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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1246
av den 14 juli 2022

om godkinnande av en annan dndring 4n en mindre dndring av produktspecifikationen for ett namn
som tagits upp i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar "Bra” (SUB)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel ('), sarskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1) ~ Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta stycket i férordning (EU) nr 1151/2012 granskat Italiens
ansokan om godkinnande av dndringar av produktspecifikationen for den skyddade ursprungsbeteckningen "Bra”,
vilken registrerades i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 1263/96 (%), senast dndrad genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 1280/2014 ().

(2)  Eftersom de aktuella dndringarna inte utgér mindre dndringar i den mening som avses i artikel 53.2 i forordning
(EU) nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansokan om dndring i Europeiska unionens officiella tidning () i
enlighet med artikel 50.2 a i den forordningen.

(3)  Kommissionen har mottagit tvd skrivelser med invindningar mot godkdnnandet av dndringen av produktspecifi-
kationen for den skyddade ursprungsbeteckningen "Bra”. Den forsta skrivelsen mottogs den 4 mars 2022 frdn en
sammanslutning for producenter av livsmedelsingredienser etablerad i Frankrike. Den andra skrivelsen mottogs den
15 mars 2022 fran en fysisk person bosatt i Frankrike. Bdda skrivelserna hade skickats direkt till kommissionen.

(4)  Enligt artikel 51.1 andra stycket i forordning (EU) nr 1151/2012 far fysiska och juridiska personer som har ett
berittigat intresse, som dr bosatta eller etablerade i en annan medlemsstat dn den fran vilken en ansokan kommer,
lamna in ett meddelande om invindning till den medlemsstat dir de ir etablerade. Med beaktande av att bida
skrivelserna med invindningar mot godkinnandet av dndringen ldimnades direkt till kommissionen och inte enligt
forfarandet i ovanndamnda artikel 51.1 dr dessa skrivelser med invindningar ogiltiga.

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1263/96 av den 1 juli 1996 om komplettering av bilagan till forordning (EG) nr 1107/96
betriffande registrering av geografiska beteckningar och ursprungsbeteckningar enligt forfarandet i artikel 17 i forordning (EEG)
nr 2081/92 (EGT L 163, 2.7.1996, s. 19).

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 1280/2014 av den 26 november 2014 om godkinnande av en annan dndring 4n en
mindre dndring av produktspecifikationen for en beteckning som tagits upp i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och
skyddade geografiska beteckningar [Bra (SUB)] (EUT L 347, 3.12.2014, s. 10).

() EUT C 507, 16.12.2021, 5. 18.
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(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att dndringarna av produktspecifikationen for den skyddade
ursprungsbeteckningen "Bra” bor godkénnas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dndringar av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rérande beteckningen
”Bra” (SUB) godkinns.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 juli 2022.

Pd kommissionens vignar
For ordforanden
Janusz WOJCIECHOWSKI
Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1247
av den 19 juli 2022

om godkinnande av allurarétt AC som fodertillsats for sma icke livsmedelsproducerande diggdjur
och burfaglar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av allurar6tt AC har limnats in i enlighet med artikel 7.1 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av allurar6tt AC som fodertillsats for smé icke livsmedelsproducerande diggdjur och
burfiglar i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "firgdmnen”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
11 november 2021 (3 att allurar6tt AC under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa,
konsumenters sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyndigheten kunde inte dra nigon slutsats om i vilken utstrickning
allurar6tt AC dr effektivt ndr det anvinds i foder for sma icke livsmedelsproducerande ddggdjur och burfdglar,
eftersom s manga olika typer av foder anvinds i helfoder och kompletteringsfoder for smé icke livsmedelspro-
ducerande ddggdjur och burfaglar och eftersom det rdder osdkerhet om i vilken koncentration allurar6tt AC skulle
leda till en tydlig effekt. Livsmedelsmyndigheten konstaterade dock dven att det eventuellt inte krivs ndgon
ytterligare dokumentation om tillsatsens effektivitet, eftersom tillsatsen dr godkind for livsmedel och har samma
funktion i foder som i livsmedel. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoder for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Allurarott AC dr dessutom redan godkint i foder for katter och hundar genom kommissionens genomforande-
forordning (EU) 2020/197 (), och livsmedelsmyndigheten konstaterade i sitt yttrande av den 24 april 2012 (%) att
allurarétt AC ir effektivt som fargdmne i typiskt foder for hundar vid en ldgsta halt av 50 mg/kg, vilket ungefar
motsvarar de lagsta halter som livsmedelsmyndigheten foreslagit for denna anvindning for smé icke livsmedelspro-
ducerande diggdjur och burfaglar.

(6) Mot denna bakgrund anser kommissionen dérfor att dmnets effektivitet ar tillrickligt dokumenterad.

(7)  Bedomningen av allurarétt AC visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Amnet bér dirfor godkénnas fér anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

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

() EFSA Journal, vol. 19(2021):12, artikelnr 6987.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/197 av den 13 februari 2020 om godkdnnande av allurarott AC som fodertillsats
for katter och hundar (EUT L 42, 14.2.2020, s. 4).

(*) EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2675.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "fargimnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens

identifier-

ingsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: organoleptiska tillsats

er. Funktionell grupp: firgimnen. i) imnen som

tillfor fodret firg eller terstdller fodrets firg

2a129 Allurarétt AC

Tillsatsens sammansdttning Marsvin
Allurarétt AC beskrivs som natriumsaltet Chinchilla
(huvudsaklig bestandsdel) Degu
— — 500
Hamster
Fast form (pulver eller granulat) Okenrétta (gerbil)
Jordekorre
Beskrivning av den aktiva substansen Ilrar
Allurarétt AC bestdr huvudsakligen av Andra smé icke
dinatrium-2-hydroxi-1-(2-metoxi-5-metyl- | livsmedelsprodu- — — 99
4-sulfonatofenylazo)naftalen-6-sulfonat och | cerande diggdjur,
atfoljande fargande bestandsdelar samt utom hundar och
natriumklorid och/eller natriumsulfat som de katter
huvudsakliga ofirgade komponenterna.
Aven kalcium- och kaliumsalter ér tilldtna. Kanariefaglar
Framstilld genom kemisk syntes Undulater 45
Starar o o
Renhetskriterier: Minst 85 % firgdmnen Tukaner
totalt, berdknat som natriumsalt (analys)
Amnen ol6sliga i vatten: < 0,2 % atf6ljande
fargdmnen: < 3 % andra organiska foreningar | Dvirgpapegojor — — 51
dn firgande bestandsdelar:
— 6-hydroxi-2-naftalensulfonsyra, natrium-
salt- < 0,3 % Nymfkakaduor — — 79
Kakaduor — — 115
Amazonpapegojor — — 145
Papegojfaglar — — 147
Gulbrostade aror — — 150

. Angefoljande ibruksanvisning-

en till tillsatsen och férbland-
ningarna: lagringsvillkor och
stabilitet vid virmebehandling.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfo-
retagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska atgdrder
for att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid anvind-
ning. Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana ruti-
ner och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsut-
rustning, inklusive hudskydd,
6gonskydd och andningsskydd.

9 augusti 2032

ccoTLoe

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

S/161 1



— 4-amino-5-metoxi-2-metylbensensulfon-
syra:
<0,2%

— 6,6-oxibis(2-naftalensulfonsyra),  dinat-
riumsalt: < 1 %

Osulfonerade primira aromatiska aminer: <

0,01 % (berdknat som anilin)

Amnen som kan extraheras med eter: < 0,2 %

fran en losning med pH 7

Kemisk fOrmel: C1 8H14N2N320852
CAS-nr: 25956-17-6
Einecs-nr: 247-368-0

Analysmetod (')

Bestimning av halten allurarott AC i

fodertillsatsen:

— Spektrofotometri vid 504 nm (kommis-
sionens férordning (EU) nr 231/2012
med hédnvisning till FAO JECFA Mono-
graphs n. 1 [Vol. 4]).

Bestimning av halten allurarétt AC i foder:
— Vitskekromatografi med tandem-mas-
spektrometri (LC-MS/MS).

Blastrupiga aror 173
Hyacintaror 214
Andra burféglar 45

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

9/161 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

0T L0t


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1248
av den 19 juli 2022

om godkinnande av eterisk olja frin Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) Ietsw. som fodertillsats for
vissa djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Eterisk olja frdn Origanum vulgare har godkants utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet
med direktiv 70/524/EEG. Tillsatsen infordes dérefter i registret over fodertillsatser som en befintlig produkt i
enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av eterisk olja fran Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. som fodertillsats for
alla djurarter har ldimnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i
samma forordning.

(4)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen
"aromdmnen”. Till ans6kan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
12 november 2019 () att eterisk olja frdn Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. under foreslagna
anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade ocksé att eterisk olja frdn Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. bor betraktas som
irriterande for hud och 6gon samt potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande. Kommissionen anser darfor att
lampliga skyddsétgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors halsa, framfor allt vad galler
anvindare av tillsatsen.

(6)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att det inte krivs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten
eftersom eterisk olja Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. anvinds i livsmedel som aromdmne och dess
funktion i stort sett dr densamma i foder som i livsmedel. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoder f6r
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(7)  Bedomningen av eterisk olja fran Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. visar att villkoren for godkdnnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Amnet bor darfor godkidnnas f6r anvindning i enlighet med
bilagan till den hir férordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(*) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):12, artikelnr 5909.
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(8)  Den berorda tillsatsen innehéller vissa komponenter, t.ex. karvakrol och tymol, for vilka zootekniska effekter har
konstaterats i vissa redan godkinda tillsatser. For att forhindra att tillsatsen anvénds i doser som potentiellt skulle
kunna medfora sddana zootekniska effekter dr det nodvindigt att faststilla en hogsta halt som ett villkor for
anvindning av eterisk olja frén Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) Ietsw. som aromdmne i foder.

(9)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande av det berorda dmnet, bor en overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromédmnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1.  Deti bilaga I angivna dmnet och de forblandningar innehéllande detta 4mne som har framstillts och mérkts fore den
9 februari 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 augusti 2022 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.
2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstllts och mérkts fore den
9 augusti 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 augusti 2022 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda f6r livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

s Lagsta Hogsta
Tillsatsens N amhn pa h%lt hflt ki d
identifier- | Tolava” il Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Yvrioa besti | 6911 an.rllla n ﬁt
ingsnum- ren av Tillsats beskrivning, analysmetod djurkategori 3lder |mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser galler till oc
mer godkan- helfoder med en med
nandet vattenhalt pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromimnen.
2b317-¢- - Eterisk olja fran | Tillsatsens sammansdttning Slaktkycklingar - - 22 . Tillsatsen ska anvindas i foder som| 9.8.2032
o-i Origanum vulgare Eterisk olia frin Ori I . forblandning.
ssp. hirtum (Link) terisk olja frén Origanum vulgare | Viirphons - - 33
letsw. ssp. hirtum (Link) letsw. Slaktkalkoner _ _ 30 . Ange foljande i bruksanvisningen till
Beskrivning av den aktiva substansen tillsatsen och forblandningarna: lag-
) o ) Smégrisar - - 40 ringsvillkor och villkor for stabilitet.
Eterisk olja fran Origanum vulgare
ssp. hirtum (Link) letsw. enligt Slaktsvin - - 48 . Blandningen av eterisk olja frén Ori-
Europarddets definition. (') ganum vulgare L. subsp. hirtum (Link)
Karvakrol: = 75 % Suggor _ _ 63 letsw. och andra godkinda tillsatser
Tymol: < 2,7 % Mjolkkor _ _ 57 som erha.IhEs frgn Origanum vulgare L.
y-Terpinen: < 3,8 % ol 00 ska inte tillatas i foder.
. 9 alvar - -
p-Cymen: < 6,2% - . For anvindare av tillsatsen och for-
CoE-nr: 317 Slaktnot, fdr, getter - - 88 blandningarna ska foderforetagare
CAS-nr: 336185-21-8 och hstar faststalla driftsrutiner och organisato-
Fema-nr: 2660 Kaniner _ _ 35 riska ’é’ltgérd.er fér att hantera potenti-
Analysmetod () ella risker vid man(?nmg, hud.lfontakt
Hundar - - 106 eller kontakt med 6gonen. Nir dessa
Bestdmning av halten karvakol risker inte kan elimineras eller mins-
(fytokemisk markor) i Katter 18 kas till ett minimum genom sddana
fodertillsatsen: Laxfiskar _ _ 101 rutiner och dtgarder ska tillsatsen
— Gaskromatografi med flamjoni- och forblandningarna anvindas med
sationsdetektion (GC-FID) —ISO | Akvariefiskar - - 150 personlig skyddsutrustning, inklusive
13171 hudskydd, 6gonskydd och andning-
sskydd.

(") "Natural sources of flavourings - Report No. 2" (2007).
(*) Ndrmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1249
av den 19 juli 2022

om godkinnande av vitamin B,, i form av cyanokobalamin framstillt av Ensifer adhaerens CNCM
I-5541 som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas. Enligt artikel 10 i den forordningen ska
fodertillsatser som godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (*) utvdrderas pé nytt.

(2)  En ansokan om en ny utvirdering av vitamin B,, i form av cyanokobalamin framstillt av Ensifer adhaerens CNCM
[-5541 som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003
jamford med artikel 7 i samma férordning, med en begiran om att tillsatsen ska inféras i kategorin
“ndringstillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 12 juni
2018 (}) och den 18 november 2020 (%) att vitamin B,, i form av cyanokobalamin framstallt av Ensifer adhaerens
CNCM [-5541 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet
eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att den hoga endotoxinhalten, den potentiella
exponeringen genom inandning nér forblandningar hanteras och den rapporterade irritationen av hud och 6gon
innebdr att vitamin B,, i form av cyanokobalamin framstllt av Ensifer adhaerens CNCM 1-5541 anses utgdra en risk
for anvandarnas hilsa. Kommissionen anser dirfor att limpliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa
effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten anser inte att
det behovs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven rapporterna
om analysmetoden for foder som limnats av det referenslaboratorium som inrdttats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Bedomningen av vitamin By, i form av cyanokobalamin framstillt av Ensifer adhaerens CNCM 1-5541 visar att
villkoren f6r godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Anvindningen av tillsatsen bor
dirfor godkinnas.

(5)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda dmnet, bor en 6vergdngsperiod medges sa att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

1

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

(%) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5336.

(*) EFSA Journal, vol. 18(2020):12, artikelnr 6335.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det dmne i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade

amnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

1.  Det i bilagan angivna dmnet och de forblandningar innehéllande detta dmne som har framstillts och mérkts fore
9 februari 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 augusti 2022 far fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstéllts och mérkts fére den
9 augusti 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 augusti 2022 far fortsitta att sldppas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehdllande det i bilagan angivna dmnet som har framstillts och markts fére den

9 augusti 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 augusti 2022 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens

Ligsta halt | Hogsta halt

identifier- Till Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Ho ald Ovriea besti | Ggﬂkén'rllland}elt
ingsnum- Hisats beskrivning, analysmetod djurkategori 08sta dlder | mg tillsats/kg helfoder med vriga bestammelser gafler 1 d ¢
mer en vattenhalt pd 12 % me
Kategori: niringstillsatser
Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt
3a835 "Vitamin By,” eller | Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter — — — 1. Ange foljande i bruksanvisningen till | 9 augusti 2032
”cyanokobalamin” . , tillsatsen och forblandningarna: lag-
Preparat av cyanokobalamin framstillt inosvillkor och stabilitet vid v
: ringsvillkor och stabilitet vid virmebe-
av Ensifer adhaerens CNCM [-5541 som handli
) s o . andling.
innehéller < 1 % cyanokobalamin
2. For anvdndare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare fast-
Fast form - . . . ;
stlla driftsrutiner och organisatoriska
atgdrder for att hantera potentiella ris-
Beskrivning av den aktiva substansen ker som kan uppstd vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan elimineras el-
Cyanokobalamin ler minskas till ett minimum genom
sddana rutiner och dtgirder ska tillsat-
CosHssCON14O14P sen och forblandningarna anvindas
CAS-nr: 68-19-9 med personlig skyddsutrustning, inklu-
Renhetsgrad: = 96 % sive hudskydd, 6gonskydd och and-
ningsskydd.
Analysmetod (") 3. Tillsatsens endotoxinhalt och dess

Bestdmning av vitamin B,/
cyanokobalamin i fodertillsatsen och
foder:

— Omvind fas-HPLC (vitskekromato-
grafij med spektrofotometrisk

detektion (HPLC-UV)

dammrisk ska tillforsikra en maximal
endotoxinexponering pd 1600 IU
endotoxiner/m’ luft ().

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
(%) Exponering berdknad pd grundval av tillsatsens endotoxinhalt och dammrisk enligt den metod som anvénds av Efsa (EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5336).
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1250
av den 19 juli 2022

om godkinnande av etylakrylat, pentylisovalerat, butyl-2-metylbutyrat, 2-metylundekanal, (2E)-
metylkrotonsyra, etyl-(E,Z)-deka-2,4-dienoat, butan-2-on, cyklohexylacetat,
3,4-dimetylcyklopentan-1,2-dion, 5-etyl-3-hydroxi-4-metylfuran-2(5H)-on, fenetylbutyrat,
hexylfenylacetat, 4-metylacetofenon, 4-metoxiacetofenon, 3-metylfenol, 3,4-dimetylfenol, 1-metoxi-
4-metylbensen, trimetyloxazol och 4,5-dihydrotiofen-3(2H)-on som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pd nytt.

(2) Amnena etylakrylat, pentylisovalerat, butyl-2-metylbutyrat, 2-metylundekanal, (2E)-metylkrotonsyra, etyl-(E,Z)-
deka-2,4-dienoat, butan-2-on, cyklohexylacetat, 3,4-dimetylcyklopentan-1,2-dion, 5-etyl-3-hydroxi-4-metylfuran-2
(5H)-on, fenetylbutyrat, hexylfenylacetat, 4-metylacetofenon, 4-metoxiacetofenon, 3-metylfenol, 3,4-dimetylfenol,
1-metoxi-4-metylbensen, trimetyloxazol och 4,5-dihydrotiofen-3(2H)-on har godkénts utan tidsbegrinsning som
fodertillsatser for alla djurarter i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa dmnen infordes darefter i registret over
fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Flera ansokningar om nya utvirderingar av dessa dmnen som fodertillsatser for alla djurarter har limnats in i
enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamf6rd med artikel 7 i samma férordning.

