nedsattes de i artikel 2, litra d), i Ridets forordning
(EF) nr. 73/2009 (') nevnte betalinger pd over 2 000 EUR, der skal foretages til en landbruger i forbindelse med en stat-
teansggning, der er indgivet for kalenderdret 2014, med 1,302214 %.

2. Tilpasningssatsen i henhold til stk. 1 finder ikke anvendelse p& Bulgarien, Kroatien og Rumanien.

Artikel 2

Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 879/2014 ophaves.

Artikel 3
Denne forordning treeder i kraft pa syvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. december 2014.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Rédets forordning (EF) nr. 73/2009 af 19. januar 2009 om felles regler for den falles landbrugspolitiks ordninger for direkte statte til
landbrugere og om fastleeggelse af visse stotteordninger for landbrugere, om @ndring af forordning (EF) nr. 1290/2005, (EF)
nr. 247/2006, (EF) nr. 378/2007 og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1782/2003 (EUT L 30 af 31.1.2009, 5. 16).
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1228/2014
af 17. november 2014

om henholdsvis godkendelse og afvisning af visse sundhedsanprisninger af fodevarer, der henviser
til en reduceret risiko for sygdom

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanprisninger af fedevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med samme forordning og opfert pé en liste over tilladte anpris-
ninger.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver ligeledes, at lederne af fodevarevirksomheder kan sende ansegninger
om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlemsstats nationale kompetente myndighed. Den nationale
kompetente myndighed skal videresende gyldige ansegninger til Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), i det folgende benzvnt »autoritetenc.

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

(4)  Kommissionen skal treffe beslutning vedrerende eventuel godkendelse af sundhedsanprisninger under hensyn-
tagen til autoritetens udtalelse.

(5)  Som opfelgning pd en ansegning, som Abtei Pharma Vertriebs GmbH indgav i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende
tyggetabletter indeholdende calcium og vitamin D3 og tab af knoglemasse (spergsmél nr. EFSA-Q-2008-721) ().
Den af ansegeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »Tyggetabletter med calcium og vitamin D
forbedrer knogletatheden hos kvinder pa 50 dr og derover. Tyggetabletter kan sdledes reducere risikoen for knog-
lebrud som felge af osteoporosex.

(6)  Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 7. august 2009, at der var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag af calcium, enten
alene eller i kombination med vitamin D, og reduceret tab af knoglemineraltaethed (BMD) hos kvinder i den post-
menopausale alder. Reduktion af tabet af BMD kan bidrage til at mindske risikoen for knoglebrud. To sundheds-
anprisninger, der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber felgelig anses for at opfylde kravene i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages pd EU-listen over tilladte anprisninger. Autoriteten konkluderede imid-
lertid, at de fremlagte oplysninger var utilstreekkelige som grundlag for at fastsette anvendelsesbetingelser for
anprisningerne. Kommissionen henvendte sig efterfolgende endnu en gang til autoriteten for at indhente yderli-
gere rddgivning med henblik pé at gere det muligt for de ansvarlige for risikostyringen at fastsatte passende
anvendelsesbetingelser for de pagaldende sundhedsanprisninger. Autoriteten konkluderede i sin udtalelse, som
Kommissionen og medlemsstaterne modtog den 17. maj 2010 (spergsmal nr. EFSA-Q-2009-00940) (%), at det er
nedvendigt at indtage mindst 1 200 mg calcium fra alle kilder eller mindst 1 200 mg calcium og 800 IU (20 pg)
vitamin D fra alle kilder om dagen for at opné den anpriste virkning.

(7)  For sa vidt angdr anvendelse af sundhedsanprisningen udelukkende for calcium ber der — for at sikre, at en fode-
vare indeholder en betydelig meangde calcium — fastsattes anvendelsesbetingelser, i henhold til hvilke anpris-
ningen kun mé anvendes for fedevarer, der indeholder mindst 400 mg calcium pr. kvantificeret portion.

(') EUTL 404 af 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal (2009) 1180, s. 1-13.
(}) EFSA Journal (2010);8(5):1609.
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(8) I betragtning af, hvor stort et indtag af vitamin D der er nedvendigt for at opnd den anpriste virkning (20 pg),
ndr sundhedsanprisningen anvendes for kombinationen af calcium og vitamin D, ber anvendelsen af anprisningen
begraenses til kosttilskud. For at sikre, at et kosttilskud ville indeholde en betydelig mangde calcium og vitamin D
i forbindelse med denne anprisning, ber der fastsattes anvendelsesbetingelser, i henhold til hvilke anprisningen
kun mé anvendes for kosttilskud, der indeholder mindst 400 mg calcium og 15 pg vitamin D pr. daglig dosis.

(9)  Som opfelgning pd en ansggning, som DSM Nutritional Products Europe AG indgav i henhold til artikel 14,
stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning
vedrerende virkningerne af vitamin D og risikoen for at falde blandt mand og kvinder i alderen 60 &r og derover
(sporgsmal nr. EFSA-Q-2010-01233) (). Den af ansggeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd:
»Vitamin D mindsker risikoen for at falde. At falde er en risikofaktor i forhold til knoglebrud«.

(10) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 30. september 2011, at der var fastsldet en drsagssammenhzng mellem indtag af vitamin D
og mindskelse af risikoen for at falde, som er forbundet med balancebesvar og muskelsvaghed. Mindskelse af risi-
koen for at falde blandt mand og kvinder i alderen 60 ar og derover influerer positivt pd menneskers sundhed,
ved at risikoen for knoglebrud mindskes. En sundhedsanprisning, der er i overensstemmelse med denne konklu-
sion, ber folgelig anses for at opfylde kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006 og ber optages pa EU-listen over
tilladte anprisninger.

(11) I sin udtalelse konkluderede autoriteten ogsd, at det er nedvendigt at indtage 800 IU (20 pg) vitamin D fra alle
kilder om dagen for at opnd den anpriste virkning. I betragtning af, hvor stort et indtag af vitamin D der er
nedvendigt for at opnd den anpriste virkning (20 pg), ber anvendelsen af anprisningen begraenses til kosttilskud.
For at sikre, at et kosttilskud ville indeholde en betydelig mangde vitamin D i forbindelse med denne anprisning,
ber der fastsattes anvendelsesbetingelser, i henhold til hvilke anprisningen kun ma anvendes for kosttilskud, der
indeholder mindst 15 pg vitamin D pr. daglig dosis.

(12)  Artikel 16, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver, at en positiv udtalelse, hvorefter en sundhedsan-
prisning kan godkendes, skal indeholde bestemte oplysninger. Disse oplysninger bar sdledes angives i bilag I til
neervaerende forordning for de anprisninger, der godkendes, og de bor alt efter tilfaldet omfatte en sendret formu-
lering af anprisningen, swrlige betingelser for anvendelsen af anprisningen og, hvor det er relevant, betingelser
eller begreensninger for anvendelsen af fodevaren ogfeller supplerende erkleringer eller advarsler, i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1924/2006 og i trdd med autoritetens udtalelser.

(13)  Et af malene med forordning (EF) nr. 19242006 er at sikre, at sundhedsanprisninger er sandfaerdige, klare, palide-
lige og anvendelige for forbrugeren, og i den forbindelse at formuleringen og presentationen af sundhedsanpris-
ninger tages i betragtning. Anprisninger, der i kraft af deres formulering har samme betydning for forbrugerne
som en godkendt sundhedsanprisning, idet de viser den samme sammenhzng mellem en fedevarekategori, en
fodevare eller en af dens bestanddele og sundhed, ber derfor ogsd vere omfattet af de i bilag I til narvarende
forordning angivne anvendelsesbetingelser.

(14)  Som opfelgning pa en ansegning, som GP International Holding B.V. indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a),
i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende gluco-
saminhydrochlorid og langsommere degenerering af brusk (spergsmadl nr. EFSA-Q-2009-00412) (3. Den af anse-
geren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »Forsinker/begranser nedbrydningen af brusk i bevageappa-
ratet og mindsker derved risikoen for slidgigte.

(15) Pé grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 29. oktober 2009, at der ikke var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag af gluco-
saminhydrochlorid og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen séledes ikke opfylder kravene i forordning
(EF) nr. 19242006, ber den ikke godkendes.

(16) Som opfelgning pa en ansegning, som European Natural Soyfood Manufacturers Association (ENSA), European
Vegetable Protein Federation (EUVEPRO) og Soya Protein Association (SPA) indgav i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende
virkningerne af isoleret sojaprotein pa reduktion af blodets indhold af LDL-kolesterol (spergsmal nr. EFSA-Q-
2011-00784) (°). Den af ansegeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »Den proteinrige sojabennebe-
standdel har vist sig at senke/reducere kolesterolindholdet i blodet; risikoen for (koronar) hjertesygdom kan redu-
ceres, nar kolesterolindholdet i blodet senkes.

(") EFSA Journal (2011);9(9):2382.
() EFSA Journal 2009;7(10):1358.
(}) EFSA Journal 2012;10(2):2555.
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(17) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 2. februar 2012, at der ikke var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag af isoleret
sojaprotein, som defineret af ansggeren, og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen séledes ikke opfylder
kravene i forordning (EF) nr. 19242006, ber den ikke godkendes.

(18) Som opfelgning pé en ansegning, som Health Concern B.V. indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i
forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende en
kombination af plantesteroler og Cholesternorm®mix og reduktion af blodets indhold af LDL-kolesterol
(sporgsmal nr. EFSA-Q-2009-00237, EFSA-Q-2011-01114) (!). Den af ansegeren foresldede anprisning havde
folgende ordlyd: »Seenker aktivt kolesterolniveauetc.

(19) Pé grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 17. juli 2012, at der ikke var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag af en kombina-
tion af plantesteroler og Cholesternorm®mix og den anpriste virkning under de pétenkte anvendelsesbetingelser.
Eftersom anprisningen sdledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 19242006, ber den ikke godkendes.

