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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2022/1246 DER KOMMISSION
vom 14. Juli 2022

zur Genehmigung nicht geringfiigiger Anderungen der Spezifikation einer im Register der
geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der geschiitzten geografischen Angaben eingetragenen
Bezeichnung ,,Bra“ (g. U.)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012
tiber Qualititsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (*), insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemifl Artikel 53 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 hat die Kommission den Antrag
Italiens auf Genehmigung von Anderungen der Spezifikation der geschiitzten Ursprungsbezeichnung ,Bra“ geprift,
die mit der Verordnung (EG) Nr. 1263/96 der Kommission (¥ in der Fassung der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 1280/2014 der Kommission (*) eingetragen wurde.

(2)  Da es sich um nicht geringfiigige Anderungen im Sinne des Artikels 53 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 1151/2012 handelt, hat die Kommission den Antrag auf Anderung gemif§ Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a der
genannten Verordnung im Amtsblatt der Europdischen Union (*) veréffentlicht.

(3)  Bei der Kommission gingen zwei Schreiben ein, in denen Einspruch gegen die Genehmigung der Anderung der
Spezifikation der geschiitzten Ursprungsbezeichnung ,Bra“ erhoben wurde. Das erste Schreiben ging am 4. Mirz
2022 von einer in Frankreich niedergelassenen Vereinigung von Herstellern von Lebensmittelzutaten ein. Das
zweite Schreiben ging am 15. Mdrz 2022 von einer in Frankreich ansdssigen natiirlichen Person ein. Beide
Schreiben wurden direkt an die Kommission gesandt.

(4)  Nach Artikel 51 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 kann jede natiirliche oder juristische
Person, die in einem anderen als dem Antragsmitgliedstaat ansissig oder niedergelassen ist und ein berechtigtes
Interesse hat, einen Einspruch bei dem Mitgliedstaat, in dem sie ansissig oder niedergelassen ist, erheben. Da beide
Schreiben, in denen Einspruch gegen die Genehmigung der Anderung erhoben wurde, direkt bei der Kommission
und somit nicht im Einklang mit dem Verfahren nach Artikel 51 Absatz 1 eingereicht wurden, werden diese
Einspruchsschreiben fiir unzuldssig erklirt.

() ABLL 343vom 14.12.2012, S. 1.

() Verordnung (EG) Nr. 126396 der Kommission vom 1. Juli 1996 zur Ergdnzung des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 1107/96 iiber
die Eintragung der geografischen Angaben und Ursprungsbezeichnungen gemifl dem in Artikel 17 der Verordnung (EWG)
Nr. 2081/92 vorgesehenen Verfahren (ABL L 163 vom 2.7.1996, S. 19).

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1280/2014 der Kommission vom 26. November 2014 zur Genehmigung einer nicht
geringfiigigen Anderung der Spezifikation einer im Register der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der geschiitzten
geografischen Angaben eingetragenen Bezeichnung [Bra (g. U.)] (ABL L 347 vom 3.12.2014, S. 10).

(*) ABL C 507 vom 16.12.2021, S. 18.
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(5)  Somit ist die Kommission der Auffassung, dass die Anderungen der Spezifikation der geschiitzten Ursprungsbe-
zeichnung ,Bra“ genehmigt werden sollten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Anderungen der Spezifikation der Bezeichnung ,Bra“ (g. U.) werden
genehmigt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 14. Juli 2022

Fiir die Kommission,
im Namen der Présidentin,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Mitglied der Kommission
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221247 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Zulassung von Allurarot AC als Futtermittelzusatzstoff fiir kleine, nicht zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Siugetiere und fiir Ziervigel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miuissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemif Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung von Allurarot AC
gestellt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von Allurarot AC, das in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe“ und
die Funktionsgruppe ,Farbstoffe” einzuordnen ist, als Futtermittelzusatzstoff fiir kleine, nicht zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Sdugetiere und fiir Ziervogel.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
11. November 2021 () den Schluss, dass Allurarot AC unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
schadlichen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Angesichts der
groflen Vielfalt an Futtermitteln, die in Allein- und Ergdnzungsfuttermitteln fiir kleine, nicht zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Siugetiere und fiir Ziervogel Verwendung finden, und in Anbetracht der Unsicherheit dariiber,
in welcher Konzentration Allurarot AC einen sichtbaren Effekt hitte, konnte die Behorde keine Feststellung zur
Wirksamkeit von Allurarot AC in Futtermitteln fiir kleine, nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte Siugetiere und
fur Ziervogel treffen. Allerdings hat die Behorde auch festgestellt, dass fiir diesen Zusatzstoff, der fiir Lebensmittel
zugelassen ist, moglicherweise kein weiterer Nachweis seiner Wirksamkeit ben6tigt wird, wenn seine Funktion in
Futtermitteln derjenigen in Lebensmitteln gleicht. Die Behorde hat aulerdem den Bericht iiber die Methoden zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Des Weiteren wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/197 der Kommission (*) Allurarot AC bereits zur
Verwendung in Futtermitteln fiir Katzen und Hunde zugelassen, und die Behorde gelangte in threm Gutachten vom
24. April 2012 (* zu dem Schluss, dass Allurarot AC in einer Mindestdosierung von 50 mg/kg einem typischen
Futtermittel fiir Hunde wirksam Farbe verleiht; dies entspricht in etwa den von der Behorde vorgeschlagenen
Mindestmengen zur Verwendung in Futtermitteln fiir kleine, nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte Siugetiere
und fur Ziervogel.