(4)  Sokanden begirde att tillsatserna skulle godkidnnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkidnnande av aromdmnen for anvindning i dricksvatten. Dirfor bor
anvindningen av dessa tillsatser inte tillatas i dricksvatten.

(5)  Sokanden begirde att tillsatserna skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen
"aromdmnen”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
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(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
1 februari 2012 (}), 7 mars 2012 (%), 25 april 2012 (®), 17 oktober 2012 (%), 12 mars 2013 ('), 5 mars 2014 (%),
20 oktober 2015 (%), 26 januari 2016 (*°), 8 mars 2016 ('), 20 april 2016 ('2), 25 maj 2016 (**), 12 juli 2016 (*4)
och 19 oktober 2016 () att tillsatserna under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs eller
konsumenters hilsa eller pd miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att tillsatserna bor betraktas som
irriterande for hud, 6gon och luftvigar samt som hudsensibiliserande. Kommissionen anser darfor att lampliga
skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hélsa, framfor allt vad giller anvindare
av tillsatsen.

(7)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det inte krdvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom
tillsatserna anvénds i livsmedel som aromdmne och dess funktion i stort sett dr densamma i foder som i livsmedel.
Den bekriftade dven rapporten om analysmetoderna for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(8)  Bedomningen av tillsatserna visar att villkoren for godkannande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Amnena bor dirfor godkinnas fér anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(9)  Det bor faststillas vissa villkor for att mojliggora bittre kontroll. Framfor allt bor en rekommenderad halt anges pa
etiketten till fodertillsatsen. Om halten dverskrids bor viss information anges pd etiketten till forblandningar.

(10) Det faktum att tillsatserna inte fir anvdndas som aromdmnen i dricksvatten utesluter inte anvindning i
foderblandningar som administreras via vatten.

(11) Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av de ber6rda dmnena, bor en overgdngsperiod medges sé att de berdrda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(12) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

De dmnen i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromimnen” som anges i bilagan godkanns
som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

0(2012):2, artikelnr 2573.
0(2012):3, artikelnr 2625.
0(2012):5, artikelnr 2678.

EFSA Journal, vol. 1 ):

):

):
0(2012):10, artikelnr 2927.

):

):

):

)

) EFSA Journal, vol. 1
) EFSA Journal, vol. 1
%) EFSA Journal, vol. 1
) EFSA Journal, vol. 11(2013):4, artikelnr 3169.

) EFSA Journal, vol. 12(2014):3, artikelnr 3608.

) EFSA Journal, vol. 13(2015):11, artikelnr 4268.
0

AA/-\/-\/-\A

) EFSA Journal, vol. 14(2016):2, artikelnr 4390.

) EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4441.

) EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4475.
) EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4512.

) EFSA Journal, vol. 14(2016):8, artikelnr 4557.

) EFSA Journal, vol. 14(2016):11, artikelnr 4618.
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Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1. De i bilagan angivna dmnena och de férblandningar innehallande dessa dmnen som har framstillts och markts fore
den 9 februari 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 augusti 2022 far fortsitta att slippas ut
pad marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande de i bilagan angivna dmnena som har framstllts och mirkts fore
den 9 augusti 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 augusti 2022 far fortsitta att slappas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och mirkts fore

den 9 augusti 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 augusti 2022 far fortsitta att sldppas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de 4r avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

P kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Djurart

Liagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Sammansittning, kemisk eller Hoosta ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel,lbeskrivging, djurkate- 51§er myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller tig och
nummer analysmeto gori med en vattenhalt pd 12 % me
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromimnen
2b09037 |Etylakrylat |Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
Etylakrylat djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen

Etylakrylat

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 97 %
Kemisk formel: CsHgO,
CAS-nr: 140-88-5

FL-nr: 09.037

Analysmetod (")
Identifiering av
etylakrylat i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt p& 12 %:

— Svin och fjaderfa: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt méngd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pd
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststilla driftsrutiner och organisatoriska dtgarder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
6gonen. Nir dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,

inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet

identifierings- | Tillsat formel, beskrivni cller | Hogsta Ovriga bestimmel ller till och
gs- illsats ormel, beskrivning, djurkate- | alder | mg tillsatsfkg helfoder vriga bestimmelser giller till oc

fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b09499 |Pentylisova- | Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

lerat Pentylisovalerat djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen
Pentylisovalerat
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 98 %
Kemisk formel: C;,H,00,
CAS-nr: 25415-62-7
FL-nr: 09.499

Analysmetod (")
Identifiering av
pentylisovalerat i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Svin och fjaderfa: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvdndas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diﬁzrt Hoesta Légsta halt | Hogsta halt ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel, beskrivning, djurkate- il(%er myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen
2b09519 |Butyl- Tillsatsens sammansdttning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
2-metylbu- | Butyl-2-metylbutyrat djurarter
tyrat . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

Beskrivning av den aktiva
substansen
Butyl-2-metylbutyrat
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 95 %
Kemisk formel: CoH;50,
CAS-nr: 15706-73-7
FL-nr: 09.519

Analysmetod (")
Identifiering av butyl-
2-metylbutyrat i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Svin och fjaderfa: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvdndas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet

identifierings- | Tillsat formel, beskrivni cller | Hogsta ~ Ovriga bestimmel ller till och
gs illsats ormel, beskrivning, djurkate- | alder | mg tillsatsfkg helfoder vriga bestimmelser giller till oc

fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b05077 |2-Metylun- | Tillsatsens sammansittning |~ Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

dekanal 2-Metylundekanal djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen
2-Metylundekanal
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 97 %
Kemisk formel: C;,H,,0
CAS-nr: 110-41-8

FL-nr: 05.077

. Den

Analysmetod (')
Identifiering av
2-metylundekanal i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Svin och fjaderfa: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska tgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifieri Till f | beskrivni eller Hogsta Ovrioa besti I aller till och
1dentt 1erimngs- 1llsats ormel, beskrivning, djurkate- ilder mg tlllsats/kg helfoder vriga estammelser galler till oc.

fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b08064 | (2E)- Tillsatsens sammansdttning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

Metylkro- | (2E)-Metylkrotonsyra djurarter
tonsyra . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

Beskrivning av den aktiva
substansen
(2E)-Metylkrotonsyra
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 99 %
Kemisk formel: CsHgO,
CAS-nr: 80-59-1

FL-nr: 08.064

Analysmetod (")
Identifiering av (2E)-
metylkrotonsyra i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Marina djurarter: 0,05 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvdndas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Sumupn e[[PYJo suduorun eysdoing 07/161 1
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diﬁzrt Hoesta Légsta halt | Hogsta halt ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel, beskrivning, djurkate- élger myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen
2b09260 |Etyl-(E,Z)- |Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
deka-2,4-di- | Etyl-(E,Z)- djurarter
enoat deka-2,4-dienoat . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

Beskrivning av den aktiva
substansen

Etyl-(E.2)-
deka-2,4-dienoat
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 90 %
Kemisk formel: C;,H,,0,
CAS-nr: 3025-30-7
FL-nr: 09.260

Analysmetod ()
Identifiering av etyl-(E,Z)-
deka-2,4-dienoat i
fodertillsatsen och i
aromamnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hdogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pa 12 %:

— Marina djurarter: 0,05 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mangd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pd
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststilla driftsrutiner och organisatoriska dtgarder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nir dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifieri Till f | beskrivni eller Hogsta Ovrioa besti I aller till och
1dentt 1erimngs- 1llsats ormel, beskrivning, djurkate- ﬁlder mg tlllsats/kg helfoder vriga estammelser galler till oc.

fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b07053 |Butan-2-on | Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

Butan-2-on djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen

Butan-2-on

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst

99,5 %

Kemisk formel: C,H;O
CAS-nr: 78-93-3

FL-nr: 07.053

Analysmetod (")
Identifiering av butan-
2-onifodertillsatsen och
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Svin och fjaderfd: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska tgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Sumupn e[[PYJo suduorun eysdoing ejt61 1

0T L0t


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet

identifierings- | Tillsat formel, beskrivni cller | Hogsta ~ Ovriga bestimmel ller till och
gs illsats ormel, beskrivning, djurkate- | alder | mg tillsatsfkg helfoder vriga bestimmelser giller till oc

fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b09027 | Cyklohexy- |Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

lacetat Cyklohexylacetat djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen
Cyklohexylacetat
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: > 98 %
Kemisk formel: CgH,,0,
CAS-nr: 622-45-7

FL-nr: 09.027

Analysmetod (")
Identifiering av
cyklohexylacetat i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Marina djurarter: 0,05 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvdndas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diﬁzrt Hoesta Légsta halt | Hogsta halt ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel, beskrivning, djurkate- il(%er myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen
2b07075 |3,4-Dime- | Tillsatsens sammansittning |~ Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
tylcyklopen- | 3,4-Dimetylcyklopen- djurarter
tan-1,2-dio- | tan-1,2-dion . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och férblandningarna:
n

Beskrivning av den aktiva
substansen
3,4-Dimetylcyklopen-
tan-1,2-dion

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: > 98 %
Kemisk formel: C;H;,0,
CAS-nr: 13494-06-9
FL-nr: 07.075

Analysmetod ()
Identifiering av
3,4-dimetylcyklopen-
tan-1,2-dion i
fodertillsatsen och i
aromamnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden

(GC-MS-RTL)

. Den

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hdogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pa 12 %:

— Katter och hundar: 5 mg.

— Marina djurarter: 0,05 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 0,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt miangd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska atgidrder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nir dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifieri Till f | beskrivni eller Hogsta Ovrioa besti I aller till och
1dentt 1erimngs- 1llsats ormel, beskrivning, djurkate- ﬁlder mg tlllsats/kg helfoder vriga estammelser galler till oc.

fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b10023 | 5-Etyl- Tillsatsens sammansdttning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

3-hydroxi- | 5-Etyl-3-hydroxi- djurarter

4-metyl- 4-metylfuran-2(5H)-on . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:
- agringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

furan-2 lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling

(5H)-on Beskrivning av den aktiva

substansen
5-Etyl-3-hydroxi-
4-metylfuran-2(5H)-on
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 95 %
Kemisk formel: C;H;00;
CAS-nr: 698-10-2

FL-nr: 10.023

Analysmetod ()
Identifiering av 5-etyl-
3-hydroxi-4-metylfuran-
2(5H)-on i fodertillsatsen
ochi
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden

(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hdogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pa 12 %:

— Marina djurarter: 0,05 mg.

— Fjaderfi och svin: 0,05 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 0,08 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt miangd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska atgidrder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nir dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diﬁzrt Hoesta Légsta halt | Hogsta halt ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel, beskrivning, djurkate- il(%er myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen
2b09168 |Fenetylbu- | Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
tyrat Fenetylbutyrat djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen

Fenetylbutyrat

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 97 %
Kemisk formel: C;,H;40,
CAS-nr: 103-52-6

FL-nr: 09.168

. Den

Analysmetod (")
Identifiering av
fenetylbutyrat i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Svin och fjaderfa: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvdndas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diﬁzrt Hoesta Légsta halt | Hogsta halt ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel, beskrivning, djurkate- il(%er myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen
2b09804 |Hexylfenyla- | Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
cetat Hexylfenylacetat djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen
Hexylfenylacetat
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 97 %
Kemisk formel: C;4H,,0,
CAS-nr: 5421-17-0
FL-nr: 09.804

. Den

Analysmetod (")
Identifiering av
hexylfenylacetat i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Svin och fjaderfa: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 1,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvdndas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet

identifierings- | Tillsat formel, beskrivni cller | Hogsta ~ Ovriga bestimmel ller till och
gs 1i1sats ormel, beskrivning, djurkate- slder mg tlllsats/kg helfoder vriga bestammelser galler till oc

fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b07022 | 4-Metylace- | Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

tofenon 4-Metylacetofenon djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen
4-Metylacetofenon
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: > 95 %
Kemisk formel: CoH;,O
CAS-nr: 122-00-9

FL-nr: 07.022

Analysmetod (")
Identifiering av
4-metylacetofenon i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Marina djurarter: 0,05 mg.

— Katter: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 5 mg.”

funktionella ~ gruppen,  den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt méngd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststilla driftsrutiner och organisatoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet

identifierings- Tillsats formel, beskrivning eller Hogsta ; Ovriga bestimmelser giller till och
’ 4 djurkate- | &lder | mg tillsats/kg helfoder
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med

Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b07038 |4-Metoxia- | Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

cetofenon | 4-Metoxiacetofenon djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen
4-Metoxiacetofenon
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: > 97 %
Kemisk formel: CoH;,0,
CAS-nr: 100-06-1

FL-nr: 07.038

Analysmetod (")
Identifiering av
4-metoxiacetofenon i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Marina djurarter: 0,05 mg.

— Katter: 1 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt méngd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststilla driftsrutiner och organisatoriska dtgarder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet

identifierings- | Tillsat formel, beskrivni cller | Hogsta ~ Ovriga bestimmel ller till och
gs illsats ormel, beskrivning, djurkate- | alder | mg tillsatsfkg helfoder vriga bestimmelser giller till oc

fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen

2b04026 | 3-Metylfe- | Tillsatsens sammansittning |~ Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032

nol 3-Metylfenol djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen

3-Metylfenol

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 98 %
Kemisk formel: C,HzO
CAS-nr: 108-39-4

FL-nr: 04.026

Analysmetod (")
Identifiering av
3-metylfenol i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden

(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hdgsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %: 5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pa
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststdlla driftsrutiner och organisatoriska atgarder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
6gonen. Nir dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och &tgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diﬁzrt Hogsta Légsta halt | Hogsta halt ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel, beskrivning, djurkate- | &lder myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen
2b04048 |3,4-Dime- | Tillsatsens sammansittning |~ Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
tylfenol 3,4-Dimetylfenol djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen
3,4-Dimetylfenol
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 98 %
Kemisk formel: CgH;,O
CAS-nr: 95-65-8

FL-nr: 04.048

Analysmetod (")
Identifiering av
3,4-dimetylfenol i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden

(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hdgsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %: 5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pa
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststdlla driftsrutiner och organisatoriska atgarder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
6gonen. Nir dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom siddana rutiner och tgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart N Légsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifierings- Tillsat formel, beskrivnin eller Hogsta Ovriga bestimmelser aller till och
entitierings s ormes DS VeI | djurkate- | alder | mg tillsatsfkg helfoder ga bestimmelse galler tl oc

nummer analysmeto gori med en vattenhalt p& 12 % me
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromimnen
2b04015 |1-Metoxi- | Tillsatsens sammansdttning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
4-metylben- | 1-Metoxi-4-metylbensen | djurarter
sen

Beskrivning av den aktiva
substansen
1-Metoxi-4-metylbensen
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 99 %
Kemisk formel: CgH;,0
CAS-nr: 104-93-8

FL-nr: 04.015

Analysmetod (')
Identifiering av 1-metoxi-
4-metylbensen i
fodertillsatsen och i
aromimnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %: 1 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska atgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
Ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diﬁzrt Hoesta Légsta halt | Hogsta halt ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel, beskrivning, djurkate- il(%er myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen
2b13169 |Trimetylox- |Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
azol Trimetyloxazol djurarter

Beskrivning av den aktiva
substansen
Trimetyloxazol
Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: > 95 %
Kemisk formel: C¢HoON
CAS-nr: 20662-84-4
FL-nr: 13.169

Analysmetod (")
Identifiering av
trimetyloxazol i
fodertillsatsen och i
aromdmnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden
(GC-MS-RTL)

. Den

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

— Marina djurarter: 0,05 mg.

— Fjdderfi och svin: 0,3 mg.

— Andra djurarter eller djurkategorier: 0,5 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt méngd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststilla driftsrutiner och organisatoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och dtgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diﬁzrt Hoesta Légsta halt | Hogsta halt ) Godkinnandet
identifierings- Tillsats formel, beskrivning, djurkate- il(%er myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
fummer analysmetod gori med en vattenhalt pd 12 % med
Kategori: organoleptiska tillsatser
Funktionell grupp: aromiamnen
2b15012 |4,5-Dihy- | Tillsatsens sammansittning | Alla — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning. 9 augusti 2032
drotiofen-3 | 4,5-Dihydrotiofen-3 djurarter
(2H)-on (2H)-on . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen och forblandningarna:

Beskrivning av den aktiva
substansen
4,5-Dihydrotiofen-3
(2H)-on

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: 97 %
Kemisk formel: C,Hs,OS
CAS-nr: 1003-04-9
FL-nr: 15.012

Analysmetod (")
Identifiering av
4,5-dihydrotiofen-3
(2H)-on i fodertillsatsen
och i
aromamnesforblandnin-
gar:

Gaskromatografi-
masspektrometri med
lasning av retentionstiden

(GC-MS-RTL)

. Den

lagringsvillkor och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %: 0,05 mg.”

funktionella ~ gruppen, den  aktiva  substansens
identifieringsnummer och namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pd forblandningens etikett om den halt som anges pé
forblandningens etikett skulle resultera i att den halt som avses i
punkt 3 6verskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare

faststalla driftsrutiner och organisatoriska tgidrder for att hantera
potentiella risker vid inandning, hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nir dessa risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

20.7.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 191/35

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1251
av den 19 juli 2022

om fornyelse av godkinnandet av de verksamma idmnena fjirilsferomoner med raka kolkedjor

(acetater) som dmnen med lig risk och fjirilsferomoner med raka kolkedjor (aldehyder och

alkoholer) i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009, och om
indring av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt

artikel 20.1 jamford med artikel 22.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2008/127/EG () togs fjirilsferomoner med raka kolkedjor upp som verksamma
dmnen i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG ().

Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkinda enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomf6randeforordning (EU) nr 540/2011 (%).

Godkinnandet av de verksamma dmnena fjarilsferomoner med raka kolkedjor enligt del A i bilagan till genomforan-
deforordning (EU) nr 540/2011 loper ut den 31 augusti 2022.

Fjarilsferomoner med raka kolkedjor dr dmnen som produceras naturligt av insekter i ordningen fjérilar. De har en
gemensam struktur och verkningsmekanism och kan bestd av acetater, aldehyder eller alkoholer.