(20)  Som opfelgning pd en ansggning, som Minami Nutrition Health BVBA indgav i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende
virkningerne af eicosapentaensyre (EPA) og reduktion af forholdet mellem arachidonsyre (AA) og EPA i blodet
hos bern med ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) (spargsmal nr. EFSA-Q-2012-00573) (3. Den af
ansggeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »EPA har vist sig at reducere forholdet mellem AA og
EPA i blodet. Et hejt AA/EPA-niveau er en risikofaktor i forhold til udvikling af opmaerksomhedsforstyrrelser hos
bern med ADHD-lignende symptomer. Disse bern er ogsd kendetegnet ved mindre hyperaktivitet og/eller
samtidig oppositionel adferdx.

(21) P4 grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 8. april 2013, at malgruppen for anprisningen er en sygdomsramt befolkningsgruppe (dvs.
bern med ADHD), og at den anpriste virkning vedrerer behandling af en sygdom.

(22)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 supplerer de generelle principper i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om merkning af og
prasentationsméder for levnedsmidler samt om reklame for sidanne levnedsmidler (°). I henhold til artikel 2,
stk. 1, litra b), i direktiv 2000/13/EF m& merkningen ikke tillegge en fodevare egenskaber vedrgrende forebyg-
gelse, behandling eller helbredelse af en menneskelig sygdom eller give indtryk af sddanne egenskaber. Eftersom
det saledes er forbudt at tillegge fodevarer medicinske egenskaber, ber anprisningen vedrgrende virkningerne af
eicosapentaensyre (EPA) pd reduktion af forholdet mellem AA og EPA i blodet hos bern med ADHD ikke
godkendes.

(23)  Som opfelgning pa en ansegning, som McNeil Nutritionals og Raisio Nutrition Ltd. indgav i henhold til artikel 14,
stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning
vedrerende indtag af 2 g plantestanoler (som plantestanolestere) om dagen som del af en kost med et lavt indhold
af mettet fedt og en dobbelt sd stor reduktion af blodets indhold af LDL-kolesterol som ved indtagelse af en kost
med et lavt indhold af meettet fedt alene (spergsmél nr. EFSA-Q-2012-00915) (). Den af ansegeren foreslaede
anprisning havde folgende ordlyd: »Indtag af 2 g plantestanoler (som plantestanolestere) om dagen som del af en
kost med et lavt indhold af meattet fedt nedbringer LDL-kolesterolet dobbelt sd meget som indtagelse af en kost
med et lavt indhold af meettet fedt alene. Et hgjt kolesteroltal er en risikofaktor i forhold til udvikling af koronar
hjertesygdome.

(24)  Pé grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og medlems-
staterne modtog den 8. april 2013, at den af ansegeren fremlagte dokumentation ikke gor det muligt at fastsla, at
indtag af 2 g plantestanoler (som plantestanolestere) om dagen som del af en kost med et lavt indhold af meattet
fedt nedbringer indholdet af LDL-kolesterol dobbelt sd meget som indtagelse af en kost med et lavt indhold af
mettet fedt alene. Eftersom anprisningen sdledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den
ikke godkendes.

(25) De bemerkninger fra ansegerne og medlemmer af offentligheden, som Kommissionen har modtaget i overens-
stemmelse med artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1924/2006, er taget i betragtning ved fastsattelsen af
foranstaltningerne i naervarende forordning.

(*) EFSA Journal 2012;10(7):2810.
(*) EFSA Journal 2013;11(4):3161.
(*) EFTL 109 af 6.5.2000, s. 29.

(*) EFSA Journal 2013;11(4):3160.
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(26)  Tilsetning af stoffer til eller anvendelse af stoffer i fedevarer er underkastet sarlige EU-retsforskrifter og national
lovgivning, og det samme geelder klassificeringen af produkter som fedevarer eller legemidler. En afgerelse vedre-
rende en sundhedsanprisning i henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006, sisom optagelse pd listen over tilladte
anprisninger som omhandlet i samme forordnings artikel 14, stk. 1, er ikke at betragte som en tilladelse til
markedsforing af det stof, anprisningen vedrerer, som en beslutning om, hvorvidt stoffet kan anvendes i fode-
varer, eller som klassificering af et bestemt produkt som fedevare.

(27)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevare-

kaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Fedevarer, der markedsferes i Unionen, kan geres til genstand for sundhedsanprisningerne i bilag I til denne
forordning i overensstemmelse med de i samme bilag fastsatte betingelser.

2. De i stk. 1 omhandlede sundhedsanprisninger optages pd den i artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 19242006
omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

Artikel 2

De i bilag II til narvarende forordning angivne sundhedsanprisninger optages ikke pd den i artikel 14, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

Artikel 3

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I

Tilladte sundhedsanprisninger

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

Ansgger — adresse

Neringsstof, andet
stof, fadevare eller
fedevarekategori

Anprisning

Betingelser for anvendelsen af
anprisningen

Betingelser og/eller begransninger

for anvendelsen af fodevaren og/

eller supplerende erkleeringer eller
advarsler

EFSA-udtalelse

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

Abtei Pharma
Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienmtinster,

Tyskland

Calcium

Calcium hjelper til at
begranse tabet af knoglemi-
neral hos kvinder i den post-
menopausale alder. Lav knog-
lemineraltaethed er en risiko-
faktor i forhold til knoglebrud
som folge af osteoporose

Anprisningen mé kun anvendes for
fedevarer, der indeholder mindst
400 mg calcium pr. kvantificeret
portion.

Forbrugerne informeres om, at
anprisningen specifikt henvender sig
til kvinder i alderen 50 &r og derover,
og at den gavnlige effekt opnds ved et
dagligt indtag pa mindst 1 200 mg
calcium fra alle kilder

For sa vidt angér fedevarer
med tilsat calcium md anpris-
ningen kun anvendes for
fedevarer, der har kvinder i
alderen 50 ar og derover som
malgruppe

Q-2008-721
Q-2009-00940

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

Abtei Pharma
Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienm{inster,
Tyskland

Calcium og
vitamin D

Calcium og vitamin D hjelper
til at begreense tabet af knog-
lemineral hos kvinder i den
postmenopausale alder. Lav
knoglemineraltathed er en
risikofaktor i forhold til knog-
lebrud som felge af osteop-
orose

Anprisningen mé kun anvendes for
kosttilskud, der indeholder mindst
400 mg calcium og 15 pg vitamin D
pr. daglig dosis.

Forbrugerne informeres om, at
anprisningen specifikt henvender sig
til kvinder i alderen 50 ar og derover,
og at den gavnlige effekt opnds ved et
dagligt indtag pd mindst 1 200 mg
calcium og 20 pg vitamin D fra alle
kilder

For sa vidt angar kosttilskud
med tilsat calcium og/eller
vitamin D ma anprisningen
kun anvendes for kosttilskud,
der har kvinder i alderen

50 &r og derover som
maélgruppe

Q-2008-721
Q-2009-00940

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

DSM Nutritional
Products Europe
AG, P.O. Box
2676, 4002 Basel,
Schweiz

Vitamin D

Vitamin D hjalper til at redu-
cere risikoen for at falde, som
er forbundet med balancebe-
svaer og muskelsvaghed. At
falde er en risikofaktor i
forhold til knoglebrud hos
mend og kvinder i alderen
60 &r og derover

Anprisningen mé kun anvendes for
kosttilskud, der indeholder mindst
15 pg vitamin D pr. daglig dosis.

Forbrugerne informeres om, at den
gavnlige effekt opnds ved et dagligt
indtag pé 20 pg vitamin D fra alle
kilder

For sd vidt angdr kosttilskud
med tilsat vitamin D mé
anprisningen kun anvendes
for kosttilskud, der har mand
og kvinder i alderen 60 ar og
derover som maélgruppe

Q-2010-01233

T1/1ee 1
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BILAG II

Afviste sundhedsanprisninger

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

Neringsstof, andet stof, fodevare eller fodevarekategori

Anprisning

EFSA-udtalelse

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

Glucosaminhydrochlorid

Forsinker/begranser nedbrydningen af brusk i
bevageapparatet og mindsker derved risikoen for
slidgigt

Q-2009-00412

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

Isoleret sojaprotein

Den proteinrige sojabgnnebestanddel har vist sig
at senke/reducere kolesterolindholdet i blodet;
risikoen for (koronar) hjertesygdom kan redu-
ceres, nar kolesterolindholdet i blodet senkes

Q-2011-00784

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

Plantesteroler i kombination med Cholester-
norm®mix

Sanker aktivt kolesterolniveauet

Q-2009-00237
Q-2011-01114

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

Eicosapentaensyre (EPA)

EPA har vist sig at reducere forholdet mellem AA
og EPA i blodet. Et hejt AA/EPA-niveau er en risi-
kofaktor i forhold til udvikling af opmarksom-
hedsforstyrrelser hos bern med ADHD-lignende
symptomer. Disse bern er ogsd kendetegnet ved
mindre hyperaktivitet og/eller samtidig oppositi-
onel adferd

Q-2012-00573

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

Plantestanoler (som plantestanolestere)

Indtag af 2 g plantestanoler (som plantestanole-
stere) om dagen som del af en kost med et lavt
indhold af mettet fedt nedbringer LDL-kole-
sterolet dobbelt sd meget som indtagelse af en
kost med et lavt indhold af mettet fedt alene. Et
hejt kolesteroltal er en risikofaktor i forhold til
udvikling af koronar hjertesygdom

Q-2012-00915

Y10CTI'81
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1229/2014
af 17. november 2014

om afvisning af visse andre sundhedsanprisninger af fedevarer end dem, der henviser til en redu-
ceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings-
og sundhedsanprisninger af fodevarer ('), serlig artikel 18, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanprisninger af fedevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med samme forordning og opfert pé en liste over tilladte anpris-
ninger.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver ligeledes, at lederne af fodevarevirksomheder kan sende ansegninger
om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlemsstats nationale kompetente myndighed. Den nationale
kompetente myndighed skal videresende gyldige ansegninger til Den Europwziske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), i det folgende benavnt »autoriteten«, med henblik péa en videnskabelig vurdering samt til Kommissionen
og medlemsstaterne til orientering.