(6)  In Anbetracht obiger Ausfihrungen vertritt die Kommission daher die Ansicht, dass die Wirksamkeit dieses Stoffs
hinreichend belegt ist.

(7)  Die Bewertung von Allurarot AC hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafl Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieses Stoffs gemify den Angaben im
Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stidndigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

() ABIL.L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() EFSA Journal 2021;19(12):6987.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/197 der Kommission vom 13. Februar 2020 zur Zulassung von Allurarot AC als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir Katzen und Hunde (ABL. L 42 vom 14.2.2020, S. 4).

(*) EFSA Journal 2012;10(5):2675.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Der im Anhang beschriebene Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe
,Farbstoffe* einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung
zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kenn-
nummer . . . L. .
Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder Hochstal- mg Wirkstoff/kg . . Geltungsdauer der
des Zusatzstoff Beschreib | hod erk . leinf ittel mi Sonstige Bestimmungen i
Zusatzsi- eschreibung, Analysemethode Tierkategorie ter Allein uttermittel mit Zulassung
Offs emem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Farbstoffe. i) Stoffe, die einem Futtermittel Farbe geben oder die Farbe in einem Futtermittel wiederherstellen
2a129 | Allurarot AC Zusammensetzung des Zusatzstoffs Meerschweinchen 1. Inder Gebrauchsanweisung fiir | 9. August 2032
Allurarot AC wird als Stoff mit Natriumsalz Chinchilla den Zusatzstoff und die Vormi-
als Hauptbestandteil beschrieben. Degu schungen sind die Lagerbedin-
- - 500 . AT .
Hamster gungen und die Stabilitdt bei
Fest (Pulver oder Granulat) Wiistenrennmaus Wirmebehandlung anzugeben.
Streifenhornchen 2. Die Futtermittelunternehmer
miissen fur die Verwender des
Charakterisierung des Wirkstoffs Frettchen Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
Allurarot AC besteht im Wesentlichen aus Sonstige kleine, und organisatorische Mafinah-
Dinatrium-2-hydroxy-1-(2-methoxy- nicht zur men festlegen, um Risiken auf-
5-methyl-4-sulfonato-phenylazo)naphthalin- | Lebensmittelerzeu- - - 99 grund der Verwendung des
6-sulfonat und sonstigen Farbstoffen sowie gung genutzte Stoffs zu vermeiden. Konnen
Natriumchlorid und/oder Natriumsulfat als Saugetiere, diese Risiken durch solche Ver-
den wichtigsten farblosen Bestandteilen. ausgenommen fahren und Mafinahmen nicht
Hunde und Katzen beseitigt oder auf ein Minimum
Das Calcium- und das Kaliumsalz sind reduziert werden, so sind Zu-
ebenfalls zugelassen. ) Kanarienvogel satzstoff und Vormischungen
Hergestellt durch chemische Synthese Wellensittiche 45 mit personlicher Schutzausriis-
Reinheitskriterien: Gehalt mindestens 85 % Beos tung, einschlieflich Haut-, Au-
: Tukane gen- und Atemschutz, zu ver-
Farbstoffe insgesamt, berechnet als das
X . - wenden.
Natriumsalz (bei der Priifung) ]
Wasserunlosliche Bestandteile: < 0,2 %. Unzertrennliche - - 51
Sonstige Farbstoffe: < 3 %. Andere organische —
Verbindungen als Farbstoffe: Nymphensittiche - - 79
— 6-Hydroxy-2-naphthalinsulfonsiure,
Natriumsalz: < 0,3 % Kakadus - - 115
Amazor}enpapa- ) ) 145
geien
Papageien - - 147
Gelbbrustaras - - 150

[44\raVaird
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— 4-Amino-5-methoxy-2-methylbenzen-
sulfonsdure:
<02%

— 6,6-Oxybis(2-naphthalinsulfonsiure)-
dinatriumsalz: < 1 %

Unsulfonierte primire aromatische Amine:

< 0,01 % (berechnet als Anilin).