Ansokningar om fornyelse av godkdnnandet av de verksamma dmnena fjirilsferomoner med raka kolkedjor
limnades in i enlighet med artikel 1 i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den
tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

Sokandena limnade in den kompletterande dokumentation som kravs i enlighet med artikel 6 i genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att anskan var fullstindig.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade det till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) och kommissionen den 3 juni 2019.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2008/127/EG av den 18 december 2008 om indring av rddets direktiv 91/414/EEG for att ta upp flera
verksamma dmnen (EUT L 344, 20.12.2008, s. 89).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).



L 191/36 Europeiska unionens officiella tidning 20.7.2022

(8)  Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillginglig for allménheten. Livsmedelsmyn-
digheten sinde dven utkastet till bedomningsrapport om fornyelse till sokandena och till medlemsstaterna for
synpunkter, och inledde ett offentligt samrdd om det. Livsmedelsmyndigheten vidarebefordrade de mottagna
synpunkterna till kommissionen.

(9)  Den 19 maj 2021 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida fjarilsferomoner
med raka kolkedjor kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.
I myndighetens slutsats gjordes en dtskillnad mellan acetater, aldehyder och alkoholer nir det giller fjarilsferomoner
med raka kolkedjor

(10) Kommissionen lade fram sin fornyelserapport och ett utkast till forordning for stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder den 1 december 2021 respektive den 30 mars 2022.

(11) Kommissionen uppmanade sokandena att limna synpunkter pd myndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (), pd fornyelserapporten. Sokandena
limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(12) Kommissionen anser att det har faststillts att kriterierna fér godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009
ar uppfyllda med avseende pa ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som
innehaller de verksamma dmnena fjarilsferomoner med raka kolkedjor (acetater, aldehyder eller alkoholer).

(13) Kommissionen anser vidare att fjarilsferomoner med raka kolkedjor (acetater) dr verksamma dmnen med 13g risk
enligt artikel 22 i férordning (EG) nr 1107/2009 eftersom de inte dr ndgra damnen med farliga egenskaper och
uppfyller villkoren i punkt 5 i bilaga II till den forordningen.

(14) Det ar darfor lampligt att fornya godkidnnandet av fjdrilsferomoner med raka kolkedjor (acetater) som dmnen med
lag risk och godkdnnandet av fjarilsferomoner med raka kolkedjor (aldehyder och alkoholer) som verksamma
amnen.

(15) 1 enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvandigt att foreskriva vissa villkor.

(16) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(17) Den hir forordningen bor tillimpas fran och med dagen efter den dag dd godkidnnandet for fjarilsferomoner med
raka kolkedjor (acetater) och fjirilsferomoner med raka kolkedjor (aldehyder och alkoholer) l6per ut.

(18) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

(®) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Straight Chain Lepidopteran Pheromones
(SCLPs)”, EFSA Journal, vol. 19(2021):6, artikelnr 6656 [24 s.] doi:10.2903j.efsa.2021,6656. Tillginglig pa http://www.efsa.europa.eu.

() Denna forordning ersattes av forordning (EU) 2020/1740, men den ska dock fortsitta att tillimpas pa forfarandet for fornyelse av
godkinnandet av de verksamma dmnen 1) vars godkinnandeperiod 16per ut fore den 27 mars 2024, och 2) vars godkinnandeperiod
har forlangts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt genom en forordning som antogs i enlighet med artikel 17 i férordning
(EG) nr 1107/2009 den 27 mars 2021 eller senare.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet
Godkinnandet av de verksamma dmnena fjdrilsferomoner med raka kolkedjor (acetater), fjarilsferomoner med raka
kolkedjor (aldehyder) och fjarilsferomoner med raka kolkedjor (alkoholer) férnyas enligt villkoren i bilaga I.
Artikel 2

Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 1 september 2022.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

opvialnamn, | Namn enligt IUPAC Renhetsgrad ooy | Canancs il och Sarskilda bestammelser
Fjarilsferomoner med | Ytterligare uppgifter Ytterligare uppgifter 1 september 2022 | 30 augusti 2037 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
raka kolkedjor finns i finns i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i
(acetater) granskningsrapport granskningsrapport fornyelserapporten om fjdrilsferomoner med raka kolkedjor, sirskilt
SANTE/[10828/2021 SANTE/10828/2021 tillaggen I och IL.
Nir medlemsstaterna utvdrderar ansokningarna om godkidnnande
ska de ta sirskild hansyn till effektiviteten hos de vixtskyddsmedel
som innehaller antingen enskilda dmnen eller blandningar av dessa
amnen. Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande atgirder.
Fjarilsferomoner med | Ytterligare uppgifter Ytterligare uppgifter 1 september 2022 | 30 augusti 2037 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
raka kolkedjor finns i finns i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i
(aldehyder) granskningsrapport granskningsrapport fornyelserapporten om fjdrilsferomoner med raka kolkedjor, sirskilt
SANTE/10828/2021 | SANTE/10828/2021 tilliggen I och II.
Nir medlemsstaterna utvirderar ansokningarna om godkinnande
ska de ta sirskild hidnsyn till effektiviteten hos de vixtskyddsmedel
som innehaller antingen enskilda dmnen eller blandningar av dessa
damnen. Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande atgirder.
Fjarilsferomoner med | Ytterligare uppgifter Ytterligare uppgifter 1 september 2022 | 30 augusti 2037 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
raka kolkedjor finns i finns i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i
(alkoholer) granskningsrapport granskningsrapport fornyelserapporten om fjdrilsferomoner med raka kolkedjor, sirskilt
SANTE/10828/2021 | SANTE/10828/2021 tilliggen I och I1.

Nir medlemsstaterna utvirderar ansokningarna om godkinnande
ska de ta sirskild hinsyn till effektiviteten hos de vixtskyddsmedel
som innehéller antingen enskilda 4mnen eller blandningar av dessa
damnen. Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande dtgarder.

8¢l161 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

0T L0t



BILAGA 1
Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. Idel A ska post 255 om fjirilsferomoner med raka kolkedjor utga.
2. 1del B ska f6ljande poster liggas till:
Nummer | . .T.rivie?lnamn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad Datum for Godkannande il och Sarskilda bestimmelser
identifikationsnummer godkdnnande med
"153 |Fjarilsferomoner Ytterligare uppgifter | Ytterligare uppgifter | 1 september 2022 | 30 augusti 2037 |Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
med raka kolkedjor |finns i finns i artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas
(aldehyder) granskningsrapport | granskningsrapport till slutsatserna i fornyelserapporten om fjirilsferomoner med
SANTE/[10828/2021 | SANTE[10828/2021 raka kolkedjor, sarskilt tilliggen I och II.
Nir medlemsstaterna  utvirderar ansokningarna om
godkinnande ska de ta sdrskild hinsyn till effektiviteten hos
de vixtskyddsmedel som innehéller antingen enskilda dmnen
eller blandningar av dessa dmnen.
Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande dtgarder.”
"154 |Fjdrilsferomoner Granskningsrapport: | Granskningsrapport: | 1 september 2022 | 30 augusti 2037 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
med raka kolkedjor | (SANTE/10828| (SANTE/[10828/ artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas
(alkoholer) 2021) 2021) till slutsatserna i fornyelserapporten om fjirilsferomoner med

raka kolkedjor, sdrskilt tillaggen I och II.

Nir medlemsstaterna  utvdrderar — ansokningarna  om
godkdnnande ska de ta sdrskild hansyn till effektiviteten hos
de vixtskyddsmedel som innehéller antingen enskilda dmnen
eller blandningar av dessa dmnen.
Villkoren for anvdndning ska
riskreducerande dtgérder.”

vid behov omfatta

ccoTLoe

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing
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3. Idel D ska foljande post liggas till:

Nummer | . 'T%‘lvglnamn, Namn enligt IUPAC Renhetsgrad Dat.L.lm for Godkannande tll och Sarskilda bestimmelser
identifikationsnummer godkinnande med
38 | Fdrilsferomoner Ytterligare uppgifter | Ytterligare uppgifter | 1 september 2022 | 30 augusti 2037 |Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
med raka kolkedjor | finns i finns i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas
(acetater) granskningsrapport | granskningsrapport till slutsatserna i fornyelserapporten om fjarilsferomoner med
SANTE/10828/2021 | SANTE/10828/2021 raka kolkedjor, sirskilt tilliggen I och II.

Nir medlemsstaterna  utvdrderar —ansokningarna om
godkidnnande ska de ta sirskild hinsyn till effektiviteten hos
de vixtskyddsmedel som innehdller antingen enskilda dmnen
eller blandningar av dessa amnen.
Villkoren for anvindning ska
riskreducerande dtgarder.”

vid  behov

omfatta

o¥/161 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

0T L0t
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1252
av den 19 juli 2022

om indring av genomférandeforordning (EU) 2015/408 for att uppdatera forteckningen over
kandidatimnen for substitution

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (), sdrskilt

artikel 78.2, och

av foljande skal:

(1)

I bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/408 () faststills en forteckning 6ver verksamma
damnen som uppfyller kriterierna i punkt 4 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 f6r att betraktas som
kandidatimnen f6r substitution.

Vissa av dessa dmnen 4r inte lingre godkinda eller ocksé har deras godkdnnanden fornyats i enlighet med artikel 20 i
forordning (EG) nr 1107/2009, vilket resulterat i att de har forts upp pa forteckningen i del E i bilagan till
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (}). Det dr darfor inte langre relevant att de fortecknas i
bilagan till genomférandeforordning (EU) 2015/408. For att skapa tydlighet och 6verskddlighet bor dessa dmnen
utgd ur den bilagan.

Kizalofop-P (variant: kizalofop-P-tefuryl) ar ett godként verksamt dmne som fortecknas i bilagan till genomférande-
forordning (EU) 2015/408 som ett kandidatimne for substitution pd grundval av den tidigare harmoniserade
klassificeringen av dmnet som reproduktionstoxiskt i kategori 1B i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 (*). Genom kommissionens forordning (EU) 2018/1480 () uppdaterades
klassificeringen av detta dmne till reproduktionstoxiskt i kategori 2. Kizalofop-P-tefuryl uppfyller darfor inte lingre
kriterierna for att betraktas som ett kandidatimne for substitution och bor utgd ur bilagan till genomforande-
forordning (EU) 2015/408.

Genomforandeférordning (EU) 2015/408 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2015/408 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/408 av den 11 mars 2015 om genomforande av artikel 80.7 i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upprittande av en
forteckning over kandidatdimnen f6r substitution (EUT L 67, 12.3.2015, s. 18).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

Kommissionens férordning (EU) 2018/1480 av den 4 oktober 2018 om éndring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om Kklassificering, markning och forpackning av
amnen och blandningar och rittelse av kommissionens forordning (EU) 2017/776 (EUT L 251, 5.10.2018, s. 1).
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Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

I bilagan till genomf6randeférordning (EU) 2015/408 ska foljande poster utgd:
amitrol

bifentrin
bromadiolon
karbendazim
karbetamid
kopparforeningar (varianter: kopparhydroxid, kopparoxiklorid, kopparoxid, bordeauxvitska och tribasisk kopparsulfat)
cyprokonazol
difenakum
dimetoat

dikvat
epoxikonazol
esfenvalerat
etoprofos
etoxazol
famoxadon
fenamifos
fenbutatinoxid
fipronil
flukvinkonazol
glufosinat
haloxifop-P
imazamox
imazosulfuron
isoproturon
isopyrazam
lambda-cyhalotrin
linuron
lufenuron
mekoprop
metomyl
metsulfuronmetyl
molinat
myklobutanil
oxadiargyl
oxadiazon
pendimetalin
prokloraz
profoxidim
propikonazol

prosulfuron
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kinoxifen

kizalofop-P (variant: kizalofop-P-tefuryl)
tepraloxidim

tiakloprid

triasulfuron

triazoxid

warfarin
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1253
av den 19 juli 2022

om rittelse av forordning (EU) nr 748/2012 vad giller undantag frin vissa krav som infors genom
delegerad foérordning (EU) 2022/201

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av
gemensamma bestimmelser pd det civila luftfartsomradet och inrdttande av Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet,
och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU)
nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphivande av Europaparlamentets
och rddets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och ridets forordning (EEG) nr 392291 ('), sdrskilt
artikel 62.14, och

av foljande skal:

(1) T kommissionens férordning (EU) nr 748/2012 () faststdlls gemensamma tekniska krav for konstruktion och
tillverkning av civila luftfartyg samt motorer, propellrar och delar som ska installeras i sddana.

(2)  Enligt punkt 3.1 b i bilaga II till forordning (EU) 2018/1139 ska godkdnda konstruktions- och tillverkningsorgani-
sationer infora och uppritthélla ett ledningssystem som sikerstiller overensstimmelse med de grundldggande krav
som faststills i den bilagan, hantera sikerhetsrisker och striva efter en kontinuerlig forbittring av det systemet.

(3)  Enligt bilaga 19 till konventionen angdende internationell civil luftfart, som undertecknades i Chicago den
7 december 1944 (Chicagokonventionen), ska behoriga myndigheter aligga godkinda konstruktions- och
tillverkningsorganisationer att infora sikerhetsledningssystem.

(4)  Genom kommissionen delegerade forordning (EU) 2022/201 (}) infordes ett ledningssystem for alla godkinda
konstruktions- och tillverkningsorganisationer som omfattas av bilaga I till forordning (EU) nr 748/2012 for att
uppfylla Internationella civila luftfartsorganisationens (Icao) internationella standarder och rekommenderade
metoder som faststills i bilaga 19 till Chicagokonventionen.

(5)  Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/203 (*) infordes ett ledningssystem och system for
hindelserapportering som ska inrittas av behoriga myndigheter.

(6)  Genom delegerad férordning (EU) 2022/201 och genomférandeférordning (EU) 2022203 éndrades artikel 8
respektive artikel 9 i férordning (EU) nr 748/2012. Genom 4ndringarna foreskrevs 6vergdngsperioder till och med
den 7 mars 2025 for att ge konstruktionsorganisationer och tillverkningsorganisationer tid att korrigera alla fall av
bristande uppfyllande av de krav som genom delegerad forordning (EU) 2022/201 inférdes i bilaga I till férordning
(EU) nr 748/2012.

(7)  Tden antagna texten om dndring av artikel 9 i férordning (EU) nr 748/2012 hanvisas felaktigt till genomforande-
forordning (EU) 2022/203 i stillet for till delegerad férordning (EU) 2022/201.

() EUTL212,22.8.2018,s. 1.

() Kommissionens forordning (EU) nr 748/2012 av den 3 augusti 2012 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for luftvardighets-
och miljocertifiering av luftfartyg och tillhorande produkter, delar och anordningar samt for certifiering av konstruktions- och
tillverkningsorganisationer (EUT L 224, 21.8.2012, 5. 1).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/201 av den 10 december 2021 om 4ndring av férordning (EU) nr 748/2012 vad
giller ledningssystem och system for hindelserapportering som ska inrittas av konstruktions- och tillverkningsorganisationer, samt
forfaranden som tillimpas av byrdn, och om rittelse av den férordningen (EUT L 33, 15.2.2022, s. 7).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/203 av den 14 februari 2022 om dndring av férordning (EU) nr 748/2012 vad
giller ledningssystem och system for hindelserapportering som ska inréttas av behoriga myndigheter och om rittelse av forordning
(EU) nr 748/2012 vad giller utfirdande av granskningsbevis avseende luftvardighet (EUT L 33, 15.2.2022, s. 46).
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(8)  Dessutom togs i texten om andring av artikel 9 i forordning (EU) nr 748/2012 inte hédnsyn till att endast en
begrinsad uppsittning krav som infordes genom delegerad forordning (EU) 2022/201, frimst kraven pd
rapportering och dokumentation, ar tillimpliga pa organisationer som tillverkar produkter, delar eller anordningar
utan ett godkdnnandecertifikat, och som innehar ett giltigt godkdnnandebrev, och att detta godkdnnandebrev
endast dr giltigt under en begrinsad period. Overgdngsperioden till och med den 7 mars 2025 for att korrigera fall
av bristande uppfyllande av de krav som infordes genom delegerad forordning (EU) 2022/201 ar darfor inte
relevant for dessa organisationer. For att sikerstdlla overensstimmelse med tillimpningsdagen for delegerad
forordning (EU) 2022/201 bor organisationer for vilka godkidnnandebrev utfirdas senast den 7 mars 2023 inte vara
skyldiga att uppfylla de krav som inf6rs genom delegerad férordning (EU) 2022/201.

(9)  Forordning (EU) nr 748/2012 bor darfor réttas i enlighet med detta.

(10) De édtgarder som foreskrivs i denna forordning ar férenliga med yttrandet frén den kommitté som inrittats i enlighet
med artikel 127.1 i forordning (EU) 2018/1139.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Artikel 9.5 och 9.6 i forordning (EU) nr 748/2012 ska ersdttas med foljande:

”5.  Genom undantag frén punkterna 21.B.225 d.1 och d.2 i bilaga I (Del 21), fér en tillverkningsorganisation som
innehar ett giltigt godkdnnandecertifikat som utfardats i enlighet med bilaga I (Del 21), till och med den 7 mars 2025
korrigera alla fall av bristande uppfyllande av de krav enligt bilaga I som inforts genom kommissionens delegerade
forordning (EU) 2022/201 (¥).

I de fall dd organisationen inte har dtgidrdat dessa brister efter den 7 mars 2025 ska godkidnnandecertifikatet helt eller delvis
aterkallas, begrinsas eller upphivas tillfalligt.

6.  Genom undantag frdn punkt 21.A.125C a.1 i bilaga I (Del 21), ska en organisation som tillverkar produkter, delar
eller anordningar utan ett godkidnnandecertifikat, och som innehar ett giltigt godkidnnandebrev som utfirdats i enlighet

med bilaga I (Del 21) senast den 7 mars 2023, inte ha skyldighet att uppfylla de relevanta krav enligt bilaga I som inforts
genom kommissionens delegerade férordning (EU) 2022/201.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/201 av den 10 december 2021 om dndring av férordning (EU)
nr 748/2012 vad giller ledningssystem och system f6r hindelserapportering som ska inrittas av konstruktions- och
tillverkningsorganisationer, samt forfaranden som tillimpas av byrdn, och om rittelse av den férordningen (EUT L 33,
15.2.2022,s. 7).