(3)  Autoriteten skal afgive udtalelse om den pdgzldende sundhedsanprisning.

(4)  Kommissionen skal treffe beslutning vedrerende eventuel godkendelse af sundhedsanprisninger under hensyn-
tagen til autoritetens udtalelse.

(5)  Som opfelgning pd en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en
kombination af »Black Tuscany«-kal, »trefarvet« sglvbede, »tofarvet« spinat og »blu savoy«-kél og beskyttelse af fedt-
stoffer i blodet mod skader pa grund af iltning (spergsmal nr. EFSA-Q-2013-00574) (%). Den af ansggeren fore-
sldede anprisning havde felgende ordlyd: »bidrager til at beskytte fedtstoffer i blodet mod skader pd grund af
iltning«.

(6)  Den 30. oktober 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhzeng
mellem indtagelse af en kombination af »Black Tuscany«-kal, »trefarvet« solvbede, »tofarvet« spinat og »blu savoy«-
kil og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen sdledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006,
ber den ikke godkendes.

(7)  Som opfelgning pd en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en
kombination af red spinat, gren spinat, red cikorie, gren cikorie, gron bladbede, red bladbede, red selvbede,
gylden selvbede og hvid selvbede og beskyttelse af fedtstoffer i blodet mod skader pa grund af iltning (spergsmal
nr. EFSA-Q-2013-00575) (°). Den af ansggeren foresliede anprisning havde felgende ordlyd: »bidrager til at
beskytte fedtstoffer i blodet mod skader pé grund af iltninge.

(8)  Den 30. oktober 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenheeng
mellem indtagelse af en kombination af red spinat, gren spinat, red cikorie, gren cikorie, gren bladbede, rod
bladbede, rad selvbede, gylden sglvbede og hvid sglvbede og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen séledes
ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(') EUTL 404 af 30.12.2006,s. 9.
() The EFSA Journal 2013;11(10):3413.
(}) The EFSA Journal 2013;11(10):3414.
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(9)  Som opfelgning pd en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en
kombination af »Black Tuscany«kal, »trefarvet« splvbede, »tofarvet« spinat og »blu savoy«kal og vedligeholdelse af
normale koncentrationer af LDL-kolesterol i blodet (spergsmdl nr. EFSA-Q-2013-00576) (‘). Den af ansegeren
foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »vedligeholder et normalt kolesterolniveau i blodet«.

(10) Den 30. oktober 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en &rsagssammenheeng
mellem indtagelse af en kombination af »Black Tuscany«kal, »trefarvet« solvbede, »tofarvet« spinat og »blu savoy«-
kédl og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen siledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006,
ber den ikke godkendes.

(11) Som opfelgning pd en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af en
kombination af red spinat, gren spinat, red cikorie, gren cikorie, gren bladbede, red bladbede, red selvbede,
gylden solvbede og hvid selvbede og vedligeholdelse af normale koncentrationer af LDL-kolesterol i blodet
(sporgsmal nr. EFSA-Q-2013-00579) (). Den af ansggeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »vedlige-
holder et normalt kolesterolniveau i blodet«.

(12) Den 30. oktober 2013 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhaeng
mellem indtagelse af en kombination af red spinat, gren spinat, red cikorie, gron cikorie, gren bladbede, red
bladbede, rad selvbede, gylden selvbede og hvid selvbede og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen séledes
ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(13) Som opfelgning pa en ansegning, som Omikron Italia S.rl. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning
(EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrgrende virkningerne af en
kombination af diosmin, troxerutin og hesperidin og vedligeholdelse af normal vene-kapiller-permeabilitet
(sporgsmdl nr. EFSA-Q-2013-00353) (*). Den af ansegeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »flavo-
noidblandingen indeholdende 300 mg diosmin, 300 mg troxerutin og 100 mg hesperidin er et nyttigt hjelpestof
til vedligeholdelse af fysiologisk vene-kapilleer-permeabilitet«.

(14) Den 13. januar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenheng
mellem indtag af en kombination af diosmin, troxerutin og hesperidin og den anpriste virkning. Eftersom anpris-
ningen séledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(15) Som opfelgning pd en ansggning, som Omikron Italia S.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning
(EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrgrende virkningerne af en
kombination af diosmin, troxerutin og hesperidin og vedligeholdelse af normal venetonicitet (spergsmal nr.
EFSA-Q-2013-00354) (¥). Den af ansegeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »flavonoidblandingen
indeholdende 300 mg diosmin, 300 mg troxerutin og 100 mg hesperidin er et nyttigt hjelpestof til vedligehol-
delse af fysiologisk venetonicitetc.

(16) Den 13. januar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhzeng
mellem indtag af en kombination af diosmin, troxerutin og hesperidin og den anpriste virkning. Eftersom anpris-
ningen sdledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(17) Som opfelgning pd en ansegning, som Italsur s.r.l. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af
bygsuppen »Orzotto« og beskyttelse af fedtstoffer i blodet mod skader pd grund af iltning (spergsmaél nr. EFSA-Q-
2013-00578) (°). Den af ansegeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »bidrager til at beskytte fedt-
stoffer i blodet mod skader pé grund af iltninge.

() The EFSA Journal 2013;11(10):3415.
() The EFSA Journal 2013;11(10):3416.
(}) The EFSA Journal 2014;12(1):3511.
() The EFSA Journal 2014;12(1):3512.
(*) The EFSA Journal 2014;12(1):3519.
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(18) Den 10. januar 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhang
mellem indtagelse af bygsuppen »Orzotto« og den anpriste virkning. Eftersom anprisningen siledes ikke opfylder
kravene i forordning (EF) nr. 19242006, ber den ikke godkendes.

(19) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget til naerverende forordning angivne sundhedsanprisninger optages ikke pd den i artikel 13, stk. 3, i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Afviste sundhedsanprisninger

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

Neringsstof, andet stof, fadevare eller fodevarekategori

Anprisning

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 13, stk. 5, baseret
pd senere udviklet videnskabelig evidens og/eller ledsaget af
anmodning om beskyttelse af data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

En kombination af »Black Tuscany«kil, »trefarvet«
selvbede, »tofarvet« spinat og »blu savoy«-kal

Bidrager til at beskytte fedtstoffer i blodet
mod skader pé grund af iltning

Q-2013-00574

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 13, stk. 5, baseret
pa senere udviklet videnskabelig evidens og/eller ledsaget af
anmodning om beskyttelse af data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

En kombination af red spinat, gren spinat, red cikorie,
gron cikorie, gren bladbede, red bladbede, rod solv-
bede, gylden selvbede og hvid selvbede

Bidrager til at beskytte fedtstoffer i blodet
mod skader pé grund af iltning

Q-2013-00575

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 13, stk. 5, baseret
péd senere udviklet videnskabelig evidens ogfeller ledsaget af
anmodning om beskyttelse af data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

En kombination af »Black Tuscany«kal, strefarvet«
solvbede, »tofarvet« spinat og »blu savoy«kal

Vedligeholder et normalt kolesterolniveau i
blodet

Q-2013-00576

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 13, stk. 5, baseret
pd senere udviklet videnskabelig evidens og/eller ledsaget af
anmodning om beskyttelse af data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

En kombination af red spinat, gren spinat, red cikorie,
gron cikorie, gren bladbede, red bladbede, rod solv-
bede, gylden sglvbede og hvid selvbede

Vedligeholder et normalt kolesterolniveau i

blodet

Q-2013-00579

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 13, stk. 5, baseret
pa senere udviklet videnskabelig evidens og/eller ledsaget af
anmodning om beskyttelse af data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

En kombination af diosmin, troxerutin og hesperidin

Flavonoidblandingen indeholdende 300 mg
diosmin, 300 mg troxerutin og 100 mg
hesperidin er et nyttigt hjelpestof til vedlige-
holdelse af fysiologisk vene-kapilleer-permea-
bilitet

Q-2013-00353

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 13, stk. 5, baseret
pa senere udviklet videnskabelig evidens og/eller ledsaget af
anmodning om beskyttelse af data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

En kombination af diosmin, troxerutin og hesperidin

Flavonoidblandingen indeholdende 300 mg
diosmin, 300 mg troxerutin og 100 mg
hesperidin er et nyttigt hjelpestof til vedlige-
holdelse af fysiologisk venetonicitet

Q-2013-00354

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 13, stk. 5, baseret
péd senere udviklet videnskabelig evidens ogfeller ledsaget af
anmodning om beskyttelse af data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

Bygsuppen »Orzotto«

Bidrager til at beskytte fedtstoffer i blodet
mod skader pa grund af iltning

Q-2013-00578
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 1230/2014
af 17. november 2014

om godkendelse af kobberbilysinat 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 fodertil-
seetningsstoffer ('), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om grund-
laget 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 kobberbilysinat. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilseetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernaringsmassige egen-
skaber« af kobberbilysinat som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 3. juli 2014 (3, at
kobberbilysinat under de foresldede betingelser for anvendelse ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller menne-
skers sundhed eller pd miljoet, og at stoffet kan betragtes som en effektiv kobberkilde for alle dyrearter. Autori-
teten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten har lige-
ledes gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af kobberbilysinat viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003,
er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af stoffet godkendes som anfert i bilaget til naervaerende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsatningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernzringsmeassige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffere, tillades anvendt som fodertilsatningsstof pd de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

(') EUTL 268 af 18.10.2003,s. 29.
() EFSAJournal 2014;12(7):3796.
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Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Mini-
Tilszt- Navn pd mumsind- Maksimumsindhold
ningsstof- indeha- Ti . . Maksi- hold
e ilsaet- Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Godkendelse
fets identi- | veren af inosstof beskrivels ! tod Kateoori mums- Andre bestemmelser die til
fikations- | godken- fngssto eskriveise, analysemetode mrategort alder Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg gylagtt
nummer delsen fuldfoder med et vandindhold pé
12 %
Kategori: tilszetningsstoffer med ernaringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: forbindelser af sporstoffer
3b411 — Kobber- | Tilsetningsstoffets karakteristika Alle dyre- — — Kvaeg: . Tilseetningsstoffet anvendes i | 8. december
bilysinat arter — Kvag inden drov- foder som forblanding. 2024

Pulver eller granulat med et
indhold af kobber pd > 14,5 %
og af lysin pd = 84,0 %.