Durch Ether extrahierbare Bestandteile:

< 0,2 % aus einer Losung mit pH-Wert 7

Chemische Formel: C;gH;,N,Na,05S,
CAS-Nr.: 25956-17-6
EINECS-Nr.: 247-368-0

Blaulatzaras

173

Hyazinth-Aras

214

Analysemethode ()

Zur Quantifizierung von Allurarot AC im

Futtermittelzusatzstoft:

— Spektrofotometrie bei 504 nm (Verord-
nung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission,
mit Bezug auf FAO JECFA monographs
n. 1 (Vol. 4))

Zur Quantifizierung von Allurarot AC in

Futtermitteln:

— Hochleistungsfliissigchromatografie mit
Tandem-Massenspektrometrie
(LC-MS/MS)

Sonstige Ziervogel

45

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221248 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Zulassung von étherischem Ol aus Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) Ietsw. als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir bestimmte Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung. Artikel 10 Absatz 2 der genannten Verordnung sieht fur Zusatzstoffe, die gemifs der Richtlinie
70/524/EWG des Rates (%) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Atherisches Ol aus Origanum vulgare wurde gemédf der Richtlinie 70/524/EWG auf unbegrenzte Zeit als Zusatzstoff
in Futtermitteln fiir alle Tierarten zugelassen. In der Folge wurde dieser Zusatzstoff gemifl Artikel 10 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzu-
satzstoffe eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein Antrag
auf Neubewertung von dtherischem Ol aus Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. als Zusatzstoff in Futtermitteln
fur alle Tierarten gestellt.

(4)  Der Antragsteller beantragte die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoftkategorie ,sensorische Zusatzstofte
und die Funktionsgruppe ,Aromastoffe”. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) zog in ihrem Gutachten vom
12. November 2019 () den Schluss, dass dtherisches Ol aus Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) Ietsw. unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine schidlichen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die
Gesundheit der Verbraucher oder die Umwelt hat. Des Weiteren stellte die Behorde fest, dass dtherisches Ol aus
Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) Ietsw. als haut- und augenreizend sowie als potenzielles Haut- und Inhalations-
allergen betrachtet werden sollte. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen
ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere bei
Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden.

(6)  Die Behorde gelangte ferner zu dem Schluss, dass 4therisches Ol aus Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. als
Aromastoff in Lebensmitteln anerkannt ist und seine Funktion in Futtermitteln im Wesentlichen derjenigen in
Lebensmitteln gleicht, weshalb es nicht als notwendig erachtet wird, die Wirksamkeit weiter nachzuweisen. Sie hat
auferdem den Bericht iiber die Methoden zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das
mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(7)  Die Bewertung von étherischem Ol aus Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. hat ergeben, dass die Bedingungen
fir die Zulassung gemif Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung
dieses Stoffs gemif den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tierernihrung (ABL L 270 vom 14.12.1970,
S. 1).

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5909.
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(8)  Der betreffende Zusatzstoff enthilt einige Bestandteile, beispielsweise Carvacrol und Thymol, fiir die bei bestimmten
bereits zugelassenen Zusatzstoffen zootechnische Wirkungen nachgewiesen wurden. Damit der Zusatzstoff nicht in
Dosierungen verwendet wird, die moglicherweise solche zootechnischen Wirkungen hervorrufen konnten, ist es
erforderlich, einen Hochstgehalt als Bedingung fiir die Verwendung von étherischem Ol aus Origanum vulgare ssp.
hirtum (Link) Ietsw. als Aromastoff in Futtermitteln festzulegen.