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 7 mars 2023.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1254
av den 19 juli 2022

om indring av forordning (EU) 2015/640 vad giller inforandet av nya ytterligare
luftvirdighetsspecifikationer

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av
gemensamma bestimmelser pd det civila luftfartsomradet och inrdttande av Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet,
och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU)
nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphdvande av Europaparlamentets
och rddets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och ridets forordning (EEG) nr 3922/91 (!), sirskilt
artikel 17.1 h, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 76.3 i férordning (EU) 2018/1139 utfirdar Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet
(byrdn) certifieringsspecifikationer och uppdaterar dem regelbundet for att sikerstilla att de forblir indamaélsenliga.
Luftfartyg vars konstruktion redan har certifierats behover emellertid inte uppfylla den uppdaterade versionen av de
tillimpliga certifieringsspecifikationerna nér de tillverkas eller medan de ar i bruk. For att stodja fortsatt luftvardighet
och sikerhetsforbattringar bor det inforas ett krav pa att sddana luftfartyg ska uppfylla ytterligare luftvirdighetskrav
som inte omfattades av de ursprungliga certifieringsspecifikationerna vid den tidpunkt da luftfartygets konstruktion
certifierades. I kommissionens férordning (EU) 2015/640 () faststills sddana ytterligare luftvirdighetskrav.

(2)  Med verkan frdn och med den 26 augusti 2023 infordes genom kommissionens genomférandeférordning (EU)
2020/1159 () en ny punkt 26.157 i bilaga I (Del-26) till forordning (EU) 2015/640. I enlighet med den
bestimmelsen ska alla stora flygplan i drift som certifierats av byrdn och som anvinds vid kommersiell
lufttransport den 26 augusti 2023 eller senare uppfylla ytterligare luftvardighetskrav for konvertering av last- och
bagageutrymmen av klass D. Ytterligare analyser har dock visat att vissa stora flygplan med ldg beldggning vid vissa
typer av drift, ddribland fraimst kommersiell verksamhet, innebir en lagre risk f6r brand under flygning som bérjar i
ett last- eller bagageutrymme av klass D och utvecklas till en okontrollerbar brand. For att undvika att ligga
oproportionerliga och icke-kostnadseffektiva bordor pd operatorerna av dessa flygplanstyper bor dessa operatorer
dirfor undantas frin skyldigheten att uppfylla punkt 26.157.

(3)  Med verkan frén och med den 22 juni 2021 dndrade byran certifieringsspecifikationerna for stora flygplan (CS-25)
for att infora en ny specifikation som kraver att det inrdttas metoder for att minimera risken for att ett dick hamnar
under sitt lagsta driftsdugliga dacktryck under drift. Denna nya specifikation giller dock endast for stora flygplan for
vilka ansokan om godkdnnande av konstruktionen har limnats in efter den 22 juni 2021. Mot bakgrund av att vissa
stora flygplan kanske inte uppfyller den nya specifikationen bor ytterligare luftvirdighetskrav inforas. Med
vederborlig hinsyn till arten av och risken vid drift av stora flygplan, och med uppritthallande av en hog och
enhetlig sdkerhetsnivd inom den civila luftfarten i unionen, ar det proportionerligt och kostnadseffektivt att dessa
ytterligare luftvardighetskrav infors for alla stora flygplan i drift som tillverkats baserat pd en konstruktion som
redan har certifierats av byrdn.

() EUTL212,22.8.2018,s. 1.

() Kommissionens forordning (EU) 2015/640 av den 23 april 2015 om ytterligare luftvirdighetsspecifikationer for en viss typ av drift
och om 4ndring av férordning (EU) nr 965/2012 (EUT L 106, 24.4.2015, s. 18).

() Kommissionens genomforandefrordning (EU) 2020/1159 av den 5 augusti 2020 om andring av forordningarna (EU) nr 1321/2014
och (EU) 2015/640 vad giller inforandet av nya ytterligare luftvardighetskrav (EUT L 257, 6.8.2020, s. 14).
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(4)  Byrdn har andrat certifieringsspecifikationerna for sméd rotorluftfartyg (CS-27) respektive stora rotorluftfartyg
(CS-29) for att infora nya specifikationer f6r rotorluftfartyg avsedda for anvindning i verksamhet till havs. I enlighet
med de nya specifikationerna ska rotorfartyg vara certifierade for nodlandning pa vatten eller vara utrustade med
nodflottorer. Med vederborlig hidnsyn till arten av och risken vid helikopterverksamhet till havs och behovet av att
uppritthélla en hog och enhetlig sikerhetsnivd inom den civila luftfarten i unionen, ir det proportionerligt och
kostnadseffektivt att gora vissa av dessa specifikationer tillimpliga pd befintliga helikoptrar som brukas i unionen
och pd sddana som kommer att tillverkas efter denna forordnings ikrafttridande pd grundval av en konstruktion
som redan har certifierats av byran.

(5)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrdttats genom
artikel 127 i forordning (EU) 2018/1139.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2015/640 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 2 ska f6ljande led inféras som leden ca, cb och cc:

“ca) liten helikopter: helikopter som har certifieringsspecifikationer for smé rotorluftfartyg (CS-27) eller likvardigt i sin
certifieringsgrund.

cb) liten helikopter av kategori A: en liten helikopter som har alla egenskaper i kategori A enligt definitionen i punkt 17 i
bilaga I till forordning (EU) nr 965/2012 och som i sin certifieringsgrund har de ytterligare specifikationer som
anges i certifieringsspecifikationerna for stora rotorluftfartyg (CS-29) som ir tillimpliga genom hinvisningen i
tilligg C till CS-27, eller motsvarande.

cc)  bevisade sjgforhdllanden: de sjoforhallanden som valts av den som ansoker om ett typcertifikat eller kompletterande
typcertifikat och for vilka rotorluftfartygets formaga att motstd kapsejsning har demonstrerats, varefter
luftfartyget certifierats med avseende pd bestimmelser om nodlandning pé vatten eller nodflottorer.”

2. Bilaga I (Del-26) ska dndras i enlighet med bilagan till denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 9 september 2022, utom for
a) punkterna 2 och 6 i bilagan, vilka ska tillimpas frdn och med den 26 augusti 2023,

b) punkterna 4 och 5 i bilagan vad giller tilligget av punkterna 26.410, 26.415, 26.420 a och b samt 26.425 i bilaga I
(Del-26) till forordning (EU) 2015/640, som ska tillimpas fran och med den 9 augusti 2023,

¢) punkt 5 i bilagan vad giller tilligget av punkterna 26.420 c¢ och 26.435 a i bilaga I (Del-26) till férordning (EU)
2015/640, som ska tillimpas frdn och med den 9 augusti 2024,

d) punkt 5 i bilagan vad giller tilldgget av punkt 26.435 b i bilaga I (Del-26) till forordning (EU) 2015/640, som ska
tillimpas fran och med den 9 augusti 2026.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilaga I i férordning (EU) 2015/640 (Del-26) ska dndras pa foljande sitt:

1. Innehallsforteckningen ska ersittas med foljande:

"INNEHALL

KAPITEL A - ALLMANNA BESTAMMELSER

26.10

26.20

26.30

Behorig myndighet
Utrustning som dr tillfalligt ur funktion

Styrkande av att kraven uppfylls

KAPITEL B — STORA FLYGPLAN

26.50

26.60

26.100

26.105

26.110

26.120

26.150

26.155

26.156

26.157

26.160

26.170

26.200

26.201

26.205

26.250

26.300

26.301

26.302

26.303

26.304

26.305

26.306

26.307

Saten, liggplatser, sikerhetsbilten och axelremmar

Nodlandning — dynamiska forhallanden

Placering av nédutgdngar

Tilltrade till nodutgdngar

Markeringar av nédutgdngar

Invindig nodbelysning och handhavande av nédbelysning

Invindiga utrymmen

Lastutrymmesinklddnadens antindlighet

Material for varmeisolering eller ljudisolering

Konvertering av utrymmen av klass D

Toaletternas brandskydd

Brandslackare

Akustisk landstallsvarning

Dicktryck

Varningssystem for avakning fran rullbana

Manovreringssystem for cockpitdorr — vid en enskild persons inkapacitet
Program for fortsatt strukturintegritet for aldrande flygplans strukturer — allminna krav
Plan f6r uppfyllande av kraven for innehavare av (begrinsade) typcertifikat
Utvirdering av utmattnings- och skadetolerans

Giltighetsgrins

Program for férebyggande och kontroll av korrosion

Giltighet hos programmet f6r fortsatt strukturintegritet
Utmattningskritisk grundstruktur

Skadetoleransdata for befintliga dndringar av utmattningskritisk struktur
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26.308 Skadetoleransdata for befintliga reparationer av utmattningskritisk struktur
26.309 Riktlinjer for utvirdering av reparationer

26.330 Skadetoleransdata for befintliga kompletterande typcertifikat, andra befintliga storre dndringar och befintliga
reparationer som péverkar de dndringarna eller kompletterande typcertifikaten

26.331 Plan for uppfyllande av kraven for innehavare av kompletterande typcertifikat
26.332 Identifiering av dndringar som péverkar utmattningskritisk struktur

26.333 Skadetoleransdata for kompletterande typcertifikat och reparationer av dessa kompletterande typcertifikat som
godkints den 1 september 2003 eller senare

26.334 Skadetoleransdata for kompletterande typcertifikat och andra dndringar och reparationer av dessa dndringar
godkinda fore den 1 september 2003

26.370 Arbetsuppgifter avseende fortsatt luftvirdighet samt underhallsprogram

KAPITEL C — HELIKOPTRAR

26.400 Brandslackare

26.410 Nodreglage som mangvreras under vatten

26.415 Nodutgdngar under vatten

26.420 Nodutrustning for flygning Gver vatten

26.425 Tillhandahdllande av bevisade sjoforhallanden

26.430 Nodflottorers motstandskraft mot skador

26.431 Bestdmning av robustheten hos konstruktioner av nodflottorer

26.435 Automatisk aktivering av nodflottorer
Tillagg 1 — Forteckning over flygplansmodeller som inte omfattas av vissa bestimmelser i bilaga I (Del-26)”.

2. Punkt 26.157 ska ersittas med foljande:

"26.157 Konvertering av utrymmen av klass D

Operatorer av stora flygplan som anvinds vid kommersiell flygtransport och ar typcertifierade den 1 januari 1958 eller
senare, med undantag for operatorer av en flygplansmodell som fortecknas i tabell A.1 i tilligg 1 till denna bilaga, ska
sakerstilla att

a) for flygplan vars drift omfattar transport av passagerare, varje last- eller bagageutrymme av klass D, oavsett volym,
uppfyller de certifieringsspecifikationer som galler for ett utrymme av klass C,

b) for flygplan vars drift endast omfattar transport av gods, varje lastutrymme av klass D, oavsett volym, uppfyller de
certifieringsspecifikationer som giller for ett utrymme av antingen klass C eller klass E.”

3. Foljande punkt ska inforas som punkt 26.201:

26.201 Dicktryck

Operatorer av stora flygplan ska minimera risken for att ett didck hamnar under sitt lagsta driftsdugliga dacktryck under
drift.”

4. Titeln till kapitel C ska ersittas med foljande:
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"KAPITEL C — HELIKOPTRAR”.

5. Foljande punkter ska liggas till som punkterna 26.410, 26.415, 26.420, 26.425, 26.430, 26.431 och 26.435:

"26.410 Nodreglage som manévreras under vatten

Operatorer av smd helikoptrar och stora helikoptrar som, i enlighet med punkt CAT.IDE.H.320 a i bilaga IV till
forordning (EU) nr 965/2012, ska vara konstruerade for landning pé vatten eller certifierade f6r nédlandning pa vatten,
ska sdkerstilla att alla nodreglage som behover manovreras under vatten dr mirkta med anviandningsinstruktion samt
med gula och svarta rander.

26.415 Nodutgingar under vatten

a) Operatorer av smé helikoptrar och stora helikoptrar som, i enlighet med punkt CAT.IDE.H.320 a i bilaga IV till
forordning (EU) nr 965/2012, ska vara konstruerade for landning pé vatten eller certifierade fér nédlandning pé
vatten, ska sikerstilla att

1) det dr mojligt for ombordvarande att enkelt ta reda pa hur alla nédutgdngar under vatten ska handhas for att
underldtta utrymning vid nodlandning pé vatten eller vid kapsejsning,

2) en nddutgdng under vatten finns tillginglig pa varje sida av helikoptern for varje enhet (eller del av en enhet)
bestdende av fyra passagerarsiten, sdvida inte nddutgdngen under vatten dr tillrickligt stor for att tva
passagerare samtidigt ska kunna limna luftfartyget,

3) passagerarsiten dr placerade i forhdllande till de nddutgdngar under vatten som avses i punkt 2 pé ett sddant sitt
att det blir ldttare for passagerare att ta sig ut om helikoptern kapsejsar och kabinen vattenfylls.

b) Operatérer av smd kategori A-helikoptrar och stora helikoptrar som, i enlighet med punkt CAT.IDE.H.320 a i bilaga
IV till forordning (EU) nr 965/2012, ska vara konstruerade for landning pd vatten eller certifierade f6r nédlandning
pa vatten, ska sikerstilla att

1) alla nodutgdngar, inklusive nodutgdngar for flygbesittningen, och alla dorrar, fonster eller andra 6ppningar som
ar lampliga att anvidndas for utrymning under vatten, kan anvindas i en nodsituation,

2) det finns en automatisk anordning for att under alla belysningsforhdllanden latt kunna identifiera 6ppningens
kontur for alla nédutgdngar under vatten; sddana markeringar maste utformas sd att de forblir synliga om
helikoptern kapsejsar eller kabinen hamnar under vatten.

26.420 Nodutrustning for flygning dver vatten

a) Operatorer av smé helikoptrar och stora helikoptrar som ér skyldiga att uppfylla kraven i punkt CAT.IDE.H.300 i
bilaga IV, punkt NCCIDEH.227 i bilaga VI eller punkt SPO.IDEH.199 i bilaga VII till férordning (EU)
nr 965/2012 ska sakerstilla att varje uppbldst livflotte har en anordning for att hélla den nira helikoptern och
ytterligare en anordning for att hélla den uppblasta livflotten fast vid helikoptern lingre bort pa ett avstdnd som
inte utgor ndgon fara for sjilva livflotten eller f6r personerna ombord. Om helikoptern hamnar helt under vatten
ska bada dessa anordningar for kvarhédllande av livflottar lossna innan helikoptern hamnar under vatten, dven om
livflotten r tom.

b) Operatérer av sma helikoptrar och stora helikoptrar som, i enlighet med punkt CATIDE.H.320 a i bilaga IV till
forordning (EU) nr 965/2012, ska vara konstruerade for landning pé vatten eller certifierade for nodlandning pé
vatten, ska sdkerstilla att det finns utrymme f6r stuvning av en flytvist for varje ombordvarande person, latt
atkomlig frdn sittande stillning i helikoptern, sdvida inte det krivs att ombordvarande alltid ska bara flytvist
medan de befinner sig ombord pé helikoptern.

) Operatorer av stora helikoptrar som enligt punkt SpA.HOFO.165 d i bilaga V till f6rordning (EU) nr 965/2012 ska
ha en eller flera livflottar installerade, ska sikerstilla att livflotten/livflottarna

1) kan fjarrutlosas, med anordningar for att utlosa livflotten/livflottarna som ar latt &dtkomliga for
flygbesittningen, de ombordvarande i passagerarkabinen och eventuella overlevande i vattnet, med helikoptern
i uppritt flytlage eller i kapsejsningslige,

2) kan utlosas pa ett tillforlitligt sitt med helikoptern i varje rimligen forutsebart flytlige, inbegripet kapsejsning,
och under bevisade sjoforhillanden med avseende pd forméga att motstd kapsejsning.
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26.425 Tillhandahéllande av bevisade sjoférhallanden

a) En innehavare av ett typcertifikat for en liten helikopter eller en stor helikopter ska sikerstilla att de bevisade
sjoforhéllandena for formagan att motstd kapsejsning och all tillhérande information som ror bestimmelserna om
certifiering for nodlandning pd vatten eller nodflottorer ingdr i rotorluftfartygets flyghandbok (RFM) och
tillhandahalls alla operatorer.

b) Eninnehavare av ett kompletterande typcertifikat for nodflottorer som dr installerade pa en liten helikopter eller en
stor helikopter ska sikerstilla att de bevisade sjoforhillandena for formégan att motstd kapsejsning och all
tillhorande information som ror bestimmelserna om certifiering for nodlandning pé vatten eller nddflottorer
ingdr i rotorluftfartygets flyghandbok (RFM) och tillhandahélls alla operatérer.

26.430 Nodflottorers motstindskraft mot skador

a) Operatorer av sma helikoptrar eller stora helikoptrar vars forsta individuella luftvirdighetsbevis utfirdats tidigast
den 9 augusti 2025 och som, i enlighet med punkt CAT.IDE.H.320 a i bilaga IV till forordning (EU) nr 965/2012,
ska vara konstruerade for landning pa vatten eller certifierade for nodlandning pé vatten, ska sikerstdlla att om
helikoptern har stuvade nodflottorer ska eventuella skador orsakade av kollisionen med vattenytan sa ldngt det dr
praktiskt mojligt ha en minimal inverkan pa aktiveringen och bibehallandet av nodflottorerna.

b) Operatorer av smé helikoptrar eller stora helikoptrar med stuvade nodflottorer som dr installerade for forsta gdngen
tidigast den 9 augusti 2025 som, i enlighet med CAT.IDE.H.320 a i bilaga IV till forordning (EU) nr 965/2012, ska
vara certifierade for nodlandning pé vatten, ska sikerstilla att eventuella skador orsakade av kollisionen med
vattenytan sd langt det ar praktiskt mojligt i konstruktionen har en minimal inverkan péd aktiveringen och
bibehdllandet av nodflottérerna.

26.431 Bestimning av robustheten hos konstruktioner av nodflottorer

a) En operator av en liten helikopter eller en stor helikopter som, i enlighet med punkt CAT.IDE.H.320 a i bilaga IV till
forordning (EU) nr 965/2012, ska vara konstruerad for landning pa vatten eller certifierad fér nodlandning pé
vatten, far begira att den person som avses i punkt b tillhandahéller de tjanster som avses i punkt ¢, om bada
foljande villkor dr uppfyllda:

1) Operatoren méste visa att kraven i punkt 26.430 i denna bilaga dr uppfyllda.