Aktivstoffets karakteristika

Kobberchelat af L-lysinat-HCI

Kemisk formel:
Cu(C,H,,N,0,)2 x 2HC

CAS-nummer: 53383-24-7

Analysemetoder (1)

Til kvantificering af lysinind-

holdet i fodertilsetningsstoffet:

— Tlonbytningskromatografi
kombineret med postkolon-
nederivatisering og kolori-
metrisk detektion eller fluo-
rescensdetektion — EN ISO
17180.

Til kvantificering af det samlede

indhold af kobber i tilsetnings-

stoffet og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaato-
memissionsspektrometri
(ICP-AES) — EN 15510

tygningens begyn-
delse: 15 (i alt)

— Andet kvaeg: 35 (i
alt)

Fér: 15 (i alt)

Smégrise  op  til

12 uger: 170 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt)

Andre dyr: 25 (i alt)

. Folgende

. Brugersikkerhed: ~ Der  ber

anvendes andedraetsvern,

beskyttelsesbriller og handsker

under hdndteringen.

oplysninger  skal

fremga af maerkningen:

— 1 foder til far: Hvis kobbe-
rindholdet i foderet er
storre end 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber i dette
foderstof kan fordrsage
forgiftning hos visse fare-
racer.«

— 1 foder til kvaeg efter drov-
tygningens begyndelse, hvis
kobberindholdet i foderet
er mindre end 20 mg/kg:
»Indholdet af kobber i dette
foderstof kan forarsage
kobbermangel hos kvag,
der afgrasser arealer med
stor forekomst af
molybdaen eller svovl.«

— >lysinindholdet i tilseet-
ningsstoffet ber tages i
betragtning ved formule-
ring af foder.«
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Tilseet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaet-
ningsstof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Mini-
mumsind-
hold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg
fuldfoder med et vandindhold pé
12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

eller

— Induktivt koblet plasmaato-
memissionsspektrometri
efter  trykoplukning  (ICP-
AES) — EN 15621

Til kvantificering af det samlede
indhold af kobber i foder og
foderblandinger:

— Atomabsorptionsspek-
trometri (AAS) — Kommis-
sionens  forordning  (EF)
nr. 152/2009 eller

— Induktivt koblet plasmaato-
memissionsspektrometri
(ICP-AES) — EN 15510 eller

— Induktivt koblet plasmaato-
memissionsspektrometri
efter  trykoplukning  (ICP-
AES) — EN 15621.

(') Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 1231/2014
af 17. november 2014

om faste importverdier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (fusionsmarkedsordningen) (),

under henvisning til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 af 7. juni 2011 om gennemforelsesbe-
stemmelser til Rddets forordning (EF) nr. 1234/2007 for sd vidt angdr frugt og grentsager og forarbejdede frugter og
grontsager (), serlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved gennemferelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsattes der pé basis af resultatet af de multilaterale handels-
forhandlinger under Uruguayrunden kriterier for Kommissionens fastsattelse af faste importveerdier for tredje-
lande for de produkter og perioder, der er anfort i del A i bilag XVI til navnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importveerdi i henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende daglige data. Derfor ber narverende forordning traede i kraft
pa dagen for offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importveerdier som omhandlet i artikel 136 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 5432011 fastsettes i bilaget
til naervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfaerdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

Pi Kommissionens vegne
For formanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for landbrug og udvikling af landdistrikter

() EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671.
() EUTL157af15.6.2011,s. 1.
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BILAG

Faste importvaerdier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grontsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') Fast importveerdi

0702 00 00 AL 94,9
MA 77,1

MK 78,8

77 83,6

0707 00 05 AL 67,4
JO 194,1

TR 128,5

77 130,0

0709 93 10 AL 65,0
MA 52,3

TR 125,4

77 80,9

0805 20 10 MA 130,6
77 130,6

0805 20 30, 0805 20 50, TR 74,4
0805 20 70, 0805 20 90 77 744
0805 50 10 TR 78,7
77 78,7

0806 10 10 BR 293,5
LB 337,2

PE 282,9

TR 149,1

uUs 303,0

77 273,1

0808 10 80 BR 54,0
CA 135,3

CL 80,6

MD 29,7

NZ 144,2

us 102,4

ZA 108,6

77 93,5

0808 30 90 CN 75,6
77 75,6

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning EU) nr. 1106/2012 af 27. november 2012 om gennemforelse af Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 471/2009 om fellesskabsstatistikker over varehandelen med tredjelande for sa vidt angar
ajourforing af den statistiske lande- og omrddefortegnelse (EUT L 328 af 28.11.2012, s. 7). Koden »ZZ« = »anden oprindelse«.
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE 2014/$00/FUSP
af 17. november 2014

om iverksettelse af Den Europaiske Unions ridgivende mission om civil ukrainsk sikkerheds-
sektorreform (EUAM Ukraine) og om @ndring af afgerelse 2014/486/FUSP

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, swrlig artikel 28, artikel 42, stk. 4, og artikel 43, stk. 2,

under henvisning til Radets afgerelse 2014/486/FUSP af 22. juli 2014 om Den Europiske Unions rddgivende mission
om civil ukrainsk sikkerhedssektorreform (EUAM Ukraine) ('), sarlig artikel 4,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Den 22. juli 2014 vedtog Rédet afgorelse 2014/486/FUSP.
Den 20. oktober 2014 godkendte Radet operationsplanen for EUAM Ukraine.

Efter henstilling fra den everstbefalende for den civile operation og efter at EUAM Ukraine har ndet sin indledende
operative kapacitet, bor EUAM Ukraine ivaerksattes den 1. december 2014.

Afgorelse 2014/486[FUSP fastsatte det finansielle referencegrundlag til 2 680 000 EUR for perioden frem til den
30. november 2014. Der ber fastsattes et nyt finansielt referencegrundlag for en periode pa 12 maneder fra den
1. december 2014. Afgorelse 2014/486/FUSP ber derfor sendres.

EUAM Ukraine vil blive gennemfert under forhold, som muligvis vil blive forvaerret og kunne hindre opnéelsen
af mélene for Unionens optraeeden udadtil, jf. artikel 21 i traktaten —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den Europaiske Unions rddgivende mission om civil ukrainsk sikkerhedssektorreform (EUAM Ukraine) ivaerksattes den
1. december 2014.

Artikel 2

Den overstbefalende for den civile operation EUAM Ukraine bemyndiges herved med gjeblikkelig virkning til at indlede
gennemforelsen af operationen.

Artikel 3

Artikel 14, stk. 1, i afgorelse 2014486 FUSP affattes sdledes:

»1.  Det finansielle referencegrundlag, der er beregnet til dakning af udgifterne i forbindelse med EUAM Ukraine
indtil den 30. november 2014, udger 2 680 000 EUR. Det finansielle referencegrundlag, der er beregnet til dakning
af udgifterne i forbindelse med EUAM Ukraine for perioden fra den 1. december 2014 til den 30. november 2015,
udger 13 100 000 EUR. Det finansielle referencegrundlag for de efterfolgende perioder fastsattes af Rddet.«

() EUTL 217 af 23.7.2014, s. 42.
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Artikel 4

Denne afgorelse traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

P Radets vegne
F. MOGHERINI

Formand
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RADETS AFGORELSE 2014/801/FUSP
af 17. november 2014

om zndring af afgerelse 2014/145/FUSP om restriktive foranstaltninger over for tiltag, der under-
minerer eller truer Ukraines territoriale integritet, suveranitet og uafhengighed

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 29, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Rédet vedtog den 17. marts 2014 afgerelse 2014/145[FUSP (').

(2)  Oplysningerne vedrerende en person, der er opfert pé listen i henhold til afgarelse 2014/145/FUSP, ber endres.
(3)  Bilaget til afgarelse 2014/145/FUSP ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Bilaget til afgorelse 2014/145/FUSP andres herved som anfert i bilaget til naerverende afgorelse.

Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. november 2014.

P Rddets vegne
F. MOGHERINI

Formand

(") Rédets afgorelse 2014/145/FUSP af 17. marts 2014 om restriktive foranstaltninger over for tiltag, der underminerer eller truer Ukraines
territoriale integritet, suveranitet og uathaengighed (EUT L 78 af 17.3.2014, 5. 16).
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BILAG
Oplysningerne om felgende person i bilaget til afgerelse 2014/145/FUSP affattes saledes:
i Dato for
Navn Identlﬁc?rende Begrundelse opferelse pa
oplysninger listen

Vladimir Volfovich Fodt den 25.4.1946 | Medlem af Statsdumaens R&d, leder af LDPR-| 12.9.2014
ZHIRINOVSKY i Almaty (tidligere partiet. Han stettede aktivt anvendelsen af
Briamamitp Bombosia ogsd benavnt Alma- | russiske vabnede styrker i Ukraine og annekte-
Knpurosckuit Ata), Kasakhstan. ringen af Krim. Han har aktivt opfordret til

opsplitning af Ukraine. Han underskrev, pa
vegne af LDPR-partiet, en aftale med den
sakaldte »Folkerepublik Donetsk«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 14. november 2014

om andring af afgerelse 2010/470/EU og 2010/472/EU for si vidt angir de dyresundhedsmzssige
betingelser vedrerende scrapie i forbindelse med handel inden for Unionen med embryoner fra fir
og geder og import til Unionen heraf

(meddelt under nummer C(2014) 8389)
(E@S-relevant tekst)

(2014/802[EU)

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

under henvisning til Radets direktiv 92/65/EQF af 13. juli 1992 om dyresundhedsmaessige betingelser for samhandel
med og indforsel til Fellesskabet af dyr samt sad, &g og embryoner, der for sé vidt angér disse betingelser ikke er under-
lagt specifikke faellesskabsbetingelser som omhandlet i bilag A, del I, til direktiv 90/425/EQF (), sarlig artikel 11, stk. 3,
tredje led, artikel 17, stk. 2, litra b), artikel 18, stk. 1, forste led, og artikel 19, hovedet, og litra b), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Del A i bilag IV til Kommissionens afgerelse 2010/470/EU (} indeholder standardsundhedscertifikatet til brug
ved handel inden for EU med sendinger af &g og embryoner fra fir og geder, der er opsamlet eller produceret
efter den 31. august 2010.