(99 Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir den betreffenden Stoff aus
Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit
sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

(10) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Der im Anhang beschriebene Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe

,Aromastoffe” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Futtermittelzusatzstoff in der
Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
Ubergangsmainahmen
(1) Der im Anhang beschriebene Stoff und die diesen Stoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 9. Februar 2023
gemdf$ den vor dem 9. August 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.
(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 9. August 2023 gemifS
den vor dem 9. August 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung

der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere
bestimmt sind.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mindest- | Hochstge-
gehalt halt
Kennnim- NaZIEfaies Zusammensetzung, chemische Tierart oder Hoch- mg Wirkstoff/kg Geltungsdauer
Zl?sl;trz;lt?ffs sungsinha- Zusatzstoff Bezeli]:;l;fén]ic;:lcql;geébung, Tierkategorie stalter | Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen der Zulassung
bers einem
Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b317-e- - Atherisches Ol | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: | Masthiihner - - 22 . Der Zusatzstoff wird Futtermittelnals| 9.8.2032
o aus Origanum Atherisches Ol aus Origanum vulgare | Leoehennen - - 33 Vormischung beigegeben,
vulgaressp. hirtum hi Link) 1 8 8 g
(Link) Ietsw. ssp. hirtum (Link) letsw. Masttruthithner ] ] 30 . In der Gebrauchsanweisung fiir den
Charakterisierung des Wirkstoffg: Zusatzstoff und die Vormischungen
. ) . ) Ferkel - - 40 sind die Lager- und die Stabilit4tsbe-
Ather}sches Ql aus Onganum"vulgare dingungen anzugeben.
ssp. hirtum (Link) Tetsw. gemif der | Mastschweine - - 48
Definition des Europarats (). S 63 . Die Mischung von dtherischem Ol aus
Carvacrol: > 75 % auen ) ) Origanum vulgare L. subsp. hirtum
Thymol: < 2,7 % Milchkiihe _ B 57 (Link) Ietsw. mit anderen. zugelasse-
y-Terpinen: < 3,8 % - nen Zt}sanstoffen aus Ortganum vyl—
p-Cymen: < 6,2 % Kilber - - 100 gare L. ist in Futtermitteln nicht zulis-
sig.
CoE-Nr.: 317 Mastrinder, Schafe, - - 88 5
CAS-Nr.: 336185-21-8 Ziegen und Pferde . Die Futtermittelunternehmer miissen
FEMA-Nr.: 2660 Kaninchen ) ] 35 fur die Verwenfier des Zusatzstqffs
Analysemethode (3: und der Vormischungen operative
) Hunde - - 106 Verfahren und organisatorische Maf3-
Zur Bestimmung von Carvacrol nahmen festlegen, um potenzielle Ri-
(phytochemischer Marker) im Katzen 18 siken durch Einatmen und durch
Pttt smonden ||| o | r kot s vy
mit Flammenionisationsdetek- | Zierfische - ; 150 che Verfahren und Mafnahmen nicht
tion (GC-FID) —ISO 13171. beseitigt oder auf ein Minimum redu-
ziert werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit personlicher
Schutzausriistung, einschlieflich
Haut-, Augen- und Atemschutz, zu
verwenden.

(") ,Natural sources of flavourings“ (Natiirliche Aromaquellen) — Bericht Nr. 2 (2007).
(%) Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221249 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Zulassung von Vitamin B,, in Form von Cyanocobalamin, gewonnen aus Ensifer adhaerens CNCM
I-5541, als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verlingerung einer solchen Zulassung. Artikel 10
der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemif der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (*) zugelassen
wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Gemifl Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein
Antrag auf Neubewertung von Vitamin B,, in Form von Cyanocobalamin, gewonnen aus Ensifer adhaerens CNCM
[-5541, als Futtermittelzusatzstoff fur alle Tierarten gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung des
Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“ beantragt. Dem Antrag waren die
nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Die Europiische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihren Gutachten vom
12. Juni 2018 (}) und vom 18. November 2020 (*) den Schluss, dass Vitamin B, in Form von Cyanocobalamin,
gewonnen aus Ensifer adhaerens CNCM 1-5541, unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
schidlichen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Des Weiteren
erklirte sie, dass Vitamin B;, in Form von Cyanocobalamin, gewonnen aus Ensifer adhaerens CNCM 1-5541,
aufgrund seines hohen Endotoxingehalts, der moglichen inhalativen Exposition beim Umgang mit Vormischungen
sowie der gemeldeten haut- und augenreizenden Eigenschaften als Risiko fiir die Gesundheit der Verwender erachtet
wird. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um
schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere bei Verwendern des Zusatzstoffs, zu
vermeiden. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir
erforderlich. Sie hat auflerdem die Berichte iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in
Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(4)  Die Bewertung von Vitamin B,, in Form von Cyanocobalamin, gewonnen aus Ensifer adhaerens CNCM 1-5541, hat
ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafs Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind.
Folglich sollte die Verwendung dieses Zusatzstoffs zugelassen werden.