2) Nodflottorernas robusthet i hidndelse av kollision med vattenytan har inte pévisats som en del av den
helikopterns typcertifikat eller kompletterande typcertifikat.

b) Den person som ska tillhandahalla de tjinster som avses i punkt c r
1) innehavaren av typcertifikatet, om nodflottorerna ingdr i typkonstruktionen,

2) innehavaren av det kompletterande typcertifikatet, om nodflottorerna ér certifierade genom ett kompletterande
typcertifikat.

¢) Den person som avses i punkt b ska

1) sé langt det ar praktiskt mojligt faststilla att eventuella skador orsakade av kollisionen med vattenytan har en
minimal inverkan pé aktiveringen och bibehallandet av nodflottorerna,

2) faststilla att de effekter som avses i punkt c.1 beaktas vid utformningen av nodflottorerna,

3) limna en bedémning till operatoren.

26.435 Automatisk aktivering av nodflottorer

a) Operatorer av smd helikoptrar som, i enlighet med punkt CAT.IDE.H.320 a i bilaga IV till forordning (EU)
nr 965/2012, ska vara konstruerade for landning pa vatten eller certifierade for nédlandning pa vatten, ska
sikerstilla att om nodflottorer dr installerade och stuvade under flygning, dd ska de aktiveras automatiskt om
helikoptern hamnar i vatten.
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b) Operatorer av smd kategori A-helikoptrar och stora helikoptrar som i enlighet med punkt CAT.IDE.H.320 a i bilaga
IV till férordning (EU) nr 965/2012 ska vara konstruerade f6r landning pa vatten eller certifierade for nédlandning
pa vatten, ska sikerstilla att om nodflottorer dr installerade och stuvade under flygning, da ska de aktiveras
automatiskt om helikoptern hamnar i vatten och ska inte vara beroende av nigon &tgird fran pilotens sida under
flygning.”

6. Tillagg 1 ska ersittas med foljande:

"Tilligg 1

Forteckning over flygplansmodeller som inte omfattas av vissa bestimmelser i bilaga I (Del-26)

Tabell A.1

Bestdammelser i bilaga I
(Del-26) som INTE ar
tillimpliga

Tillverkarens

Innehavare av typcertifikat Typ Modeller serienummer

The Boeing Company | 707 Alla 26.301 till 26.334

The Boeing Company 720 Alla 26.301 till 26.334

The Boeing Company DC-10 DC-10-10 Alla 26.301 till 26.334
DC-10-30
DC-10-30F

The Boeing Company DC-8 Alla 26.301 till 26.334

The Boeing Company DC-9 DC-9-11, Alla 26.301 till 26.334
DC-9-12,

DC-9-13,

DC-9-14,

DC-9-15,

DC-9-15F,

DC-9-21,

DC-9-31,

DC-9-32,

DC-9-32 (VC-90),
DC-9-32F,

DC-9-32F (C-9A, C-9B),
DC-9-33F,

DC-9-34,

DC-9-34F,

DC-9-41,

DC-9-51

The Boeing Company MD-90 MD-90-30 Alla 26.301 till 26.334

FOKKER SERVICES B.V. | F27 Mark 100, 200, 300, 400, | Alla 26.301 till 26.334
500, 600, 700

FOKKER SERVICES B.V. | F28 Mark 1000, 1000C, 2000, | Alla 26.301 till 26.334
3000, 3000C, 3000R,
3000RC, 4000

GULFSTREAM G-159 G-159 (Gulfstream I) Alla 26.301 till 26.334
AEROSPACE CORP.
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GULESTREAM GILIILIV - | G-1159A (GII) Alla 26.301 till 26.334
AEROSPACE CORP. \% G-1159B (GIIB)

G-1159 (GI)
KELOWNA CONVAIR 440 Alla 26.301 till 26.334
FLIGHTCRAFT LTD. 340/440
LEARJET INC. Learjet 24/ 24, 24A, 24B, 24B-A, Alla 26.301 till 26.334
25/31/36/ | 24D,24D-A, 24F, 24F-A,
35/55/60 | 25,25B, 25C, 25D, 25F
LOCKHEED MARTIN 1329 Alla 26.301 till 26.334
CORPORATION
LOCKHEED MARTIN 188 Alla 26.301 till 26.334
CORPORATION
LOCKHEED MARTIN 382 382, 382B, 382E, 382F, Alla 26.301 till 26.334
CORPORATION 382G
LOCKHEED MARTIN L-1011 Alla 26.301 till 26.334
CORPORATION
PT. DIRGANTARA CN-235 Alla 26.301 till 26.334
INDONESIA
SABRELINER NA-265 NA-265-65 Alla 26.301 till 26.334
CORPORATION
VIKING AIR LIMITED SD3 SD3-30 Alla 26.301 till 26.334
Sherpa
SD3 Sherpa
VIKING AIR LIMITED DHC-7 Alla 26.301 till 26.334
VIKING AIR LIMITED CL-215 CL-215-6B11 Alla 26.301 till 26.334
TUPOLEV PUBLIC TU-204 204-120CE Alla 26.301 till 26.334
STOCK COMPANY
AIRBUS A320-serien | A320-251N, A320-271N 10033, 10242, | 26.60
10281
och 10360
AIRBUS A321-serien | A321-271NX 10257,10371 26.60
och 10391
AIRBUS A330-serien | A330-243, A330-941 1844, 1861, 26.60
1956,1978,
1982, 1984,
1987,1989,
1998, 2007,
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ATR-GIE Avions de

Transport Régional

ATR
72-serien

ATR72-212A

1565,1598,
1620, 1629,
1632,1637,
1640, 1642,
1649,1657,
1660, 1661

26.60

The Boeing Company

737-serien

737-8 och 737-9

43299, 43304,
43305, 43310,
43321, 43322,
43332, 43334,
43344, 43348,
43391, 43579,
43797, 43798,
43799, 43917,
43918, 43919,
43921, 43925,
43927, 43928,
43957, 43973,
43974, 43975,
43976, 44867,
44868, 44873,
60009, 60010,
60040, 60042,
60056, 60057,
60058, 60059,
60060, 60061,
60063, 60064,
60065, 60066,
60068, 60194,
60195, 60389,
60434, 60444,
60455, 61857,
61859, 61862,
61864, 62451,
62452, 62453,
62454, 62533,
63358, 63359,
63360, 64610,
64611, 64612,
62613, 64614,
65899, 66147,
66148, 66150

26.60

GULESTREAM
AEROSPACE LP.

Gulfstream
G100-serien

1125 Astra
1125 Astra SP
G100/Astra SPX

Alla

26.157

GULFSTREAM
AEROSPACE LP.

Gulfstream
G100-serien

Gulfstream G150

Alla

26.157

GULFSTREAM
AEROSPACE LP.

GALAXY
G200-serien

Gulfstream 200/Galaxy

Alla

26.157
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TEXTRON AVIATION 650-serien 650 Alla 26.157
INC.
TEXTRON AVIATION Cessna 500/ 500 Alla 26.157
INC. 550/S550/ | 550
560/560XL- 560
serien 560XL
S550
TEXTRON AVIATION Hawker BAe.125 Series Alla 26.157
INC. Series Hawker 750
Hawker 800XP
TEXTRON AVIATION CESSNA 750 | 750 Alla 26.1577
INC. (Citation X)-

serien
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1255
av den 19 juli 2022

om angivande av antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska
anvindas fo6r behandling av vissa infektioner hos minniskor, i enlighet med Europaparlamentets och
rddets férordning (EU) 2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 37.5, och

av foljande skal:

(1)  Genom forordning (EU) 2019/6 faststills en rad olika konkreta atgirder for att bekdmpa antimikrobiell resistens och
frimja en mer ansvarsfull anvindning av antimikrobiella likemedel hos djur, inbegripet mycket stringa regler om
veterindrrecept avseende antimikrobiella likemedel for profylaktisk och metafylaktisk anvdndning. I den
forordningen erinras det ocksé om att antimikrobiella ldkemedel inte fir administreras rutinméssigt och inte heller
anvindas for att kompensera for délig hygien, bristfillig djurhdllning, bristande vard eller for att kompensera for
délig jordbruksdrift.

(2)  Vissa antimikrobiella likemedel eller grupper av antimikrobiella likemedel bor uteslutande anvindas for behandling
av vissa infektioner hos méanniskor eftersom det skulle bidra till att uppratthélla de hir likemedlens effektivitet inom
humanmedicinen och stodja kampen mot antimikrobiell resistens som ér ett allvarligt hot mot den globala hilsan.

(3)  De antimikrobiella likemedlen eller grupperna av antimikrobiella ldkemedel som uteslutande ska anvindas for
behandling av vissa infektioner hos ménniskor ska anges pa basis av de kriterier som faststillts for detta dndamal i
kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/1760 ().

(4)  Europeiska likemedelsmyndigheten (lakemedelsmyndigheten) har utvirderat (°) antimikrobiella medel och grupper av
antimikrobiella medel som anvinds i ldkemedel som &r godkidnda i medlemsstater och i tredjeldnder. Den faststillde
vilka antimikrobiella medel och grupper av antimikrobiella medel som uppfyllde kriterierna i delegerad férordning
(EU) 2021/1760, med beaktande av de senast tillgdngliga vetenskapliga rénen. Likemedelsmyndighetens rad baserar
sig, i enlighet med artikel 37.6 i foérordning (EU) 2019/6, pa det gemensamma yttrandet frin experter i
humanmedicin och experter i veterindrmedicin fran nationella behériga myndigheter, Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och likemedelsmyndigheten
sjalv samt externa experter frdn akademiska sammanslutningar och den akademiska virlden med kunskap om
infektionssjukdomar hos ménniskor.

(5)  Enligt lakemedelsmyndighetens rdd uppfyllde flera antibiotika och antivirala medel samt ett medel mot protozoer
kriterierna i delegerad forordning (EU) 2021/1760 och de bor darfor uteslutande anvindas for behandling av vissa
infektioner hos manniskor. Enligt likemedelsmyndighetens rdd uppfyllde inget av de antimykotika som
utvarderades kriterierna.

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/1760 av den 26 maj 2021 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 genom faststillande av kriterier f6r bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas
for behandling av vissa infektioner hos ménniskor (EUT L 353, 6.10.2021, s. 1).

() "Advice on the designation of antimicrobials or groups of antimicrobials reserved for treatment of certain infections in humans - in
relation to implementing measures under Article 37(5) of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products” (EMA/CVMP/
678496/2021, 16 februari 2022).
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(6)  De antimikrobiella medel och grupper av antimikrobiella medel som fortecknas i denna forordning bor inte
anvindas i veterinirmedicinska likemedel. Ansokningar om godkidnnande for forsiljning av veterinirmedicinska
likemedel som innehéller ndgot av de antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som fortecknas
i denna forordning bor darfor avslds. Dessutom bor befintliga godkdnnanden f6r forsiljning av veterindrmedicinska
likemedel som innehéller sddana antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel upphéra att gilla.

(7)  Veterinirmedicinska medel administreras ibland till djur genom foderldkemedel. Det bér inte vara mojligt att i
foderlakemedel anvinda veterinirmedicinska likemedel som innehéller antimikrobiella medel eller grupper av
antimikrobiella medel som fortecknas i denna férordning.

(8)  Dessutom bor likemedel som innehéller ndgot av de antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel
som fortecknas i den hir forordningen inte anvandas pé djur, dven om villkoren i artiklarna 112, 113 och 114 i
forordning (EU) 2019/6 ar uppfyllda.

(9)  1syfte att ge berdrda veterindrer, djurdgare och ekonomiska aktorer den tid de behéver for att anpassa sig till de
konsekvenser som det hinvisas till ovan, bor denna forordning borja tillimpas sex ménader efter att den trader i
kraft.

(10) Forteckningen &ver antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for
behandling av vissa infektioner hos méanniskor i enlighet med bestimmelserna i denna forordning bor fortlopande
ses Over mot bakgrund av nya vetenskapliga ron eller ny information, inbegripet vid uppkomsten av nya sjukdomar,
forandringar i befintliga sjukdomars epidemiologi, forandringar i resistensen mot antimikrobiella medel eller
fordndringar i tillgdngen till eller anvindningsmonstret for antimikrobiella medel.

(11) De éatgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterinarme-
dicinska likemedel som avses i artikel 145 i férordning (EU) 2019/6.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas fér behandling av
vissa infektioner hos minniskor

1. De antimikrobiella medel och grupper av antimikrobiella medel som fortecknas i bilagan far inte anvindas i veterinir-
medicinska likemedel eller i foderlikemedel.

2. Det ir forbjudet att pa djur anvinda humanlakemedel som innehéller ndgot av de antimikrobiella medel eller grupper
av antimikrobiella medel som fortecknas i bilagan.
Artikel 2
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 9 februari 2023.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for
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Karboxipenicillin
Ureidopenicillin
Ceftobiprol

Ceftarolin

BILAGA

behandling av vissa infektioner hos minniskor

Kombinationer av cefalosporiner med betalaktamashdmmare

Siderofora cefalosporiner

Karbapenemer
Penemer
Monobaktamer
Fosfonsyraderivat
Glykopeptider
Lipopeptider
Oxazolidinoner
Fidaxomicin
Plazomicin
Glycyleykliner
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Amantadin
Baloxavirmarboxil
Celgosivir
Favipiravir
Galidesivir
Lactimidomycin
Laninamivir
Metisazon
Molnupiravir
Nitazoxanid
Oseltamivir
Peramivir
Ribavirin
Rimantadin
Tizoxanid
Triazavirin
Umifenovir

Zanamivir

Medel mot protozoer

a) Nitazoxanid
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BESLUT

RADETS BESLUT (EU) 2022/1256
av den 15 juli 2022

om den stindpunkt som ska intas pd Europeiska unionens vignar vid det 226:e motet i
Internationella civila luftfartsorganisationens rad vad giller det féreslagna antagandet av dndring 48
av del I i bilaga 6 till konventionen angiende internationell civil luftfart

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 100.2 jamford med artikel 218.9,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)~ Konventionen angdende internationell civil luftfart (Chicagokonventionen), som har till syfte att reglera den
internationella luftfarten, tridde i kraft den 4 april 1947. Genom den inrittades Internationella civila luftfartsorgani-
sationen (Icao).

(2)  Unionens medlemsstater dr avtalsslutande stater i Chicagokonventionen (avtalsslutande stater) och medlemmar i Icao,
medan unionen har observatorsstatus i vissa Icao-organ. Sju medlemsstater 4r for nirvarande representerade i Icao-
radet.

(3)  Enligt artikel 54 i Chicagokonventionen ska Icao-rddet anta internationella standarder och rekommenderade
metoder och beteckna dem som bilagor till Chicagokonventionen (bilagor).

(4) 1 enlighet med artikel 90 i Chicagokonventionen ska varje bilaga eller varje dndring av en sddan bilaga fd verkan
inom tre ménader efter framlidggandet for Icaos avtalsslutande stater, eller efter en lingre tidsperiod som Icao-radet
far foreskriva, sdvida inte en majoritet av de avtalsslutande staterna under tiden har latit registrera sitt ogillande med
Icao-radet.

(5)  Icao-rddet ska vid sitt 226:e mote anta dndring 48 av del I i bilaga 6 till Chicagokonventionen (dndring 48).

(6)  Huvudsyftet med 4ndring 48 vintas bli att senareldgga tillimpningsdatumet av del I, standard 6.18.1 i bilaga 6 till
den 1 januari 2025.

(7)  Det dr lampligt att faststidlla den stindpunkt som ska intas pd unionens vignar pd Icao-radets 226:e mote med
avseende pé dndring 48. Den stdndpunkten bor vara att stodja dndring 48 och bor uttryckas av de unionsmed-
lemsstater som ar medlemmar i Icao-radet, vilka agerar samfillt pd unionens vignar.

(8)  Unionens standpunkt efter Icao-ridets antagande av dndring 48, som ska tillkdnnages av Icaos generalsekreterare
genom en skrivelse enligt Icaos forfarande, bor vara att inte anmala sitt ogillande, forutsatt att dndring 48 antas
utan ndgra vésentliga dndringar.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Den stdndpunkt som ska intas pd unionens vignar vid Icao-rddets 226:e mote, eller pd en senare session dérav, ska
vara att stodja forslaget till dndring 48 av del I i bilaga 6 till konventionen angéende internationell civil luftfart (andring 48)
i dess helhet.
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2. Den standpunkt som ska intas pd unionens vagnar, férutsatt att Icao-radet utan visentliga dndringar antar dndring 48
ska vara att inte registrera sitt ogillande av den antagna 4ndring 48, som svar pa relevant skrivelse frdn Icao.
Artikel 2

1. Den standpunkt som avses i artikel 1.1 ska uttryckas av de unionsmedlemsstater som 4r medlemmar i Icao-radet och
som agerar samfillt pd unionens vignar.

2. Den stdndpunkt som avses i artikel 1.2 ska uttryckas av alla medlemsstater, som agerar samféllt pd unionens vignar.
Artikel 3

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 15 juli 2022.

Pd rddets vignar
M. BEK
Ordférande
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RADETS BESLUT (EU) 2022/1257
av den 18 juli 2022

om utnimning av fem ledaméter och sju suppleanter i Regionkommittén pd forslag av Konungariket
Danmark

EUROPEISKA UNIONENS RAD har antagit detta beslut

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 305,

med beaktande av rddets beslut (EU) 2019/852 av den 21 maj 2019 om Regionkommitténs sammansittning (),

med beaktande av den danska regeringens forslag, och

av foljande skal:

(1)

Enligt artikel 300.3 i fordraget ska Regionkommittén bestd av foretrddare for regionala och lokala organ som
antingen har valts till ett regionalt eller lokalt organ eller 4r politiskt ansvariga inf6r en vald férsamling.

Den 10 december 2019 antog radet beslut (EU) 2019/2157 (*) om utndmning av ledamoéter och suppleanter i
Regionkommittén for perioden 26 januari 2020-25 januari 2025. Den 17 februari 2020 antog radet beslut (EU)
2020/234 (}) om utndmning av en suppleant i Regionkommittén pé forslag av Konungariket Danmark.