(2)  Del 2 i bilag IV til Kommissionens afggrelse 2010/472/EU (°) indeholder standardsundhedscertifikatet til brug
ved import til EU af sendinger af &g og embryoner fra fir og geder.

(3)  Ved Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 999/2001 (%) er der fastsat regler for forebyggelse af,
kontrol med og udryddelse af transmissible spongiforme encephalopatier (TSE) hos kvaeg, fir og geder. I kapitel A
i bilag VIII til samme forordning er der fastsat betingelser for samhandelen inden for Unionen med levende dyr,
seed og embryoner. I bilag IX til samme forordning er der endvidere fastsat betingelser for import til Unionen af
levende dyr, embryoner, &g og animalske produkter fra tredjelande.

(4)  Pé grundlag af ny videnskabelig dokumentation blev forordning (EF) nr. 999/2001 andret ved Kommissionens
forordning (EU) nr. 630/2013 (*). £Andringerne vedrgrende scrapie blev ved Kommissionens gennemforelsesafgo-
relse 2013/470/EU (%) afspejlet i standardsundhedscertifikatet til brug ved handel inden for EU med sendinger af
ag og embryoner fra fir og geder indeholdt i del A i bilag IV til afgerelse 2010/470/EU og standardsundhedscer-
tifikatet til brug ved import til EU af sendinger af &g og embryoner fra fir og geder indeholdt i del 2 i bilag IV til
afgorelse 2010/472/EU med en overgangsperiode, som udlgber den 31. december 2014.

(") EFTL268 af14.9.1992,s. 54.

(*) Kommissionens afgerelse 2010/470/EU af 26. august 2010 om standardsundhedscertifikater til brug ved handel inden for Den Europae-
iske Union med s&d, &g og embryoner fra dyr af heste-, fire- og gedearter samt med ag og embryoner fra svin (EUT L 228 af 31.8.2010,
s. 15).

(*) Kommissionens afgerelse 2010/472[EU af 26. august 2010 om import til Unionen af sed, &g og embryoner fra fire- og gedearter
(EUTL 228 af 31.8.2010, s. 74).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastszttelse af regler for forebyggelse af, kontrol med
og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier (EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 630/2013 af 28. juni 2013 om endring af bilagene til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 999/2001 om fastsattelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalo-
patier (EUTL 179 af 29.6.2013, s. 60).

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2013/470/EU af 20. september 2013 om @ndring af afgerelse 2010/470/EU og 2010/472/EU
for s vidt angdr dyresundhedskravene vedrerende scrapie i forbindelse med handel inden for Unionen med s&d, &g og embryoner fra far
og geder og import til Unionen heraf (EUT L 252 af 24.9.2013, s. 32).
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(5) I overensstemmelse med en videnskabelig udtalelse om risikoen for overfarsel af klassisk scrapie i forbindelse med
overforsel af in vivo-producerede embryoner hos fir, som Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
vedtog den 24. januar 2013, og hvori det konkluderedes, at risikoen for overfarsel af klassisk scrapie ved implan-
tation af homozygote eller heterozygote ARR-embryoner fra fir kan betragtes som ubetydelig, forudsat at OIE’s
anbefalinger og procedurer vedrerende embryooverforsel folges, blev de relevante bestemmelser i forordning (EF)
nr. 999/2001 @ndret ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1148/2014 (!).

(6)  Standardsundhedscertifikatet til brug ved handel inden for Unionen med sendinger af &g og embryoner fra fir og
geder, der er fastsat i del A i bilag IV til afgerelse 2010/470/EU, og standardsundhedscertifikatet til brug ved
import til Unionen af sendinger af ag og embryoner fra fir og geder, der er fastsat i del 2 i bilag IV til afgerelse
2010/472[EU, ber derfor ndres for at afspejle de krav, der er fastsat i forordning (EF) nr. 999/2001, som andret
ved forordning (EU) nr. 1148/2014.

(7)  Endvidere er der i standardsundhedscertifikatet til brug ved handel inden for Unionen med sendinger af &g og
embryoner fra fir og geder, der er fastsat i del A i bilag IV til afgerelse 2010/470/EU, visse henvisninger til
forordning (EF) nr. 999/2001, som ber @ndres for at fjerne enhver tvivl.

(8)  Desuden kraves der i standardsundhedscertifikatet til brug ved import til Unionen af sendinger af a@g og
embryoner fra fir og geder, der er fastsat i del 2 i bilag IV til afgerelse 2010/472/EU, en mere praecis formulering
for at gere det helt klart, at preverne vedrerende epizootisk h@morragi (EHD) galder hundonordyrene af fare- og
gedearter.

(9)  Afgerelse 2010/470/EU og 2010/472/EU ber derfor sendres i overensstemmelse hermed.

(10)  Foranstaltningerne i denne afgarelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bilag IV til afgerelse 2010/470/EU @ndres som angivet i bilag I til narverende afgerelse.

Artikel 2

Bilag IV til afgerelse 2010/472/EU @ndres som angivet i bilag II til neervarende afgorelse.

Artikel 3

Denne afgorelse anvendes fra den 1. januar 2015.

Artikel 4

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. november 2014.

Pid Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen

(") Kommissionens forordning (EU) nr. 1148/2014 af 28. oktober 2014 om @ndring af bilag I1, VII, VIII, IX og X til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 999/2001 om fastsettelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible spon-
giforme encephalopatier (EUT L 308 af 29.10.2014, s. 66).
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BILAG I

I bilag IV til afgerelse 2010/470/EU affattes del A saledes:

»DEL A

Standardsundhedscertifikat IVA til brug ved handel inden for EU med sendinger af &g og embryoner fra far og geder, der
er opsamlet eller produceret efter den 31. august 2010 i overensstemmelse med Rédets direktiv 92/65/EQDF og afsendt af
et godkendt embryoopsamlings- eller embryoproduktionshold, som aggene eller embryonerne stammer fra

DEN EUROPZISKE UNION

Certifikat til brug ved samhandel inden for EU

I.1. Afsender
Navn
Adresse

Postnr.

Certifikatets referencenr.

I.2.a. Lokalt referencenr.

Central kompetent myndighed

Lokal kompetent myndighed

Modtager
Navn
Adresse

Postnr.

ISO-
kode

Oprindel- 1.9.

sesland

Oprindel- Kode

sesregion sesland

Bestemmel-

ISO-kode 1.11. Bestemmel- Kode

sesregion

1.12. Oprindelsessted

Embryoopsamlingshold (]

Del I: Oplysninger om sendingen

Navn
Adresse

Postnr.

Godkendelsesnr.

1.13.
Bedrift (J

Navn
Adresse

Postnr.

Bestemmelsessted

Embryoopsamlingshold [

Godkendelsesnr.

1.14.

1.15.

1.16.  Transportmidler

Fiy O
Keretej [
Identifikation

Skib 1
Andet (I

1.17.

Togvogn I

1.18.  Varebeskrivelse

1.19.  Varekode (KN-kode)

051199 85
1.20.

Mangde

1.21.  Produkternes temperatur

Omgivelse [

Nedkglet [

Frosset (1

1.22.  Antal kolli

1.23.  Plombenr./containernr

1.24.

Kollitype

1.25.  Varer attesteret til:

Kunstig avl

O

1.26.  Transit gennem tredjeland
Tredjeland ISO-kode
Udgangssted Kode

Indgangssted

Graensekontrolsted nr.

O 1.27.

Transit gennem medlemsstater
Medlemsstat
Medlemsstat
Medlemsstat

ISO-kode
ISO-kode
ISO-kode

128. Export O
Tredjeland

Udgangssted

ISO-kode
Kode

1.29.

1.30.

1.31. Identifikation af varerne
Art Kategori

(videnskabeligt navn)

Donors identitet Opsamlingsdato

Holdets godkendelsesnr. Meengde
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DEN EUROPZISKE UNION Aglembryoner fra far og geder — del A

Il Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.

Del II: Attest

Undertegnede embedsdyrleege bekreefter hermed falgende:

Menten 1.

Meller 1.

(MYenten .2
Meller 2.
Meller .2
() eller [ll.2.
M 3.
(" enten
" eller
(") eller
" eller
1.4,
(Y enten II.5.
() eller  II.5.
(MYeller 5.
I1.6.