(5) Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir den betreffenden Stoff aus
Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit
sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tierernihrung (ABL L 270 vom 14.12.1970,
S.1).

(*) EFSA Journal 2018;16(7):5336.

(*) EFSA Journal 2020;18(12):6335.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Der im Anhang beschriebene Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die

Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ einzuordnen ist, wird
unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
Ubergangsmafinahmen

(1) Der im Anhang beschriebene Stoff und die diesen Stoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 9. Februar 2023
gemdf$ den vor dem 9. August 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 9. August 2023 gemif
den vor dem 9. August 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschépfung
der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere
bestimmt sind.

(3)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 9. August 2024 gemif3
den vor dem 9. August 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschépfung

der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte
Tiere bestimmt sind.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mm}cliisttge— Hochstgehalt
Kennnum- Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunosdauer
mer des Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkateoorie Hochstalter mg Zusanstoff/kg. Sonstige Bestimmungen der Zu%assun
Zusatzstoffs Analysemethode 8 Alleinfuttermittel mit einem g
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung
3a835 ,Vitamin By,“ oder | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tierarten - - - 1. Inder Gebrauchsanweisung fiirden Zu- | 9. August
,Cyanocobalamin® . . satzstoff und Vormischungen sind die 2032
Zubereitung von Cyanocobalamin, Laserbedi d die Stabilitit bei
. agerbedingungen und die Stabilitit bei
gewonnen aus Ensifer adhaerens CNCM Wirmebehandlune anzueeben
1-5541, mit einem Gehalt < 1 % an § anzugeben.
Cyanocobalamin 2. Die Futtermittelunternehmer miissen
fir die Verwender des Zusatzstoffs
fest und der Vormischungen operative Ver-
fahren und organisatorische Mafinah-
men festlegen, um Risiken aufgrund
Charakterisierung des Wirkstoffs der Verwendung des Stoffs zu vermei-
den. Konnen diese Risiken durch solche
Cyanocobalamin Verfahren und Manahmen nicht besei-
tigt oder auf ein Minimum reduziert
CesHssCON1,O14P wgerden, so sind Zusatzstoff und Vormi-
CAS-Nr.: 68-19-9 schungen mit personlicher Schutzaus-
Reinheit: = 96 % ristung, einschlieSlich Haut-, Augen-
und Atemschutz, zu verwenden.
Analysemethode (") 3. Der Endotoxingehalt des Zusatzstoffs

Zur Quantifizierung von Vitamin B,/
Cyanocobalamin in der
Futtermittelzusatzstoffzubereitung und
in Futtermitteln:

— Umkehrphasen-Hochleistungsfliis-
sigchromatografie mit spektrofoto-
metrischer Detektion (HPLC-UV)

und sein Staubbildungspotenzial miis-
sen eine Exposition gegeniiber Endoto-
xin von hochstens 1600 IE
Endotoxinen/m? Luft gewahrleisten (3.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

() Die Exposition wurde auf der Grundlage des Endotoxingehalts und des Staubbildungspotenzials des Zusatzstoffs gemaf der von der EFSA angewandten Methode berechnet (EFSA Journal 2018;16(7):5336).
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221250 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Zulassung von Ethylacrylat, Pentylisovalerat, Butyl-2-methylbutyrat, 2-Methylundecanal, (2E)-

Methylcrotonsiure, Ethyl-(E,Z)-deca-2,4-dienoat, Butan-2-on, Cyclohexylacetat,

3,4-Dimethylcyclopentan-1,2-dion, 5-Ethyl-3-hydroxy-4-methylfuran-2(5H)-on, Phenethylbutyrat,

Hexylphenylacetat, 4-Methylacetophenon, 4-Methoxyacetophenon, 3-Methylphenol,

3,4-Dimethylphenol, 1-Methoxy-4-methylbenzol, Trimethyloxazol und 4,5-Dihydrothiophen-3
(2H)-on als Futtermittelzusatzstoffe fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung, insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung. In Artikel 10 Absatz 2 der
genannten Verordnung ist fir Zusatzstoffe, die gemaf8 der Richtlinie 70/524/EWG des Rates () zugelassen wurden,
eine Neubewertung vorgesehen.