Fyra platser som ledamot i Regionkommittén har blivit lediga till f6ljd av att Jess LAURSEN, Arne LAGAARD och
Per NORHAVE har avgétt och det nationella mandat pa grundval av vilket Per Badker ANDERSEN foreslogs for
utnamning har upphort.

Sex platser som suppleant i Regionkommittén har blivit lediga till f6ljd av att Seren WINDELL har avgétt och de
nationella mandat pa grundval av vilka Steen Bording ANDERSEN, Vibeke Syppli ENRUM, Erik HOGH-S@RENSEN,
Anders Rosenstand LAUGESEN och Evan LYNNERUP OLESEN féreslogs for utnimning har upphort.

En plats som ledamot kommer att bli ledig till foljd av att Jens Christian GJESING har utsetts till suppleant i
Regionkommittén.

En plats som suppleant kommer att bli ledig till {5ljd av att Kirsten Maria Meyer JENSEN har utsetts till ledamot i
Regionkommittén.

Den danska regeringen har foreslagit foljande foretradare for regionala eller lokala organ som har valts till ett
regionalt eller lokalt organ som ledamoéter i Regionkommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med
den 25 januari 2025: Bent GRAVERSEN, Regionsridsmedlem, Regionsradet, Region Midtjylland (ledamot av
regionfullmiktige i region Mittjylland, Danmark), Kirsten Maria Meyer JENSEN, Borgmester, Hillerod Kommune
(borgmiistare, Hillered kommun), Torsten NIELSEN, 2. Viceborgmester, Viborg Kommune (andre vice borgmastare,
Viborg kommun), Hanne ROED, Regionsrddsmedlem, Regionsrddet, Region Midtjylland (ledamot av regionfullméktige i
region Mittjylland, Danmark), och Peter Senderby Westphal S@RENSEN, Borgmester, Horsens Kommune
(borgmastare, Horsens kommun).

EUTL 139, 27.5.2019, s. 13.

Rédets beslut (EU) 2019/2157 av den 10 december 2019 om utnimning av ledamoter och suppleanter i Regionkommittén for
perioden 26 januari 2020-25 januari 2025 (EUT L 327,17.12.2019, s. 78).

Rédets beslut (EU) 2020/234 av den 17 februari 2020 om utnimning av en suppleant i Regionkommittén pd forslag av Konungariket
Danmark (EUT L 47 1, 20.2.2020, s. 6).
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(8)  Den danska regeringen har foreslagit foljande foretradare for regionala eller lokala organ som har valts till ett
regionalt eller lokalt organ som suppleanter i Regionkommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med
den 25 januari 2025: Jens Christian GJESING, Kommunalbestyrelsesmedlem, Haderslev Kommune (ledamot av
stadsfullmaktige, Haderslev kommun), Flemming KNUDSEN, Regionsrddsmedlem, Regionsrddet, Region Midtjylland
(ledamot av regionfullmiktige i region Mittjylland, Danmark), Tage LEEGAARD, Regionsrddsmedlem Regionsradet,
Region Nordjylland (ledamot av regionfullmaktige i Nordjylland, Danmark), Anne MADSEN, Kommunalbestyrel-
sesmedlem, Sorg Kommune (ledamot av stadsfullmiktige, Sore kommun), Henrik Lena MADSEN, Byrddsmedlem,
Kerteminde Kommune (ledamot av stadsfullmiktige, Kerteminde kommun), Thomas ROHDEN, Regionsrddsmedlem,
Regionsrddet, Region Hovedstaden (ledamot av regionfullmiktige i Huvudstadsregionen), Mads SORENSEN, Borgmester,
Varde Kommune (borméstare, Varde kommun),

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Foljande foretrddare for regionala och lokala organ som har ett folkvalt mandat utnimns hirmed till Regionkommittén for
aterstoden av mandatperioden, dvs. till och med den 25 januari 2025:

a) som ledamoter:

— Bent GRAVERSEN, Regionsradsmedlem, Regionsrddet, Region Midtjylland (ledamot av regionfullmiktige i region
Mittjylland, Danmark),

— Kirsten Maria Meyer JENSEN, Borgmester, Hillerad Kommune (borgmistare i Hillered kommun),
— Torsten NIELSEN, 2. Viceborgmester, Viborg Kommune (andre vice borgmistare, Viborgs kommun),

— Hanne ROED, Regionsradsmedlem, Regionsridet, Region Midtjylland (ledamot av regionfullmaktige i region Mittjylland,
Danmark),

— Peter Senderby Westphal SORENSEN, Borgmester, Horsens Kommune (borgmistare, Horsens kommun),
och
b) som suppleanter:

— Jens Christian GJESING, Kommunalbestyrelsesmedlem, Haderslev Kommune (ledamot av stadsfullmiktige, Haderslev
kommun),

— Flemming KNUDSEN, Regionsrddsmedlem, Regionsrddet, Region Midtjylland (ledamot av regionfullmiktige i region
Mittjylland, Danmark),

— Tage LEEGAARD, Regionsradsmedlem Regionsrddet, Region Nordjylland (ledamot av regionfullmiktige i region
Nordjylland, Danmark),

— Anne MADSEN, Kommunalbestyrelsesmedlem, Sore Kommune (ledamot av stadsfullmaktige, Sore kommun),
— Henrik Lena MADSEN, Byrddsmedlem, Kerteminde Kommune (ledamot av stadsfullmaktige, Kerteminde kommun),

— Thomas Rohden, Regionsrddsmedlem, Regionsrddet, Region Hovedstaden (ledamot av regionfullmiktige, huvudstads-
regionen),

— Mads SORENSEN, Borgmester, Varde Kommune (borgmistare, Varde kommun).

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.
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Utfardat i Bryssel den 18 juli 2022.

Pa rddets vignar
Z.NEKULA
Ordforande
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RADETS BESLUT (EU) 2022/1258
av den 18 juli 2022

om utnimning av en ledamot och en suppleant i Regionkommittén pa forslag av Forbundsrepubliken
Tyskland

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 305,

med beaktande av radets beslut (EU) 2019/852 av den 21 maj 2019 om Regionkommitténs sammansattning ('),
med beaktande av den tyska regeringens forslag, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 300.3 i fordraget ska Regionkommittén bestd av foretradare for regionala och lokala organ som
antingen har valts till ett regionalt eller lokalt organ eller r politiskt ansvariga infor en vald forsamling.

(2)  Den 10 december 2019 antog rddet beslut (EU) 2019/2157 (%) om utnimning av ledamoter och suppleanter i
Regionkommittén for perioden 26 januari 2020-25 januari 2025.

(3)  En plats som ledamot i Regionkommittén kommer att bli ledig frin och med den 5 september 2022 till foljd av
Bernd LANGEs avgang med verkan den 4 september 2022.

(4)  Den tyska regeringen har foreslagit Thomas HABERMANN, som ir foretradare for ett lokalt organ och har valts till
ett lokalt organ, Landrat des Landkreises Rhon-Grabfeld (distriktsordforande, Rhon-Grabfeld) som ledamot i
Regionkommittén for perioden fran och med den 5 september 2022 till dess att den innevarande mandatperioden
16per ut den 25 januari 2025.

(5)  En plats som suppleant kommer att bli ledig frdn och med den 5 september 2022 till f6ljd av Thomas
HABERMANNS utndmning till ledamot i Regionkommittén.

(6)  Den tyska regeringen har foreslagit Christoph SCHNAUDIGEL, som ir foretradare for ett lokalt organ och har valts
till ett lokalt organ, Landrat des Landkreises Karlsruhe (distriktsordférande, Karlsruhe) som suppleant i
Regionkommittén for perioden frdn och med den 5 september 2022 till dess att den innevarande mandatperioden
16per ut den 25 januari 2025.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Foljande foretradare for lokala organ som har ett folkvalt mandat utndmns hirmed till Regionkommittén frin och med den
5 september 2022 till och med den 25 januari 2025:

a) som ledamot:

— Thomas HABERMANN, Landrat des Landkreises Rhon-Grabfeld (distriktsordférande, Rhon-Grabfeld),

() EUTL139,27.5.2019,s. 13.
(* Radets beslut (EU) 2019/2157 av den 10 december 2019 om utnimning av ledaméter och suppleanter i Regionkommittén for
perioden 26 januari 2020-25 januari 2025 (EUT L 327, 17.12.2019, 5. 78).
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och
b) som suppleant:

— Christoph SCHNAUDIGEL, Landrat des Landkreises Karlsruhe (distriktsordférande, Karlsruhe).

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 18 juli 2022.

Pd rddets vignar
Z.NEKULA
Ordférande
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RADETS BESLUT (EU) 2022/1259
av den 18 juli 2022

om utnimning av en ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén pa forslag av
Storhertigdomet Luxemburg

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 302,

med beaktande av radets beslut (EU) 2019/853 av den 21 maj 2019 om faststdllande av Europeiska ekonomiska och sociala
kommitténs sammansdttning ('),

med beaktande av den luxemburgska regeringens forslag,

efter att ha hort kommissionen, och

av foljande skal:

(1)

Enligt artikel 300.2 i fordraget ska Ekonomiska och sociala kommittén bestd av foretradare for organisationer for
arbetsgivare, lontagare och andra foretridare for det civila samhillet, sarskilt inom socioekonomiska, medborgerliga
omrdden och fackomréden samt kulturella omraden.

Den 2 oktober 2020 antog radet beslut (EU) 2020/1392 (}) om utndmning av ledamoter i Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén for perioden 21 september 2020-20 september 2025.

En plats som ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén har blivit ledig till foljd av att Claudine OTTO
har avgitt.

Den luxemburgska regeringen har foreslagit Christel CHATELAIN, Directrice des Affaires Economiques — Chambre de
Commerce du Grand-Duché de Luxembourg (chef med ansvar for ekonomiska fragor, Storhertigdomet Luxemburgs
handelskammare) som ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén f6r dterstoden av mandatperioden,
dvs. till och med den 20 september 2025.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Christel CHATELAIN, Directrice des Affaires Economiques — Chambre de Commerce du Grand-Duché de Luxembourg (chef med
ansvar for ekonomiska fragor, Storhertigdémet Luxemburgs handelskammare) utnimns harmed till ledamot i Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med den 20 september 2025.

Artikel 2

Detta beslut trdder i kraft samma dag som det antas.

Utfardat i Bryssel den 18 juli 2022.

Pd rddets vignar
Z.NEKULA
Ordférande

() EUTL139,27.5.2019,s. 15.
(¥ Radets beslut (EU) 2020/1392 av den 2 oktober 2020 om utndmning av ledaméter i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén

for perioden 21 september 2020-20 september 2025 och om upphivande och ersittande av rddets beslut om utnimning av
ledamoter i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén for perioden 21 september 2020-20 september 2025 som antogs den
18 september 2020 (EUT L 322, 5.10.2020, s. 1).
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RADETS BESLUT (EU) 2022/1260
av den 18 juli 2022

om utnimning av en ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén pa forslag av
Konungariket Danmark
EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 302,

med beaktande av radets beslut (EU) 2019/853 av den 21 maj 2019 om faststillande av Europeiska ekonomiska och sociala
kommitténs sammansittning ('),

med beaktande av den danska regeringens forslag,
efter att ha hort kommissionen, och
av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 300.2 i fordraget ska Ekonomiska och sociala kommittén bestd av foretradare for organisationer for
arbetsgivare, lontagare och andra foretridare for det civila samhillet, sirskilt inom socioekonomiska, medborgerliga
omrdden och fackomriden samt kulturella omraden.

(2)  Den 2 oktober 2020 antog radet beslut (EU) 2020/1392 (}) om utndmning av ledamoter i Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén for perioden 21 september 2020-20 september 2025.

(3)  En plats som ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén har blivit ledig till foljd av att Nils TRAMPE
har avgitt.

(4)  Den danska regeringen har foreslagit Christiane MIBLBECK-WINBERG, Europapolitisk chef, Dansk Arbejdsgiverforening
(DA) (Europapolitisk chef, det danska arbetsgivarférbundet [DA]) som ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med den 20 september 2025.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Christiane MIBLBECK-WINBERG, Europapolitisk chef, Dansk Arbejdsgiverforening (DA) (Europapolitisk chef, det danska
arbetsgivarforbundet [DA]) utndmns hirmed till ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén f6r dterstoden
av mandatperioden, dvs. till och med den 20 september 2025.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

() EUTL139,27.5.2019,s. 15.

(¥ Radets beslut (EU) 2020/1392 av den 2 oktober 2020 om utndmning av ledaméter i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
for perioden 21 september 2020-20 september 2025 och om upphivande och ersittande av rddets beslut om utnimning av
ledamoter i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén for perioden 21 september 2020-20 september 2025 som antogs den
18 september 2020 (EUT L 322, 5.10.2020, s. 1).
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Utfardat i Bryssel den 18 juli 2022.

Pa rddets vignar
Z.NEKULA
Ordforande



20.7.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 191/71

RADETS BESLUT (EU) 2022/1261
av den 18 juli 2022

om utnimning av en suppleant i Regionkommittén pé forslag av Konungariket Spanien

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 305,

med beaktande av radets beslut (EU) 2019/852 av den 21 maj 2019 om Regionkommitténs sammansittning (!),
med beaktande av den spanska regeringens forslag, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 300.3 i fordraget ska Regionkommittén bestd av foretrddare for regionala och lokala organ som
antingen har valts till ett regionalt eller lokalt organ eller r politiskt ansvariga infor en vald forsamling.

(2)  Den 10 december 2019 antog radet beslut (EU) 2019/2157 (%) om utnimning av ledaméter och suppleanter i
Regionkommittén f6r perioden 26 januari 2020-25 januari 2025.

(3)  Enplats som suppleant i Regionkommittén har blivit ledig till f6ljd av att det nationella mandat pa grundval av vilket
Carlos AGUILAR VAZQUEZ foreslogs for utnimning har upphort.

(4)  Den spanska regeringen har foreslagit Juan GARCIA-GALLARDO FRINGS, som ir foretridare for ett regionalt organ
och har valts till ett regionalt organ, Vicepresidente de la Junta de Castilla y Ledn (vice regionpresident i den autonoma

regionen Castilla y Leon), som suppleant i Regionkommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med
den 25 januari 2025.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Juan GARCIA-GALLARDO FRINGS, som ir foretridare for ett regionalt organ och har valts till ett regionalt organ,

Vicepresidente de la Junta de Castilla y Len (vice regionpresident i den autonoma regionen Castilla y Leén), utnimns hirmed
till suppleant i Regionkommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med den 25 januari 2025.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfirdat i Bryssel den 18 juli 2022.

Pé radets vignar
Z.NEKULA
Ordférande

() EUTL139,27.5.2019,s. 13.
() Rédets beslut (EU) 2019/2157 av den 10 december 2019 om utnimning av ledamoéter och suppleanter i Regionkommittén for
perioden 26 januari 2020-25 januari 2025 (EUT L 327, 17.12.2019, 5. 78).
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RADETS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2022/1262
av den 18 juli 2022

om dndring av genomférandebeslut (EU) 2020/1355 om beviljande av tillfilligt st6d enligt forordning
(EU) 2020/672 till Ruminien for att minska risken for arbetslgshet i krissituationen till f6ljd av covid-
19-utbrottet

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av radets férordning (EU) 2020/672 av den 19 maj 2020 om inrdttande av ett europeiskt instrument for
tillfalligt stod for att minska risken for arbetsloshet i en krissituation (SURE) till f6ljd av covid-19-utbrottet ('), srskilt
artikel 6.1,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1)  Efter en ansokan frdn Rumdnien av den 7 augusti 2020 beviljade rddet, genom genomférandebeslut (EU)
2020/1355 (3, Ruminien ekonomiskt stod i form av ett 1dn pa hogst 4 099 244 587 EUR och med en lingsta
genomsnittlig 1optid pa 15 &r i syfte att komplettera Ruminiens nationella anstrangningar att hantera effekterna av
covid-19-utbrottet och dess socioekonomiska konsekvenser for arbetstagare och egenforetagare.

(2)  Lanet skulle anvindas av Ruminien for att finansiera ett system for korttidsarbete, liknande atgirder och
halsorelaterade atgdrder, i enlighet med artikel 3 i genomf6randebeslut (EU) 2020/1355.

(3)  Covid-19-utbrottet har immobiliserat en stor del av arbetskraften i Rumanien. Detta har lett till upprepade plotsliga
och kraftiga okningar av de offentliga utgifterna i Ruménien for nya dtgarder, nirmare bestimt de som avses i skil
11, 12 och 16—-34 i detta beslut, och for de dtgirder som avses i artikel 3 a, ¢, d, ¢, f, g, h och i) i genomférandebeslut
(EU) 2020/1355.

(4)  Covid-19-utbrottet och de extraordinira dtgirder som Ruminien har vidtagit under 2020, 2021 och 2022 for att
begrinsa utbrottet och dess socioekonomiska och hilsorelaterade effekter har haft, och har fortfarande, en mycket
stor inverkan pd landets offentliga finanser. Ar 2020 hade Ruminien ett offentligt underskott pd 9,3 % av
bruttonationalprodukten (BNP) och en offentlig skuld pd 47,2 %, av BNP, och i slutet av 2021 var motsvarande
siffror 7,1 % och 48,8 %. I kommissionens varprognos 2022 forvintades Ruminiens offentliga underskott uppga
till 7,5 % av BNP och den offentliga skulden till 50,9 % av BNP i slutet av 2022. Ruméniens BNP berdknas 6ka med
2,6 % under 2022.

(5)  Den 26 maj 2022 ansokte Rumédnien om att unionen skulle utoka forteckningen 6ver dtgarder for vilka ekonomiskt
stod redan hade beviljats genom radets genomforandebeslut (EU) 2020/1355 i syfte att ytterligare komplettera de
nationella anstringningar som Rumdnien gjort under 2020 for att hantera effekterna av covid-19-utbrottet och dess
socioekonomiska konsekvenser for arbetstagare och egenforetagare (anstkan). Ruménien inforde och utvidgade i
synnerhet en rad system for korttidsarbete och liknande tgirder som beskrivs i skdl 6-12.

() EUTL159,20.5.2020,s. 1.