Bemarkninger
Del I:
Rubrik 1.12:

Rubrik 1.13:

Ovenfor beskrevne in vivo-producerede embryoner (')/in vivo-producerede ag (') er opsamlet, behandlet
og opbevaret af et embryoopsamlingshold (%) som er godkendt og under tilsyn i overensstemmelse med
kapitel |, afsnit Ill, punkt 1, i bilag D til direktiv 92/65/EQF ]

Ovenfor beskrevne in vitro-producerede embryoner (')/mikromanipulerede embryoner (') er produceret,
behandlet og opbevaret af et embryoproduktionshold () som er godkendt og under tilsyn i
overensstemmelse med kapitel |, afsnit Ill, punkt 1 og 2, i bilag D til direktiv 92/65/EQF ]

Ovenfor beskrevne in vivo-producerede embryoner opfylder kravene i kapitel I, afsnit Il, punkt 1, i bilag D
til direktiv 92/65/EQF ]

Ovenfor beskrevne in vivo-producerede eeg opfylder kravene i kapitel Ill, afsnit Il, punkt 2, i bilag D til
direktiv 92/65/EQF ]

Ovenfor beskrevne in vitro-producerede embryoner opfylder kravene i kapitel I, afsnit Il, punkt 3, i bilag D
til direktiv 92/65/EQF ]

Ovenfor beskrevne mikromanipulerede embryoner opfylder kravene i kapitel Ill, afsnit II, punkt 4, i bilag D til
direktiv 92/65/EQF ]

Sendingen bestar af embryoner fra far og geder, som:

[er opsamlet fra dyr, der uafbrudt siden fadslen har veeret holdt pa en eller flere bedrifter med ubetydelig
risiko eller kontrolleret risiko for klassisk scrapie anerkendt i overensstemmelse med kapitel A, afsnit A,
punkt 1, i bilag VIII til forordning (EF) nr. 999/2001.]]

[er opsamlet fra dyr, der uafbrudt i de seneste tre ar inden opsamlingen har veeret holdt pa en eller flere
bedrifter, som i de seneste tre ar inden opsamlingen har opfyldt de krav, der er fastsat i kapitel A, afsnit A,
punkt 1.3, litra a)-f), i bilag VIII til forordning (EF) nr. 999/2001.]]

[er opsamlet fra dyr, der uafbrudt siden fedslen har veeret holdt i en medlemsstat eller en zone i en
medlemsstat med en ubetydelig risiko for klassisk scrapie godkendt i overensstemmelse med kapitel A,
afsnit A, punkt 2.2, ferste afsnit, i bilag VIII til forordning (EF) nr. 999/2001.]]

[er opsamlet fra far og
(" enten [har prionproteingenotypen ARR/ARR]]
" eller [har mindst én ARR-allel og er opsamlet efter den 1. januar 2015.]]

Ovenfor beskrevne ag eller embryoner stammer fra donorfar (*)/donorgeder ("), der opfylder kravene i
kapitel IV, punkt 3, i bilag D til direktiv 92/65/EQF.

Ovenfor beskrevne embryoner er befrugtet ved kunstig insemination af hundonordyrene med seed, der er
opsamlet, behandlet, opbevaret og transporteret i overensstemmelse med kapitel I, afsnit |, kapitel Il
afsnit |, og kapitel IIl, afsnit I, i bilag D til direktiv 92/65/EQF.]

Ovenfor beskrevne embryoner er befrugtet ved in vitro-befrugtning af aeg, der opfylder betingelserne i
kapitel Ill, afsnit II, punkt 2, i bilag D til direktiv 92/65/EQF, med seed, der er opsamlet, behandlet, opbevaret
og transporteret i overensstemmelse med kapitel |, afsnit |, kapitel 1, afsnit I, og kapitel Ill, afsnit |, i bilag D
til direktiv 92/65/EQF ]

AEggene har ikke veeret i kontakt med saed fra dyr af fare- og gedearter.]

Ovenfor beskrevne eeg eller embryoner er transporteret til indladningsstedet i en forseglet beholder i
overensstemmelse med kapitel Ill, afsnit Il, punkt 6, i bilag D til direktiv 92/65/EQF og maerket med det
nummer, der er anfert i rubrik 1.23.

Oprindelsessted skal svare til det embryoopsamlings- eller embryoproduktionshold, der har staet for
opsamlingen/produktionen af embryonerne.

Bestemmelsesstedet skal svare til det embryoopsamlings- eller embryoproduktionshold eller den bedrift,
som aeggene/embryonerne er bestemt til.
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DEN EUROPZISKE UNION Aglembryoner fra far og geder — del A
Il Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.
Rubrik 1.23: Identifikation af beholderen og plomberingsnummer skal angives.
Rubrik 1.31: Kategori: Angiv, om der er tale om in vivo-producerede embryoner, in vivo-producerede ag, in vitro-

producerede embryoner eller mikromanipulerede embryoner.
Donors identitet skal svare til dyrets officielle identifikation.
Opsamlingsdatoen angives i falgende format: dd/mm/aaaa.

Holdets godkendelsesnummer skal svare til det embryoopsamlings- eller embryoproduktionshold, der har
staet for opsamlingen/produktionen af &aggene/embryonerne.

Del II:
(") Det ikke relevante overstreges.

(®) Kun godkendte embryoopsamlings- eller embryoproduktionshold, der er opfert pa listen p& Kommissionens websted i
henhold til artikel 11, stk. 4, i direktiv 92/65/EQF:

http://ec.europa.eu/food/animal/approved_establishments/establishments_vet_field_en.htm.

— Underskrift og stempel skal have en farve, der afviger fra farven pa certifikatets @vrige angivelser.

Embedsdyrleege/officiel inspektar

Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Lokal veterineerenhed: Den lokale veterineerenheds kodenummer:
Dato: Underskrift:

Stempel:«
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BILAG II

I bilag IV til afgerelse 2010/472/EU affattes del 2 saledes:

LAND :

»DEL 2

Standardsundhedscertifikat til brug ved import af sendinger af &g og embryoner fra dyr af fire- og gedearter

Veterinaercertifikat til brug ved import til EU

1.1. Afsender 1.2. Certifikatets referencenr. 1.2.a.
Navn
Adresse 1.3. Central kompetent myndighed
TIf. 1.4. Lokal kompetent myndighed
S |15 Modtager 1.6. Den person, der har ansvaret for sendingen i EU
2 Navn Navn
2 Adresse Adresse
b
g Postnr. Postnr.
,_ TIf. TIf.
(]
o
£
S L7 Oprindel- ISO-kode 1.8. Oprindel- Kode |1.9. Bestemmel- ISO-kode 1.10.  Bestemmel- Kode
7: sesland sesregion sesland sesregion
o
o
g .11.  Oprindelsessted 1.12. Bestemmelsessted
b
8
= Navn Godkendelsesnr. Navn
3 Adresse Adresse
o Navn Godkendelsesnr.
Adresse Postnr.
Navn Godkendelsesnr.
Adresse
1.13. Indladningssted 1.14.  Dato for afgang
1.15.  Transportmidler 1.16.  Indgangsgreensekontrolsted i EU
Fiy skib (1 Togvogn [1
Kaeretej (1 Andet (] 117,
Identifikation
Dokumentreference
1.18.  Varebeskrivelse 1.19.  Varekode (HS-kode)
051199 85
1.20. Maengde
1.21. 1.22.  Antal kolli
1.23.  Plombenr./containernr. 1.24.
1.25.  Varer attesteret til:
Kunstig avl O
1.26.  Transit til tredjeland gennem EU O 1.27.  Ved import eller midlertidig indfarsel til EU O
Tredjeland 1ISO-kode
1.28.  Identifikation af varerne
Art Kategori  Donors identitet Opsamlingsdato  Nedfrysningsdato Holdets godkendelsesnr. Meengde
(videnskabeligt navn)
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Del II: Attest

I, Undertegnede embedsdyrleege bekraefter hermed felgende:

1.

(" enten

" eller

.2.

("y enten

"y eller

" eller

" eller

" eller

=T ooy (=T g Lo [ AT PP UPURURRRRSPP

.1.1.

.12,

[.1.2.

/Eggene (') embryonerne (") til eksport:

1.2.1.

11.2.2.

11.2.3.

11.2.4.

11.2.5.

[1.2.5.1.

[1.2.5.1.

[1.2.5.1.

[1.2.5.1.

[1.2.5.1.

11.2.5.2.

(eksportlandets navn) (%)

har veeret frit for kvagpest, pest hos sma drevtyggere, farekopper, gedekopper, ondartet lungesyge hos
ged og Rift Valley fever i en periode pa mindst 12 maneder umiddelbart fer opsamlingen af asgge-
ne (")/embryonerne (") til eksport og indtil tidspunktet for afsendelse til EU, og der er ikke vaccineret mod
disse sygdomme i denne periode

har veeret frit for mund- og klovesyge i de sidste 12 maneder umiddelbart fgr opsamlingen af segge-
ne ("Yembryonerne (') og har ikke vaccineret mod mund- og klovesyge i denne periode]

har ikke veeret frit for mund- og klovesyge i de sidste 12 maneder umiddelbart far opsamlingen af
&ggene ("Yembryonerne (') ogleller har vaccineret mod mund- og klovesyge i denne periode, og
hundonordyrene kommer fra bedrifter, hvor intet dyr er blevet vaccineret mod mund- og klovesyge inden
for de sidste 30 dage fer opsamlingen, og intet dyr af en modtagelig art har vist kliniske tegn pa mund-
og klovesyge i de sidste 30 dage for og i mindst 30 dage efter opsamlingen af aggene (*)/embryoner-
ne (") og eggene (")fembryonerne (') har ikke undergaet en gennembrydning af zona pellucida.]