(2)  Die Stoffe Ethylacrylat, Pentylisovalerat, Butyl-2-methylbutyrat, 2-Methylundecanal, (2E)-Methylcrotonsaure, Ethyl-
(E,Z)-deca-2,4-dienoat, Butan-2-on, Cyclohexylacetat, 3,4-Dimethylcyclopentan-1,2-dion, 5-Ethyl-3-hydroxy-
4-methylfuran-2(5H)-on, Phenethylbutyrat, Hexylphenylacetat, 4-Methylacetophenon, 4-Methoxyacetophenon,
3-Methylphenol, 3,4-Dimethylphenol, 1-Methoxy-4-methylbenzol, Trimethyloxazol und 4,5-Dihydrothiophen-3
(2H)-on wurden gemidf der Richtlinie 70/524/EWG auf unbegrenzte Zeit als Futtermittelzusatzstoffe fiir alle
Tierarten zugelassen. In der Folge wurden diese Stoffe gemafd Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 als bereits bestehende Produkte in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurden mehrere
Antrige auf Neubewertung dieser Zusatzstoffe fiir alle Tierarten gestellt.

(4)  Der Antragsteller beantragte, dass die Zusatzstoffe auch zur Verwendung in Trinkwasser zugelassen werden. Gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist jedoch die Zulassung von Aromastoffen zur Verwendung in Trinkwasser
nicht erlaubt. Daher sollte die Verwendung dieser Zusatzstoffe in Trinkwasser nicht zugelassen werden.

(5)  Der Antragsteller beantragte die Einordnung der Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe
und die Funktionsgruppe ,Aromastoffe. Diesen Antrdgen waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tierernihrung (ABL L 270 vom 14.12.1970,
S.1).
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Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) zog in ihren Gutachten vom
1. Februar 2012 (), 7. Marz 2012 (9, 25. April 2012 (), 17. Oktober 2012 (9, 12. Mirz 2013 (), 5. Marz 2014 (),
20. Oktober 2015 (%), 26. Januar 2016 (*%), 8. Mirz 2016 ('), 20. April 2016 (*), 25. Mai 2016 (**), 12. Juli
2016 (**) und 19. Oktober 2016 (**) den Schluss, dass die Zusatzstoffe unter den vorgeschlagenen Verwendungsbe-
dingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit oder die Umwelt
haben. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Zusatzstoffe als reizend fir Haut, Augen und Atemwege
sowie als Hautallergene zu betrachten sind. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit,
insbesondere in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu vermeiden.

Die Behorde gelangte aufferdem zu dem Schluss, dass die Wirksamkeit nicht weiter nachgewiesen werden muss, da
die Zusatzstoffe als Aromastoffe in Lebensmitteln anerkannt sind und ihre Funktion in Futtermitteln im
Wesentlichen derjenigen in Lebensmitteln gleicht. Sie hat auflerdem den Bericht iiber die Methoden zur Analyse der
Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete

Die Bewertung der Zusatzstoffe hat ergeben, dass die Bedingungen fur die Zulassung gemifl Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Stoffe gemafl den Angaben im
Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

Es sollten bestimmte Bedingungen vorgesehen werden, um eine bessere Kontrolle zu ermdglichen. Insbesondere
sollte auf dem Etikett der Futtermittelzusatzstoffe ein empfohlener Gehalt angegeben werden. Wird ein solcher
Gehalt iiberschritten, sollten auf dem Etikett der Vormischungen bestimmte Angaben gemacht werden.

Der Umstand, dass die Verwendung der Zusatzstoffe als Aromastoffe in Trinkwasser nicht zulissig ist, schlieft ihre
Verwendung in Mischfuttermitteln, die iiber das Wasser verabreicht werden, nicht aus.

Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir die betreffenden Stoffe aus
Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit
sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

L 191/14
(6)
)
Referenzlabor vorgelegt hat.
(8)
9)
(10)
(11)
(12)

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Die im Anhang genannten Stoffe, die der Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe und der Funktionsgruppe
»Aromastoffe“ angehoren, werden unter den in diesem Anhang aufgefihrten Bedingungen als Zusatzstoffe in der

20.7.2022

Tiererndhrung zugelassen.

The EFSA Journal 2012; 10(2):2573.
The EFSA Journal 2012; 10(3):2625.
The EFSA Journal 2012; 10(5):2678.
The EFSA Journal 2012; 10(10):2927.
The EFSA Journal 2013; 11(4):3169.
The EFSA Journal 2014; 12(3):3608.
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The EFSA Journal 2015; 13(11):4268.