() Radets genomférandebeslut (EU) 2020/1355 av den 25 september 2020 om beviljande av tillfalligt stdd enligt f6rordning (EU)
2020/672 till Ruménien for att minska risken for arbetsloshet i krissituationen till foljd av covid-19-utbrottet (EUT L 314, 29.9.2020,
s. 55).
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(6) 1 regeringens undantagsforordning 30/2020 (}), som det hinvisas till i artikel 3 a i genomférandebeslut (EU)
2020/1355, erbjuds en férmén for arbetstagare som dr anstillda av arbetsgivare som minskar eller tillfilligt
avbryter sin verksamhet pé grund av effekterna av covid-19-utbrottet. Formanen utgér hogst 75 % av grundlonen
for dessa arbetstagare (men dr hogst 75 % av den genomsnittliga bruttolonen i landet) s linge undantagstillstdndet
ir i kraft. Atgirden forlingdes till december 2021 genom regeringens undantagsforordning 111/2021 (%) och till mars
2022 genom regeringens undantagsforordning 2/2022 (%).

(7) 1 regeringens undantagsforordning 132/2020 (), som det hinvisas till i artikel 3 ¢ i genomforandebeslut (EU)
2020/1355, infordes ett system for korttidsarbete, enligt vilket arbetsgivaren kan minska antalet arbetstimmar for
arbetstagare med upp till 50 % vid en tillfallig minskning av verksamheten som orsakats av undantagstillstandet
eller beredskapslaget. Under arbetstidsforkortningen har de berorda arbetstagarna ritt till en ersdttning pd 75 % av
skillnaden mellan bruttolonen fér normal arbetstid och sin faktiska lon. Atgirden dndrades genom lag 58/2021,
genom vilken den forlangdes fram till juni 2022, tre mnader efter beredskapstillstandets upphérande.

(8)  Genom artikel XV i regeringens undantagsforordning 30/2020 (’) och artikel 3 i regeringens undantagsforordning
132/2020 (%), som det hdnvisas till i artikel 3 d och e i genomférandebeslut (EU) 2020/1355, infordes tvd atgarder
for egenforetagare och fria yrken. Fér dem som helt slutade arbeta pa grund av effekterna av covid-19-utbrottet
erbjuder staten en formdn pd 75 % av den genomsnittliga bruttolonen i Ruménien sa linge undantagstillstandet ar i
kraft. For dem som forkortar sin arbetstid erbjuder staten en formén pd upp till 41,5 % av deras genomsnittliga
bruttolon fram till juni 2022, dvs. tre ménader efter beredskapstillstindets upphorande. Den forsta dtgirden, som
det hdnvisas till i artikel 3 d i genomforandebeslut (EU) 2020/1355, har forlingts genom regeringens undantags-
forordning 111/2021 () och regeringens undantagsforordning 2/2022. Den andra étgirden, som det hanvisas till i
artikel 3 e i genomforandebeslut (EU) 2020/1355, har forldngts genom lag 58/2021 (*).

(9) I regeringens undantagsforordning 132/2020 (), godkind genom lag 282/2020 (*?), och dndrad genom regeringens
undantagsforordning 182/2020 (), regeringens undantagsforordning 211/2020 (**) (godkédnd genom lag 58/2021 (),
regeringens undantagsforordning 220/2020 (*9), regeringens undantagsforordning 226/2020 (V), regeringens undantags-
forordning 44/2021 (%), regeringens undantagsforordning 111/2021 (**) och regeringens undantagsforordning 2/2022 (*°),
som det hénvisas till i artikel 3 f i genomf6randebeslut (EU) 2020/1355, infordes en atgird som ger dagavlonade
som slutar arbeta for att verksamheten tillfalligt upphor pa grund av effekterna av covid-19-utbrottet ett bistaind pa
35 % av den 16n som skulle betalas per arbetsdag, i hogst tre ménader. Denna dtgird forlingdes fram till juni 2022,
dvs. tre manader efter beredskapstillstindets upphorande.

) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 231 av den 21 mars 2020.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 945 av den 4 oktober 2021.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 61 av den 20 januari 2022.
%) Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 720 av den 10 augusti 2020.
) Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 231 av den 21 mars 2020.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 720 av den 10 augusti 2020.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 945 av den 4 oktober 2021.
% Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 345 av den 5 april 2021.
) Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 720 av den 10 augusti 2020.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 1201 av den 9 december 2020.
) Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 993 av den 27 oktober 2020.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 1189 av den 7 december 2020.
1%)  Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 345 av den 5 april 2021.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 1326 av den 31 december 2020.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 1332 av den 31 december 2020.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 575 av den 7 juni 2021.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 945 av den 4 oktober 2021.
) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 61 av den 20 januari 2022.
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(10) Genom artikel 3 i lag 19/2020 (*), forlingd genom artikel 4.3 i regeringens undantagsforordning 147/2020 (*2),
artikel 7 i regeringens undantagsforordning 110/2021 (¥), tillhandaholls en bonus for barnomsorg for anstillda inom
det nationella forsvaret, vid kriminalvardsanstalter, vid folkhilsoenheter och andra kategorier som faststills genom
ministerbeslut. Formanen forutsitter att den andra fordldern inte utnyttjar alternativa rattigheter som ger foraldrar
lediga dagar for tillsyn av barn om utbildningsenheter tillfilligt stings. Den atgdrden kan anses vara en sddan
liknande dtgird som system for korttidsarbete som avses i forordning (EU) 2020/672, eftersom den ger anstillda
inkomststod som bidrar till att ticka kostnader f6r barnomsorg ndr skolor r stingda och darfor gor det mojligt for
fordldrar att fortsdtta arbeta och dirmed skyddar deras anstillningsforhdllande. Denna atgdrd har successivt
forlangts till att omfatta skoldren 2021 och 2022, och den har ocksd utvidgats till att omfatta anstillda inom den
privata sektorn.

(11) Genom lag 136/2020 (**), med senare dndringar, samt artikel 13 i regeringens undantagsférordning 70/2020 (), som
avses 1 ansokan, beviljades personer i karantin och personer som diagnostiserats med covid-19 en
sjukpenningsformén.

(12) Genom artikel 6 i regeringens undantagsforordning 132/2020 (%), som avses i ansokan, inkluderades ett engéngsstod
pa 2 500 RON till arbetsgivare for varje anstilld som arbetar pd distans for inkop av paket med teknisk utrustning
och tekniska tjinster som krivs for distansarbete. Atgirden giller for arbetsgivare vars anstillda under
undantagstillstindet och beredskapstillstdndet dr 2020 distansarbetade minst 15 arbetsdagar. Denna 4tgird kan
anses vara en sddan liknande atgird som system for korttidsarbete som avses i forordning (EU) 2020/672 pé grund
av dess avsedda dndamdl och ekonomiska effekt. Genom att underldtta distansarbete i samband med covid-
19-pandemin bidrar den till att bibehdlla anstillningsforhéllandet. Den tillhandahdller dven inkomststod till
anstdllda i form av ett lonetillagg, vilket bidrar till att ticka kostnaderna for hemmakontor i syfte att mojliggora
arbete under nedstidngningar och péfoljande restriktioner.

(13) Rumdnien inforde, och forlingde, dven en rad hilsorelaterade atgirder for att hantera covid-19-utbrottet. Det géller
sérskilt de dtgdrder som avses i skil 14-34.

(14) Genom regeringens undantagsforordning 11/2020 (), forlingd genom artikel 2 i regeringens undantagsforordning
131/2020 (*) och artikel 6 i lag 136/2020 (*), som anges i artikel 3 g i genomforandebeslut (EU) 2020/1355,
tillhandahélls en bonus for ytterligare arbete for personal inom de sirskilda strukturerna vid det ruménska
folkhilsoinstitutet och distriktfolkhélsodirektoraten och folkhilsodirektoratet i Bukarest som samordnar och
genomfor atgirder for att forebygga och begrinsa hindelser med anknytning till det globala hot mot folkhilsan
som covid-19 utgor. Atgirden innebir en formin motsvarande 75 % av grundlonen for arbetade timmar utéver den
normala arbetstiden och 100 % av grundlénen for arbetade timmar under veckoslut, lagstadgade helgdagar och
andra dagar som inte rdknas som arbetsdagar. Den dtgdrden kan anses vara en hélsorelaterad 4tgard i den memng
som avses i forordning (EU) 2020/672. Atgirden forlingdes 2020, 2021 och 2022 och kommer att gilla sd linge
som WHO anser att covid-19 ska klassas som en global pandemi.

(*') Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 209 av den 14 mars 2020.

(* Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 790 av den 28 augusti 2020.

(¥) Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 945 av den 4 oktober 2021.

(* Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 634 av den 18 juli 2020; offentliggjord pé nytt i Rumaniens officiella tidning nr 884
av den 28 september 2020.

(*) Offentliggjord i Rumaniens officiella tidning nr 394 av den 14 maj 2020.

(*) Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 720 av den 10 augusti 2020.

(*) Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 102 av den 11 februari 2020.

(*) Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 720 av den 10 augusti 2020.

(*) Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 634 av den 18 juli 2020; offentliggjord pa nytt i Rumaniens officiella tidning nr 884
av den 28 september 2020.
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(15)

(16)

(17)

(20)

(21)

Genom artikel 7 i lag nr 56/2020 (*), senare dndrad genom regeringens undantagsforordning 116/2021 ('), som det
hanvisas till i artikel 3 i) i genomforandebeslut (EU) 2020/1355, beviljas som en tillfallig atgdrd en bonus for
sirskilda riskforhdllanden pd upp till 30 % till meriterad medicinsk personal som deltog i medicinska insatser mot
covid-19. Atgirden var i kraft under perioden mars 2020 till augusti 2020. Atgirden utokades till att omfatta
personal under inrikesministeriet som ansvarar for att genomdriva sanitéira dtgarder.

Genom artikel 1.1a och 1.1b i regeringens undantagsforordning 131/2020 (*), som avses i ansokan, tilldts en bonus pa
30-40 % av grundlonen till personalen vid distriktfolkhilsodirektoraten och folkhidlsodirektoratet i Bukarest.
Direktoren och vicedirektorerna far en bonus pd 40 % av grundlonen, medan offentliganstillda som arbetar pa
folkhalsodirektoratens kontrollfunktioner far en bonus pé 30 % av grundlonen.

Genom artikel 19.3 i lag 136/2020 (**), som avses i ansokan, beviljas ett tilligg pd 50 % och ett dagtraktamente pd
2 % av grundlonen till utlinade specialistlikare, paramedicinsk personal och stodpersonal inom det offentliga
vérdsystemet. Tilligget beviljas vid epidemiologiska och biologiska risksituationer till personal som under en period
pa 30 dagar ldnas ut till virdenheter med personalbrist som ansvarar for att begrdnsa och forebygga spridningen av
covid-19.

Genom den enda artikeln i regeringsbeslut 254/2020 (**), den enda artikeln i regeringsbeslut 840/2020 (*), den enda
artikeln i regeringsbeslut 383/2021 (*°), regeringsbeslut 1072/2021 (*’) och regeringsbeslut 496/2022 (**), som avses i
ansokan, tillhandahélls tillf4llig finansiering av lonekostnader hinforliga till inrdttandet av 2 000 nya tjanster for att
forstarka halsodirektoraten och offentliga ambulanstjianster (1 000 vardera) for att motverka spridningen av
covid-19.

Genom den enda artikeln punkt 3 i regeringsbeslut 1035/2020 (*), som avses i ansokan, beviljas en bonus pa
75-85 % av grundlonen for specialiserad medicinsk personal och medicinsk stodpersonal pé folkhilsoenheter eller
deras strukturer, samt for specialiserad personal fran parakliniska medicinska strukturer som ér direkt involverade i
transport, utrustning, beddmning, diagnostisering och behandling av covid-19-patienter.

I regeringsbeslut 1031/2020 (*) och regeringens undantagsforordning 3/2021 ‘“), som avses i ansOkan, foreskrivs
utbetalning till medicinsk-sanitdr personal och medicinska registeransvariga pd covid-19-vaccinationscentraler som
organiseras pd andra platser dn folkhilsoenheter. Atgarden finansierade dven lopande utgifter och kapitalkostnader
for att driftsitta vaccinationscentraler (som organiseras pa andra platser dn vardanliggningar).

I regeringens undantagsforordning 3/2021 (*) och regeringsbeslut 1031/2020 (¥), som avses i ansokan, foreskrivs
utbetalning till medicinsk-sanitdr personal och medicinska registeransvariga pd covid-19-vaccinationscentraler som
organiseras pa folkhilsoenheter, samt betalning till familjeldkare for verksamhet som tillhandahéllits for dessa
dndamal.

Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 402 av den 15 maj 2020.
Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 951 av den 5 oktober 2021.
Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 720 av den 10 augusti 2020.
Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 634 av den 18 juli 2020; offentliggjord pa nytt i Ruméniens officiella tidning nr 884
av den 28 september 2020.

Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 272 av den 1 april 2020.
Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 924 av den 9 oktober 2020.
Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 335 av den 1 april 2021.
Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 951 av den 5 oktober 2021.
Offentliggjort i Ruméniens officiella tidning nr 357 av den 11 april 2022.
Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 1179 av den 4 december 2020.
Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 1171 av den 3 december 2020.
Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 50 av den 15 januari 2021.
Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 50 av den 15 januari 2021.
Offentliggjort i Rumaniens officiella tidning nr 1171 av den 3 december 2020.
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(22) Genom regeringsbeslut 1031/2020 (*), som avses i ansokan, regleras inkdp av covid-19-vaccindoser. Ramavtalen
ingicks av kommissionen pd medlemsstaternas vagnar och for deras rakning.

(23) Genom regeringsbeslut 201/2020 (*), regeringsbeslut 1103/2020 (*) och halsoministerns beslut 725/2020 (¥), som
avses i ansokan, regleras kostnaderna for karantin for personer med bekriftad covid-19-diagnos pa anvisade
platser, for personer uppsatta pd den forteckning som upprittats av Covid-19-6vervakningsgruppen, for
virdpersonal diagnostiserad med covid-19 som inte behéver liggas in pé sjukhus samt for personal som varit i
kontakt med patienter och som viljer att undvika sina hem. Atgirden omfattar allminna tilligg (for varor sisom
livsmedel, boende, transporter och likemedel).

(24) T regeringsbeslut 1092/2020 (**), regeringsbeslut 380/2021 (*), regeringsbeslut 1017/2021 (**) och regeringsbeslut
1190/2021 (*") foreskrivs inkop av likemedlet Remdesivir och av monoklonalt antikroppslikemedel for behandling
av covid-19 som innehéller casirivimab och imdevimab. Inképsforfarandena for bada lakemedlen har genomforts av
kommissionen pd medlemsstaternas vignar inom de ramavtal (*?), som avses i ansokan.

(25) T halsoministerns beslut 487/2020 (**), som avses i ansokan, foreskrivs ink6p av likemedel for behandling av patienter
med covid-19-infektion. Halsoministeriet ingick ett ramavtal om ink6p av Tocilizumabum.

(26) 1 regeringsforordning 19/2021 (**) och lag 55/2020 (**), som avses i ansokan, foreskrivs incitament i form av
maltidskuponger till ett virde av 100 RON for fullt vaccinerade personer.

(27)  Genom artikel 5 i regeringens undantagsforordning 131/2020 (*%), som avses i ansokan, tillits en tillfallig hojning pé
30 % av grundlonen for personal inom prefektinstitutioner som deltar i forebyggandet och bekimpandet av
effekterna av covid-19 under perioden augusti 2020—februari 2021.

(28) Genom regeringens undantagsforordning 186/2020 (*’), som avses i ansokan, ticks utgifterna for ytterligare 200
specialisttjanstgorande likare som behovs pd grund av pandemin.

(29) I regeringens undantagsforordning 11/2020 (**), som avses i ansokan, foreskrivs inkdp av medicinska produkter och
personlig skyddsutrustning i kampen mot pandemin (t.ex. skyddsskor, handskar, munskydd, respiratorer och
bérar.), for att bygga upp och forstirka medicinska beredskapslager.

(30) Genom lag 319/2006 (), lag 55/2020 (*) och gemensamt beslut 3577/831/2020 frin arbetsministern och
halsoministern (*'), som avses i ansokan, reglerades inkop av sanitirt skyddsmaterial for inrikesministeriets personal.

(31) Iregeringens undantagsforordning 197/2020 (%), som avses i ansokan, foreskrivs utbetalningar till likarstudenter som i
ett krisldge arbetade som frivilliga pa sjukhus eller vardinstitutioner.

(*) Offentliggjort i Ruminiens officiella tidning nr 1171 av den 3 december 2020.
(*) Offentliggjort i Ruméniens officiella tidning nr 224 av den 19 mars 2020.

(*) Offentliggjort i Ruminiens officiella tidning nr 1259 av den 18 december 2020.
(*) Offentliggjort i Ruméniens officiella tidning nr 350 av den 30 april 2020.

(*) Offentliggjort i Ruméniens officiella tidning nr 1251 av den 17 december 2020.
(*) Offentliggjort i Ruméniens officiella tidning nr 328 av den 31 mars 2021.

(*°) Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 935 av den 30 september 2021.
(") Offentliggjort i Ruminiens officiella tidning nr 1081 av den 11 november 2021.
(") Ramavtal SANTE[2020/C3/048 f6r Remdivisir och ramavtal SANTE[2020/C3/091 f6r monoklonalt antikroppslikemedel.
(**) Offentliggjort i Ruméniens officiella tidning nr 242 av den 24 mars 2020.

(Y Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 834 av den 31 augusti 2021.

(**) Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 396 av den 15 maj 2020.

(%) Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 720 av den 10 augusti 2020.

(7) Oftentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 1005 av den 29 oktober 2020.
(%) Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 102 av den 11 februari 2020.

(") Offentliggjord i Rumdniens officiella tidning nr 646 av den 26 juli 2006.

(") Offentliggjord i Rumaniens officiella tidning nr 396 av den 15 maj 2020.

(') Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 403 av den 16 maj 2020.

(*) Offentliggjord i Ruminiens officiella tidning nr 1108 av den 19 november 2020.
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(32)

(33)

(40)

I halsoministerns beslut 487/2020 (%), som det hanvisas till i ans6kan, foreskrivs inkop av tva likemedelsprodukter
(Molnupiravir och Anakinra) som anvands for behandling av patienter med covid-19-infektion.