er opsamlet (")ffremstillet (") og behandlet pa steder, der 1& midt i et omrade med en radius p& 10 km,
hvor der i 30 dage umiddelbart inden opsamlingen ikke havde veeret noget tilfeelde af mund- og
klovesyge, vesikuleer stomatitis eller Rift Valley fever

er blevet permanent opbevaret pa steder, der 1& midt i et omrédde med en radius pa 10 km, hvor der fra
opsamlingstidspunktet til 30 dage efter opsamlingen ikke havde veeret noget tilfeelde af mund- og
klovesyge, vesikulaer stomatitis eller Rift VValley fever

er opsamlet (")fremstillet (') af det i rubrik 1.11 anferte hold, som er godkendt og under tilsyn i
overensstemmelse med betingelserne for godkendelse af og tilsyn med embryoopsamlingshold og
embryoproduktionshold i kapitel |, afsnit Ill, i bilag D til direktiv 92/65/EQF

opfylder betingelserne vedrgrende ag og embryoner i kapitel Ill, afsnit Il, i bilag D til direktiv 92/65/EQF
stammer fra donorfar (")/donorgeder (') som:

blev holdt i et land eller omrade, der var frit for bluetonguevirus, i mindst 60 degn forud for og under
opsamlingen af e2ggene (')fembryonerne (');]

blev holdt i den arstidsbestemte bluetonguefrie periode i et pa bestemte arstider bluetonguefrit omrade]

blev holdt beskyttet mod vektoren i mindst 60 dage inden pabegyndelsen af og under opsamlingen af
aggene (')/embryonerne (');]

blev underkastet en serologisk test til pavisning af antistof mod bluetonguevirusgruppen foretaget med
negativt resultat i overensstemmelse med Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals mellem 21 og 60 dage efter opsamlingen af aggene (")fembryonerne ()]

blev underkastet en agensidentifikationstest for bluetonguevirus foretaget med negativt resultat i
overensstemmelse med Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals pa en
blodprave, der blev taget pa dagen for opsamlingen af aggene (')/fembryonerne (")] eller pa slagtedagen

efter min bedste overbevisning ikke kommer fra en bedrift og ikke har veeret i kontakt med dyr fra en
bedrift, hvor fglgende sygdomme i henhold til det officielle anmeldelsessystem og i overensstemmelse
med skriftlig erkleering fra ejeren er blevet konstateret klinisk i de i litra a)-d) angivne perioder inden
opsamlingen af aggene (')/fembryonerne (') til eksport:

a) smitsom agalakti hos far eller ged (Mycoplasma agalactiae, Mycoplasma capricolum,
Mycoplasma mycoides var. mycoides »large colony«) i de sidste seks maneder

b) paratuberkulose eller kaseas lymphadenitis i de sidste 12 maneder
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C) lungeadenomatose i de sidste tre ar

(MYenten [d) maedi/visna for far eller caprin viral arthritis/encephalitis for geder i de sidste tre ar]

(MYeller [d) meedifvisna for far eller caprin viral arthritis/fencephalitis for geder i de sidste 12 maneder, og alle
angrebne dyr er blevet slagtet, ligesom de resterende dyr derefter har reageret negativt pa to
prever med mindst seks maneders mellemrum]

11.2.5.3. ikke viste kliniske sygdomstegn pa dagen for opsamlingen af aeggene (*)/embryonerne (')

(M(* enten[.2.5.4.  har oprindelse i den region, der er anfert i rubrik 1.8, og som er anerkendt som officielt fri for brucellose
(B. melitensis), og

(MYeller [I.2.5.4. har tilhert en bedrift, som har opnaet og opretholdt status som officielt fri for brucellose (B. melitensis) i
overensstemmelse med direktiv 91/68/EQF, og]

(MYeller [I.2.5.4. har oprindelse pa en bedrift, hvor alle modtagelige arter har vaeret frie for kliniske tegn eller andre tegn pa
brucellose (B. melitensis) i de sidste 12 maneder, ingen far eller geder er blevet vaccineret mod denne
sygdom, undtagen dyr, der er blevet vaccineret med Rev. 1-vaccine for mere end to ar siden, og alle far og
geder over seks maneder har reageret negativt pa mindst to prever (°), der er taget med mindst seks
maneders mellemrum den ...........ccocooveiiiiiiec e (dato), hvor den anden prove skal veere taget
inden for 30 dage fer opsamlingen af a2ggene (')/embryonerne ('),]

og ikke forinden har vaeret holdt pa en bedrift med lavere status

(Yenten [11.2.5.5. har opholdt sig i eksportiandet i mindst de sidste seks maneder inden opsamlingen af segge-
ne ("Yfembryonerne (') til eksport]

(MYeller [I1.2.55. i de sidste seks maneder inden opsamlingen af asggene ('Yembryonerne (') har opfyldt de
dyresundhedsbetingelser, der finder anvendelse pa donordyr, hvis ag (')fembryoner (') er bestemt il
eksport til EU, og er blevet importeret til eksportlandet fra ........... (®) mindst 30 dage inden opsamlingen af
&ggene (")/fembryonerne ()]

11.2.5.6. uafbrudt siden fedslen har vaeret holdt i et land, hvor falgende betingelser er opfyldt:

11.2.5.6.1. Det er obligatorisk at anmelde klassisk scrapie.

1.2.5.6.2. Der findes et oplysnings- og overvagningssystem.

1.2.5.6.3. Far og geder, der er smittet med klassisk scrapie, slés ned og destrueres fuldstaendigt.

1.2.5.6.4. Fodring af far og geder med kad- og benmel eller grever fra drevtyggere er blevet forbudt, og forbuddet
reelt er blevet hdndhaevet i hele landet i en periode pa mindst syv ar

(Yenten [I1.2.5.7. til stadighed har veeret holdt de sidste tre &r fgr indsamlingen af embryonerne til eksport i en eller flere
bedrifter, som i de seneste tre ar inden opsamlingen har opfyldt de krav, der er fastsat i kapitel A, afsnit A,
punkt 1.3, litra a)-f), i bilag VIII til forordning (EF) nr. 999/2001]

(MYeller [I1.2.5.7. erfar, og embryonerne

("Yenten [har prionproteingenotypen ARR/ARR]

("Yeller  [har mindst én ARR-allel og er opsamlet efter den 1. januar 2015]]

[11.2.6. er opsamlet (")ffremstillet (*) i eksportlandet,

(MYenten [11.2.6.1. som ifelge officielle undersegelsesresultater er frit for epizootisk haemorragi (EHD)]]

(MC) eller [11.2.6.1.  hvor der ifzlge officielle underssgelsesresultater findes folgende serotyper af epizootisk haeemorragi (EHD)
............................... og donorfarene (")/donorgederne (') med negativt resultat i hvert tilfeelde er blevet
underkastet falgende prever udfert pa et godkendt laboratorium:

("Yenten [en serologisk test (°) til pavisning af antistoffer mod EHD-virusgruppen pa blodpraver taget to gange med
hgjst 12 maneders mellemrum inden og mindst 21 dage efter opsamlingen til denne sending af
ag ("Yembryoner (]|

("Yeller  [en serologisk test (°) til pavisning af antistoffer mod EHD-virusgruppen pa blodprever taget med intervaller
pa hgjst 60 dage i opsamlingsperioden og mellem 21 og 60 dage efter den endelige opsamling til denne
sending af a2g (")/embryoner (1)]]
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("y enten

"y eller

Del I:
Rubrik 1.6:

Del llI:

Bemarkninger

Rubrik 1.11:

Rubrik 1.22:
Rubrik 1.23:
Rubrik 1.26:
Rubrik 1.27:
Rubrik 1.28:

('Y Detikke relevante overstreges.

()  Kun tredjelande eller dele heraf, der er opfert i bilag | til afgerelse 2010/472/EU.

("Yeller  [en agensidentifikationstest (%) pa blodpraver, der er indsamlet ved pabegyndelsen og afslutningen af og
mindst hver syvende dag, hvis den foretages som virusisolationstest, eller mindst hver 28. dag, hvis den
foretages som polymerasekasdereaktion, under opsamlingen til denne sending af &g (')/embryoner (")]]

11.2.7. er opsamlet (")/fremstillet (') efter den dato, hvor den kompetente nationale myndighed i eksportlandet
godkendte embryoopsamlingsholdet

11.2.8. blev behandlet og opbevaret under godkendte forhold i mindst 30 dage umiddelbart efter opsamlin-
gen ("fremstillingen (") og transporteret under forhold, der opfylder betingelserne vedrerende &g og
embryoner i kapitel Ill, afsnit Il, i bilag D til direktiv 92/65/EQF

11.2.9. er transporteret til indladningsstedet i en forseglet beholder i overensstemmelse med kravene vedrsrende
transport af embryoner i kapitel I, afsnit Il, punkt 6, i bilag D til direktiv 92/65/E@F og maerket med det
nummer, der er anfart i rubrik 1.23.

(" [11.2.10. Sendingen bestar af embryoner fra far og geder, der er blevet befrugtet ved kunstig insemination (')/som
folge af in vitro-befrugtning (') med saed fra saedopsamlingsstationer, som er godkendt (7) i henhold til:

[1.2.10.1. artikel 11, stk. 2, i direktiv 92/65/EQF og ligger i en EU-medlemsstat, og saeden opfylder kravene i direktiv
92/65/EQF 1]

[1.2.10.1. artikel 17, stk. 3, litra b), i direktiv 92/65/EQF og ligger i et tredjeland eller en del af et tredjeland, der er
opfert i bilag | til afgerelse 2010/472/EU, og seeden opfylder kravene i del 2 i bilag Il til samme afgerelse.]]

Den person, der har ansvaret for sendingen i EU: Denne rubrik skal kun udfyldes, hvis certifikatet vedrarer varer i
transit.

Oprindelsessted skal svare til det godkendte embryoopsamlings- eller embryoproduktionshold, som
opsamlede/fremstillede, behandlede og opbevarede aggene/embryonerne og er opfert pa en liste pa
Kommissionens websted i overensstemmelse med artikel 17, stk. 3, litra b), i direktiv 92/65/EQF:
http://ec.europa.euffood/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.

Antallet af kolli skal svare til antallet af beholdere.

Identifikation af beholderen og plomberingsnummer skal angives.

Udfyldes som relevant, alt efter om certifikatet vedrarer transit eller import.
Udfyldes som relevant, alt efter om certifikatet vedrgrer transit eller import.

Art. Veelg mellem »Ovis aries« og »Capra hircus«, alt efter hvad der er relevant.

Kategori: Angiv, om der er tale om in vivo-producerede embryoner, in vivo-producerede &g, in vitro-producerede
embryoner eller mikromanipulerede embryoner.