The EFSA Journal 2016; 14(2):4390.
The EFSA Journal 2016; 14(6):4441.
The EFSA Journal 2016; 14(6):4475.
The EFSA Journal 2016; 14(6):4512.
The EFSA Journal 2016; 14(8):4557.
The EFSA Journal 2016; 14(11):4618.
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Artikel 2
Ubergangsmafinahmen

(1)  Die im Anhang genannten Stoffe und die diese Stoffe enthaltenden Vormischungen, die vor dem 9. Februar 2023
gemif$ den vor dem 9. August 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die die im Anhang beschriebenen Stoffe enthalten und vor
dem 9. August 2023 gemifs den vor dem 9. August 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet
werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fir zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die die im Anhang beschriebenen Stoffe enthalten und vor
dem 9. August 2024 gemifl den vor dem 9. August 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet

werden, dirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht
zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
Kennnummer Zusammensetzung, Tierart halt halt
des Zusatzstoff chem}lss chZBg}ielchnung, Ti oﬁetr I—iolcth— mg Zusatstoff/kg. Sonstige Bestimmungen dGelt;n%sdauer
Zusatzstoffs e?c rel uﬁlgé 1€er {ieg- stalter Alleinfuttermittel mit €r Zulassung
Analysemethode orie einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b09037 |Ethylacrylat | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
Zusatzstoffs Tierarten 2032
léth};{igfils?etzmn des . In der Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Wirkstoffs S Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.
Ethylacrylat
Hergestellt durch

chemische Synthese
Reinheit: 97 %
Chemische Formel:
C;HgO,

CAS-Nummer: 140-88-5
FLAVIS-Nr.: 09.037

Analysemethode ()

Zur Bestimmung von
Ethylacrylat im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. Auf dem Etikett des Zusatzstofs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— fiir Schweine und Gefliigel: 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul

Zusatzstoffs . eslc rei u}?gé ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung

nalysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b09499 |Pentylisova- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
lerat Zusatzstoffs Tierarten 2032
Pentylisovalerat

Charakterisierung des
Wirkstoffs
Pentylisovalerat
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 98 %
Chemische Formel:
Ci0H200,
CAS-Nummer:
25415-62-7
FLAVIS-Nr.: 09.499

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
Pentylisovalerat im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstofs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— fiir Schweine und Gefliigel: 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnun: oder Hoch- Geltungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib & Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der 7. %
Zusatzstoffs eschreibung, ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung
Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b09519 |Butyl- Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
2-methylbu- | Zusatzstoffs Tierarten 2032
tyrat Butyl-2-methylbutyrat

Charakterisierung des
Wirkstoffs
Butyl-2-methylbutyrat
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 95 %
Chemische Formel:
CoHy50,
CAS-Nummer:
15706-73-7
FLAVIS-Nr.: 09.519

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
Butyl-2-methylbutyratim
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstofs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— fiir Schweine und Gefliigel: 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul

Zusatzstoffs eslc rel U}?g(;l 1€r ?teg- stalter Alleinfuttermittel mit €r Zulassung

Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b05077 | 2-Methylun- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
decanal Zusatzstoffs Tierarten 2032

2-Methylundecanal

Charakterisierung des
Wirkstoffs
2-Methylundecanal
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 97 %
Chemische Formel:
Ci2H,,0

CAS-Nummer: 110-41-8
FLAVIS-Nr.: 05.077

. In der

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
2-Methylundecanal im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fur
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— fiir Schweine und Gefliigel: 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul
Zusatzstoffs . eslc rei uﬁlg(,i ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung
nalysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b08064 | (2E)- Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
Methylcro- | Zusatzstoffs Tierarten 2032
tonsidure (2E)-Methylcrotonsaure

Charakterisierung des
Wirkstoffs
(2E)-Methylcrotonsdure
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: mind. 99 %
Chemische Formel:
CsHgO,

CAS-Nummer: 80-59-1
FLAVIS-Nr.: 08.064

Analysemethode ()

Zur Bestimmung von
(2E)-Methylcrotonsaure
im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstofs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Meerestiere: 0,05 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnun: oder Hoch- Geltungsdauer
des Zusatzstoff Beschreibun 8 Tierkat calter mg Zusatstoff/kg ) Sonstige Bestimmungen der 7 % N
Zusatzstoffs eslc ¢ uh gé erxateg- | stalte Alleinfuttermittel mit €r Lulassung
Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b09260 |Ethyl-(E,Z)- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
dec- Zusatzstoffs Tierarten 2032
a-2,4-die- | Ethyl-(E,Z)-
noat deca-2,4-dienoat

Charakterisierung des
Wirkstoffs
Ethyl-(E,Z)-
deca-2,4-dienoat
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: mind. 90 %
Chemische Formel:
Ci1,H,00,
CAS-Nummer:
3025-30-7
FLAVIS-Nr.: 09.260

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
Ethyl-(E,Z)-
deca-2,4-dienoat im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Meerestiere: 0,05 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1 mg.