Genom artikel 51 ilag 95/2006 (*%), regeringsbeslut 155/2017 (%) och hdlsoministerns beslut 377/2017 (*%), som avses
i ansokan, reglerades finansieringen av covid-19-testning pa specialistavdelningar Laboratorietester (RT-PCR)
finansierade genom det nationella programmet for Gvervakning och hantering av prioriterade smittsamma
sjukdomar utfors pd de kategorier av individer som angetts av Covid-19-6vervakningsgruppen for akut
respiratoriskt syndrom eller genom hilsoministeriets beslut.

Genom halsoministerns beslut 58/4/2022 (¥’), som avses i ansokan, reglerades finansiering av covid-19-tester utforda
av familjelikare. Tester utférda av familjelikare finansieras genom Overforingar frin statsbudgeten, via
hilsoministeriets budget, till budgeten for den gemensamma nationella sjukforsdkringskassan.

Ruminien uppfyller de villkor for att fi ansoka om ekonomiskt stod som anges i artikel 3 i férordning (EU)
2020/672. Ruminien har tillhandahéllit kommissionen limplig bevisning for att de faktiska och planerade
offentliga utgifterna har 6kat med 3 321 482 911 EUR sedan den 1 februari 2020 som ett resultat av de nationella
atgarder som har vidtagits for att hantera de socioekonomiska effekterna av covid-19-utbrottet. Detta utgor en
plotslig och kraftig 6kning eftersom den bade beror pd nya atgirder och pa en forlingning av befintliga atgirder
med direkt anknytning till system for korttidsarbete och liknande dtgirder som omfattar en betydande andel av
foretagen och arbetskraften i Rumanien. Ruménien har for avsikt att finansiera 353 704 624 EUR av det okade
utgiftsbeloppet med unionsmedel.

Kommissionen har i enlighet med artikel 6 i férordning (EU) 2020/672 samrdtt med Ruménien och kontrollerat den
plotsliga och kraftiga 6kning av de faktiska och planerade offentliga utgifterna med direkt anknytning till system for
korttidsarbete och liknande tgdrder samt till relevanta hilsorelaterade dtgarder med anledning av covid-19-utbrottet
som det hinvisas till i ans6kan.

Rumdniens utgifter for hilsorelaterade atgirder, inbegripet de ytterligare hilsorelaterade dtgirder som avses i skil
14-34, uppgar till 2 141 579 582 EUR. Behovet av att sikerstilla att denna kategori av dtgarder dr kompletterande
innebdr att det ekonomiska stodet till hilsorelaterade dtgarder maste reduceras, dd det bor utgora mindre 4n hélften
av det sammanlagda ekonomiska stod som planeras att anslas till samtliga stodberittigade dtgarder.

Det ekonomiska stod som redan beviljats genom genomférandebeslut (EU) 2020/1355 bor darfor dven omfatta de
nya atgdrder som avses i skdl 11, 12 och 16-34.

Det ekonomiska stdd som beviljats genom genomférandebeslut (EU) 2020/1355 bor reduceras frdn
4099 244 587 EUR till 3000000000 EUR. Ruminien &r fortsatt forpliktigat att helt tillgodogora sig det
ekonomiska stod som beviljas och bor kartlagga ytterligare stodberittigande atgirder for det fall att de befintliga
atgarderna visar sig vara otillrickliga.

Ruménien och kommissionen bor ta hinsyn till detta beslut i det 1aneavtal som avses i artikel 8.2 i forordning (EU)
2020/672.

Detta beslut bor inte paverka resultatet av eventuella forfaranden rérande snedvridningar av den inre marknadens
funktion som kan komma att inledas, sarskilt enligt artiklarna 107 och 108 i fordraget. Beslutet befriar inte
medlemsstaterna frdn deras skyldighet att i enlighet med artikel 108 i fordraget till kommissionen anmila
potentiella statliga stodatgarder.

Offentliggjort i Ruméniens officiella tidning nr 242 av den 24 mars 2020.

Offentliggjord i Ruméniens officiella tidning nr 372 av den 28 april 2006; offentliggjord pa nytt i Rumdniens officiella tidning nr 652
av den 28 augusti 2015.

Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 222 av den 31 mars 2017.

Offentliggjort i Rumdniens officiella tidning nr 223 av den 31 mars 2017.

Offentliggjort i Rumaniens officiella tidning nr 33 av den 11 januari 2022.
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(42) Rumdénien bor regelbundet informera kommissionen om genomforandet av de planerade offentliga utgifterna for att
gora det mojligt for kommissionen att bedoma i vilken utstrickning Ruménien har genomfort utgifterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomforandebeslut (EU) 2020/1355 ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 2.1 ska ersittas med foljande:

"1. Unionen ska gora ett ldn pd hogst 3 000 000 000 EUR tillgingligt f6r Ruminien. Linet ska ha en lingsta
genomsnittlig 16ptid pd 15 ar.”

2. Artikel 3 ska ersittas med foljande:

"Artikel 3

Ruminien fér finansiera foljande dtgarder:

a) Den tekniska arbetsloshetsforménen for arbetstagare som ar anstillda av arbetsgivare som minskar eller tillfalligt
avbryter sin verksamhet, i enlighet med artikel XI i regeringens undantagsforordning 30/2020, forlingd genom
regeringens undantagsforordning 111/2021, som i sin tur forldngts genom regeringens undantagsforordning 2/2022.

b) Formadnen for personer vars anstillningsavtal tillfalligt har avbrutits, i enlighet med artikel I i regeringens undantags-
forordning 92/2020.

¢) Systemet for korttidsarbete, i enlighet med artikel 1 i regeringens undantagsforordning 132/2020, indrad och forlingd
genom lag 58/2021.

d) Forménen av samma slag som den som avses i led a f6r andra kategorier dn anstillda, inbegripet egenforetagare och
fria yrken, i enlighet med artikel XV i regeringens undantagsforordning 30/2020, forlingd genom regeringens
undantagsforordning 111/2021, som i sin tur {6rlingts genom regeringens undantagsforordning 2/2022.

e) Forménen for andra kategorier 4n anstillda (inbegripet egenforetagare och fria yrken), i enlighet med artikel 3 i
regeringens undantagsforordning 132/2020, dndrad och férlingd genom lag 58/2021.

f)  Bistdndet till dagavlonade, i enlighet med artikel 4 i regeringens undantagsforordning 132/2020, godkiand genom lag
282/2020 och dndrad genom regeringens undantagsforordning 182/2020, regeringens undantagsforordning 211/2020
(godkind genom lag 58/2021), regeringens undantagsforordning 220/2020, regeringens undantagsforordning
226/2020, regeringens undantagsforordning 44/2021, regeringens undantagsforordning 111/2021 och regeringens
undantagsforordning 2/2022.

g) Bonusen for ytterligare arbete for personalen inom de sirskilda strukturerna vid det ruménska folkhalsoinstitutet
och distriktfolkhidlsodirektoraten och folkhélsodirektoratet i Bukarest, i enlighet med i artikel 8.6 i regeringens
undantagsforordning 11/2020, forlingd genom artikel 2 i regeringens undantagsforordning 131/2020 och artikel 6 i lag
136/2020.

h) Bonusen for barnomsorg som beviljas anstillda inom den privata sektorn och anstillda inom det nationella
forsvaret, vid kriminalvardsanstalter, vid folkhilsoenheter och andra kategorier som faststills genom
ministerbeslut, i enlighet med artikel 1.6 i regeringens undantagsforordning 30/2020, forlingd genom artikel 4.3 i
regeringens undantagsforordning 147/2020 och artikel 7 i och regeringens undantagsforordning 110/2021.

i)  Bonusen for sirskilda riskforhdllanden som beviljas meriterad medicinsk personal, i enlighet med artikel 7 i lag
56/2020, forlingd genom regeringens undantagsforordning 116/2021.
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j)  Sjukpenningsformanen for personer i karantdn och personer som diagnostiserats med covid-19, i enlighet med lag
136/2020, andrad genom artikel 13 i regeringens undantagsforordning 70/2020.

k) Det ekonomiska engdngsstodet till arbetsgivare for att arbetstagare ska utfora distansarbete, i enlighet med artikel 6
i regeringens undantagsforordning 132/2020.

) Bonusen pd 30 % och 40 % av grundlonen till personalen vid distriktfolkhalsodirektoraten och folkhilsodi-
rektoratet i Bukarest, i enlighet med artikel 1.1 i regeringens undantagsforordning 131/2020.

m) Tillagget pd 50 % och dagtraktamentet pd 2 % av grundlonen for utlinade specialistlidkare, paramedicinsk personal
och stodpersonal inom det offentliga virdsystemet i enlighet med artikel 19.3 i regeringens undantagsforordning
136/2020.

n) Den tillfilliga finansieringen av lonekostnader hinforliga till inrdttandet av 2 000 tjinster for att forstirka
hilsodirektoraten och offentliga ambulanstjanster (1 000 tjanster vardera) for att motverka spridningen av
covid-19, i enlighet med enda artikeln i regeringsbeslut beslut 254/2020, enda artikeln i regeringsbeslut beslut
840/2020, enda artikeln i regeringsbeslut 383/2021, regeringsbeslut 1072/2021 och regeringsbeslut 496/2022.

o) Bonusen pd 75-85 % av grundlonen for specialiserad medicinsk personal och medicinsk stodpersonal pa
folkhélsoenheter eller deras strukturer, samt for specialistpersonal fran parakliniska medicinska strukturer, som ér
direkt involverade i transport, utrustning, bedomning, diagnostisering och behandling av covid-19-patienter, i
enlighet med enda artikeln punkt 3 i regeringsbeslut 1035/2020.

p) Utbetalningen till medicinsk-sanitir personal och medicinska registeransvariga pa covid-19-vaccinationscentraler
som organiseras pd andra platser dn folkhilsoenheter, i enlighet med regeringsbeslut 1031/2020 och regeringens
undantagsforordning 3/2021.

q) Utbetalning till medicinsk-sanitir personal och medicinska registeransvariga pa covid-19-vaccinationscentraler
som organiseras pa folkhdlsoenheter, samt utbetalning till familjeldkare for verksamhet som tillhandahalls for
dessa dndamdl, i enlighet med regeringens undantagsforordning 3/2021 och regeringsbeslut 1031/2020.

r) Inkopet av covid-19-vaccindoser, i enlighet med regeringsbeslut 1031/2020.

s)  Kostnaderna for karantin for personer med bekriftad covid-19-diagnos, for personer uppsatta pa den forteckning
som upprittats av Covid-19-6vervakningsgruppen, for vardpersonal diagnostiserad med covid-19 som inte
behover liggas in pd sjukhus eller f6r personal som varit i kontakt med patienter och som viljer att undvika sina
hem, i enlighet med regeringsbeslut 201/2020, regeringsbeslut 1103/2020 och ministerbeslut 725/2020.

t) Inkopet av likemedel (Remdesivir), i enlighet med regeringsbeslut 1092/2020, regeringsbeslut 380/2021,
regeringsbeslut 1017/2021 och regeringsbeslut 1190/2021.

u) Inkopet av likemedel (Tocilizumabum), i enlighet med halsoministerns beslut 487/2020.

v) Inkopet av monoklonalt antikroppslikemedel for behandling av covid-19 som innehéller casirivimab och
imdevimab, i enlighet med regeringsbeslut 1092/2020, regeringsbeslut 380/2021, regeringsbeslut 1017/2021 och
regeringsbeslut 1190/2021.

w) Maltidskupongerna till ett virde av 100 RON for fullt vaccinerade personer, i enlighet med regeringsforordning
19/2021 om é4ndring av lag 55/2020.

x) Hojningen pd 30 % av grundlonen for personal inom prefektinstitutioner som deltar i forebyggandet och
bekdmpningen av effekterna av covid-19, i enlighet med artikel 5 i regeringens undantagsférordning 131/2020.
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y) Kostnaderna for att ticka behovet av ytterligare 200 specialisttjanstgorande likare pa grund av pandemin, i enlighet
med regeringens undantagsforordning 186/2020.

z) Inkopet av medicinska produkter och personlig skyddsutrustning for kampen mot pandemin (t.ex. skyddsskor,
handskar, munskydd, respiratorer, barar), i enlighet med regeringens undantagsforordning 11/2020.

aa) Inkopet av sanitirt skyddsmaterial for personal, i enlighet med lag 319/2006, lag 55/2020 och gemensamt beslut
3577/831/2020 fran arbetsministern och hdlsoministern.

bb) Utbetalningarna till lakarstudenter som hjalpt till i ett krisldge genom att arbeta som frivilliga pa sjukhus eller
vérdinstitutioner, i enlighet med regeringens undantagsforordning 197/2020.

cc) Inkopet av likemedel (Anakinra) for behandling av covid-19-infektioner, i enlighet med halsoministeriets beslut
487/2020.

dd) Inkopet av likemedel (Molnupiravir) f6r behandling av covid-19-infektioner, i enlighet med halsoministeriets beslut
487/2020.

ee) Finansieringen av covid-19-tester pd specialistavdelningar i enlighet med artikel 51 i lag 95/2006, regeringsbeslut
155/2017 och halsoministerns beslut 377/2017.

ff) Finansieringen av covid-19-tester utforda av familjeldkare, i enlighet med hdalsoministerns beslut 58/4/2022.”

3. Artikel 4 ska ersittas med foljande:

"Artikel 4

1.  Rumdnien ska senast den 30 mars 2021 och ddrefter var sjitte médnad informera kommissionen om
genomforandet av de planerade offentliga utgifterna till dess att de ar helt genomforda.

2. Om de dtgirder som avses i artikel 3 grundar sig pad planerade offentliga utgifter och har omfattats av ett
genomforandebeslut om dndring av genomforandebeslut (EU) 2020/1355 ska Rumdnien inom sex manader fran dagen
for antagandet av det genomf6randebeslutet om dndring och var sjitte manad darefter informera kommissionen om
genomforandet av de planerade offentliga utgifterna till dess att de ar helt genomférda.”

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Ruménien.

Detta beslut fir verkan samma dag som det delges adressaten.
Artikel 3

Detta beslut ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 18 juli 2022.

Pd rddets vignar
Z.NEKULA
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2022/1263
av den 19 juli 2022

om avslutande av antisubventionsforfarandet betriffande import av grafitelektrodsystem med
ursprung i Folkrepubliken Kina

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/1037 av den 8 juni 2016 om skydd mot
subventionerad import frdn linder som inte 4r medlemmar i Europeiska unionen (!) (grundforordningen), sirskilt
artikel 14.1, och

av foljande skal:

1. FORFARANDE

1.1 Inledande av ett antisubventionsforfarande

Den 4 oktober 2021 mottog kommissionen ett klagomadl enligt artikel 10 i grundforordningen som ingavs av
Graphite Cova GmbH, Showa Denko Carbon Holding GmbH och Tokai ErftCarbon GmbH (klagandena).

Efter samrdd med Folkrepubliken Kinas regering den 16 november 2021 inledde Europeiska kommissionen den
18 november 2021 ett antisubventionsforfarande betriffande import till unionen av grafitelektrodsystem med
ursprung i Folkrepubliken Kina. Kommissionen offentliggjorde ett tillkdnnagivande om inledande i Europeiska
unionens officiella tidning (tillkannagivandet om inledande) (%).

Den 6 april 2022 inforde Europeiska kommissionen slutgiltiga tullar i ett separat antidumpningsforfarande
betriffande import av samma produkt med ursprung i Folkrepubliken Kina (¥).

1.2 Undersékningsperiod och skadeundersékningsperiod

Undersokningsperioden omfattade perioden frén och med den 1 januari 2020 till och med den 31 december 2020.
Skadeundersokningsperioden omfattade perioden frdn och med den 1 januari 2017 till och med den 31 december
2020.

1.3 Berorda parter

[ tillkinnagivandet om inledande uppmanades berorda parter att kontakta kommissionen for att delta i
undersokningen. Dessutom underrittade kommissionen uttryckligen klagandena, de kinda producenterna och
intresseorganisationerna i unionen samt myndigheterna i Folkrepubliken Kina om inledandet av undersokningen
och uppmanade dem att delta.

De berérda parterna gavs mojlighet att limna synpunkter pé inledandet av undersokningen och att begira att bli
horda av kommissionen och/eller forhorsombudet for handelspolitiska forfaranden.

2. UNDERSOKT PRODUKT

Den produkt som ar foremal for denna undersokning ar grafitelektroder av det slag som anvinds for elektriska
ljusbdgsugnar, med en skenbar tithet av 1,5 g/cm’ eller mer och en elektrisk resistans av 7,0 pQ.m eller mindre,
oavsett om de ar utrustade med nipplar eller inte (den undersikta produkten).

EUTL 176, 30.6.2016, s. 55.

Tillkinnagivande om inledande av ett antisubventionsférfarande betriffande import av vissa grafitelektrodsystem med ursprung i
Folkrepubliken Kina (EUT C 466, 18.11.2021, s. 6).

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/558 av den 6 april 2022 om inférande av en slutgiltig
antidumpningstull och slutgiltigt uttag av den provisoriska tull som inforts pd import av vissa grafitelektrodsystem med ursprung i
Folkrepubliken Kina (EUT L 108, 7.4.2022, s. 20).
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3. ATERKALLANDE AV KLAGOMALET
(8)  Ten skrivelse till kommissionen av den 9 maj 2022 dterkallar klagandena sina klagomal.

(9)  Enligt artikel 14.1 i grundforordningen far forfarandet avslutas sdvida inte ett sddant avslutande skulle strida mot
unionens intresse.

(10) Av undersokningen har inte framgdtt nigot som tyder pd att ett sidant avslutande skulle strida mot unionens
intresse.

4. SLUTSATS OCH UTLAMNANDE AV UPPGIFTER
(11) Kommissionen ansag darfor att forfarandet borde avslutas.
(12) De berorda parterna underrittades om detta och gavs tillfdlle att limna synpunkter.

(13) Kommissionen har inte mottagit ndgra synpunkter som skulle kunna leda till slutsatsen att ett avslutande skulle
strida mot unionens intresse.

(14) Detta beslut dr forenligt med yttrandet frin den kommitté som inrdttats i enlighet med artikel 25.1 i
grundforordningen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Antisubventionsforfarandet betraffande import av vissa grafitelektrodsystem med ursprung i Folkrepubliken Kina avslutas
harmed.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 19 juli 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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