Donors identitet skal svare til dyrets officielle identifikation.
Opsamlingsdato angives for in vivo-producerede embryoner og i falgende format: dd.mm.a3aa.
Nedfrysningsdato angives i falgende format: dd.mm.&aaa

Holdets godkendelsesnummer. skal svare til det godkendte embryoopsamlings- eller embryoproduktionshold, som
opsamlede/fremstillede, behandlede og opbevarede aggene/embryonerne og er opfert pd en liste pa
Kommissionens websted i overensstemmelse med artikel 17, stk. 3, litra b), i direktiv 92/65/EQF:
http://ec.europa.euffood/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.
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()  Proverne foretages i overensstemmelse med bilag C til direktiv 91/68/EQF.

() Kun for et omrade med angivelsen »V« i kolonne 6 i del 1 i bilag | til Kommissionens forordning (EU) nr. 206/2010 (EUT L 73
af 20.3.2010, s. 1).

(®)  Se bemaerkninger for det pagaeldende eksportland eller del heraf i bilag 11l til afgorelse 2010/472/EU.

(®)  Standarder for diagnostiske test for EHD-virus er anfort i kapitel 2.1.3 i OIE's Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals.

(')  Kun godkendte seedopsamlingsstationer, der er opfert pa en liste pa Kommissionen websteder i overensstemmelse med
artikel 11, stk. 4, og artikel 17, stk. 3, litra b), i direktiv 92/65/EQF:

http://ec.europa.euffood/animal/approved_establishments/establishments_vet_field_en.htm;
http://ec.europa.euffood/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.

—  Underskriften og stemplet skal have en farve, der afviger fra patrykkets farve.

Embedsdyrleege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Dato: Underskrift:

Stempel.«
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RETSAKTER VEDTAGET AF ORGANER OPRETTET
VED INTERNATIONALE AFTALER

AFGORELSE Nr. 1 /2014 VEDTAGET AF DET BLANDEDE UDVALG EU-SCHWEIZ
af 10. oktober 2014

om fastlaeggelse af de tilfelde, der fritages for kravet om at videregive de oplysninger, som er om-

handlet i artikel 3, stk. 3, forste afsnit, i bilag I til aftalen mellem Det Europaiske Fellesskab og

Det Schweiziske Forbund af 25. juni 2009 om forenkling af kontrol og formaliteter under gods-
transport og om toldsikkerhedsforanstaltninger

(2014/803/EU)
DET BLANDEDE UDVALG HAR —

under henvisning til aftalen mellem Det Europaiske Fellesskab og Det Schweiziske Forbund af 25. juni 2009 om forenk-
ling af kontrol og formaliteter under godstransport og om toldsikkerhedsforanstaltninger (vaftalen<), sarlig artikel 21,
stk. 3, sammenholdt med bilag I, artikel 3, stk. 3, andet afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aftalen gar ud pé at opretholde forenklingen af kontrol og formaliteter i forbindelse med godstransport péd tvaers
af landegranser og den frie samhandel mellem de kontraherende parter, samtidig med at en hej grad af sikkerhed
garanteres i forsyningskaden.

(2)  De kontraherende parter har forpligtet sig til at sikre akvivalensen mellem sikkerhedsniveauerne pa deres respek-
tive omrdder ved hjalp af foranstaltninger, der bygger péa de lovregler, der galder i Den Europziske Union.

(3)  Nar varer forlader en kontraherende parts toldomrdde med et tredjeland som bestemmelsessted og i transit via
den anden kontraherende parts toldomréde, videregiver den forste kontraherende parts kompetente myndighed
sikkerhedsoplysningerne i den indgivne summariske udgangsangivelse til den anden kontraherende parts kompe-
tente myndighed.

(4)  Det blandede udvalg kan fastlegge de tilflde, hvor denne videregivelse af oplysninger ikke er nedvendig, for sd
vidt dette ikke udger en risiko for det i aftalen garanterede sikkerhedsniveau.

(5)  Den Europwziske Unions medlemsstater og Det Schweiziske Forbund er kontraherende parter i Chicagokonventi-
onen angdende international civil luftfart; i medfer af denne konventions bilag 17 underkaster luftfartsforetag-
ender hele fragten en sikkerhedskontrol, inden den lastes om bord pa et luftfartej, for at beskytte den internatio-
nale luftfart mod ulovlige indgreb.

(6)  Det Europaiske Fallesskab og Det Schweiziske Forbund er omfattet af den lufttransportaftale, som er indgéet den
21. juni 1999, og som bl.a. regulerer security og sikkerhed inden for luftfarten —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

For vareeksport som omhandlet i artikel 3, stk. 3, forste afsnit, i aftalens bilag I er en videregivelse af oplysninger ikke
nedvendig, sdfremt:

a) varerne transporteres af et luftfartsforetagende, der varetager transporten ud af de kontraherende parters toldomrade

b) udferslen af varerne fra den anden kontraherende parts toldsted foretages ad luftvejen
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¢) en summarisk udgangsangivelse eller en angivelse til eksporttoldstedet, der opfylder de fastsatte betingelserne for
denne summariske angivelse, er forelagt det kompetente toldsted pa det sted, hvorfra varerne eksporteres

d) transportforetagendet, ndr varerne ankommer til den anden kontraherende parts udgangstoldsted, pd anmodning fra
det pagaldende toldsted stiller en kopi af EU-eksportledsage-dokumentet eller et lignende dokument, der er udstedt af
de schweiziske toldmyndigheder, og som indeholder sikkerhedsdata, for de eksporterede varer til radighed for told-
stedet.

Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft dagen efter vedtagelsen.

Udfeerdiget i Vacallo, den 10. oktober 2014.

Pi Det Blandede Udvalg EU-Schweiz’ Vegne
Michaela SCHARER-RICKENBACHER

Formand
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011

om fedevareinformation til forbrugerne, om andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophavelse af Kommissionens direktiv 87/250/EQF,

Rédets direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Réidets

direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67EF og 2008/5/EF og Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 608/2004

(Den Europeeiske Unions Tidende L 304 af 22. november 2011)

Side 34, artikel 30, stk. 1, litra b:

I stedet for: »mengden af fedt, mettede fedtsyrer, kulhydrater, sukkerarter, protein og salt.«

leeses: »meangden af fedt, mattede fedtsyrer, kulhydrat, sukkerarter, protein og salt.«

Side 48, bilag VI, del A, punkt 1:

I stedet for: »Varebetegnelsen for fodevaren skal omfatte eller ledsages af oplysninger om fodevarens fysiske tilstand eller
den swrlige behandling, som fedevaren har undergéet (f.eks. i pulverform, gennedfrosset, frysetarret, hurtig-
frosset, opteet, koncentreret, raget) ...«

leeses: »arebetegnelsen for fodevaren skal omfatte eller ledsages af oplysninger om fedevarens fysiske tilstand eller
den sarlige behandling, som fedevaren har undergdet (f.eks. i pulverform, gennedfrosset, frysetorret,
dybfrosset, opteet, koncentreret, roget) ...

Side 54, bilag VII, del C, tiende kategori:

I stedet for: »Konsistensmiddel Kompleksdannere«

leeses: »Konsistensmiddel Stabilisator«.

Side 57, bilag X, punkt 1, litra a), forste og andet led:

I stedet for: »— »Mindst holdbar til ...«, ndr datoen angiver dagen
— »Mindst holdbar til og med ...« i andre tilfelde.c

leeses: »— »Bedst for ..., ndr datoen angiver dagen

— »Bedst for udgangen af ...« i andre tilfaelde.«

Side 61, bilag XIII, del A, punkt 1:

I stedet for: »Vitaminer og mineraler, som kan deklareres, og deres erneringsmeassige referenceveerdier«

leeses: »Vitaminer og mineraler, som kan deklareres, og deres naringsstofreferencevardier (NRV)«.

Side 61, bilag XIII, del A, punkt 2, forste led:

I stedet for: »15 % af de ernaringsmessige referencevardier angivet i punkt 1, pr. 100 g eller 100 ml for andre varer
end drikkevarer«

leeses: »15 % af de naringsstofreferencevaerdier angivet i punkt 1, pr. 100 g eller 100 ml for andre varer end drik-
kevarer«.

Side 61, bilag XIII, del A, punkt 2, andet led (som berigtiget i EFT L 247 af 13.9.2012, 5. 17):

I stedet for: »7,5 % af de ern@ringsmaessige referenceveerdier angivet i punkt 1, pr. 100 ml for drikkevarer eller«

leeses: »7,5 % af de nzringsstofreferenceverdier angivet i punkt 1, pr. 100 ml for drikkevarer eller.
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Side 61, bilag XIIL, del A, punkt 2, tredje led:

I stedet for: »15 % af de ernzringsmassige referenceveardier angivet i punkt 1 pr. portion, hvis pakken kun indeholder
én enkelt portion.

leeses: »15 % af de neeringsstofreferenceverdier angivet i punkt 1 pr. portion, hvis pakken kun indeholder én enkelt
portion.«

Berigtigelse til Ridets afgorelse 2014/252/EU af 14. april 2014 om indgdelse af aftalen mellem Den
Europaiske Union og Republikken Tyrkiet om tilbagetagelse af personer, der er bosiddende uden
tilladelse

(Den Europeiske Unions Tidende L 134 af 7. maj 2014)

Side 1, betragtning 3:

I stedet for: »(3) I medfer af artikel 1 og 2 i protokol (nr. 21) om Det Forenede Kongeriges og Irlands stilling for sd
vidt angdr omradet med frihed, sikkerhed og retfeerdighed, der er knyttet som bilag til traktaten om
Den Europaiske Union og til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, og med forbe-
hold af artikel 4 i samme protokol, deltager Det Forenede Kongerige ikke i vedtagelsen af denne afge-
relse som ikke er bindende for og ikke finder anvendelse i Det Forenede Kongerige.«

leeses: »(3) I medfor af artikel 3 i protokol nr. 21 om Det Forenede Kongeriges og Irlands stilling for s& vidt
angdr omréddet med frihed, sikkerhed og retfeerdighed, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europiske Union og til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, har Det Forenede
Kongerige ved skrivelse af 21. september 2012 meddelt, at det ensker at deltage i vedtagelsen og
anvendelsen af denne afgorelse.«
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