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Firr die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maffnahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschliefSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul
Zusatzstoffs A eslc rel U}?g(;l 1€r ?.teg- stalter Alleinfuttermittel mit €r Zulassung
nalysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b07053 |Butan-2-on | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
Zusatzstoffs Tierarten 2032
Butan-2-on . In der Gebrauchsanweisung fir den Zusatzstoff und die

Charakterisierung des
Wirkstoffs

Butan-2-on

Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: mind. 99,5 %
Chemische Formel:
C,HgO

CAS-Nummer: 78-93-3
FLAVIS-Nr.: 07.053

Analysemethode (")

Fiir die Bestimmung von
Butan-2-on im
Futtermittelzusatzstoff
und in aromatisierenden
Vormischungen:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— fiir Schweine und Gefliigel: 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fur die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul

Zusatzstoffs eslc rel Uﬁlg(;l 1€r ?.teg- stalter Alleinfuttermittel mit €r Zulassung

Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b09027 | Cyclohexy- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
lacetat Zusatzstoffs Tierarten 2032
Cyclohexylacetat

Charakterisierung des
Wirkstoffs
Cyclohexylacetat
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: > 98 %
Chemische Formel:
CsHy40;

CAS-Nummer: 622-45-7
FLAVIS-Nr.: 09.027

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
Cyclohexylacetat im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fur
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Meerestiere: 0,05 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Maflnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreibun " | Tierkateg- | stalter e Zusatzstpff/kg‘ Sonstige Bestimmungen der Zulassun
Zusatzstoffs S ateg Alleinfuttermittel mit g
Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b07075 |3,4-Dime- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
thylcyclo- | Zusatzstoffs Tierarten 2032
pen- 3,4-Dimethylcyclopen-
tan-1,2-dio- | tan-1,2-dion . In der Gebrauchsanweisung fir den Zusatzstoff und die
n

Charakterisierung des
Wirkstoffs
3,4-Dimethylcyclopen-
tan-1,2-dion
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: > 98 %
Chemische Formel:
C;H;00,
CAS-Nummer:
13494-06-9
FLAVIS-Nr.: 07.075

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
3,4-Dimethylcyclopen-
tan-1,2-dion im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

~Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Katzen und Hunde 5 mg;

— Meerestiere: 0,05 mg

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 0,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maffnahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschliefSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnun: oder Hoch- Geltungsdauer
des Zusatzstoff Beschreibun 8 Tierkat calter mg Zusatstoff/kg ) Sonstige Bestimmungen der 7 % N
Zusatzstoffs eslc ¢ uh gé erxateg- | stalte Alleinfuttermittel mit €r Lulassung
Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b10023 | 5-Ethyl- Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
3-hydroxy- | Zusatzstoffs Tierarten 2032
4-methyl- | 5-Ethyl-3-hydroxy-
furan-2 4-methylfuran-2(5H)-on . In der Gebrauchsanweisung fir den Zusatzstoff und die
(5H)-on Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei

Charakterisierung des
Wirkstoffs
5-Ethyl-3-hydroxy-
4-methylfuran-2(5H)-on
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 95 %
Chemische Formel:
C;H;00;

CAS-Nummer: 698-10-2
FLAVIS-Nr.: 10.023

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
5-Ethyl-3-hydroxy-
4-methylfuran-2(5H)-on
im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

~Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Meerestiere: 0,05 mg;

— Gefliigel und Schweine 0,05 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 0,08 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maffnahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschliefSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnun: oder Hoch- Geltungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib & Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der 7 %

Zusatzstoffs eschreibung, ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung

Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b09168 | Phenylethyl- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
butyrat Zusatzstoffs Tierarten 2032
Phenylethylbutyrat

Charakterisierung des
Wirkstoffs
Phenylethylbutyrat
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 97 %
Chemische Formel:
Ci2H60,

CAS-Nummer: 103-52-6
FLAVIS-Nr.: 09.168

. In der

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
Phenylethylbutyrat im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fur
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— fiir Schweine und Gefliigel: 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Maflnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul

Zusatzstoffs . eslc rei u}?gé ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung

nalysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b09804 |Hexylphe- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
nylacetat | Zusatzstoffs Tierarten 2032
Hexylphenylacetat

Charakterisierung des
Wirkstoffs
Hexylphenylacetat
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 97 %
Chemische Formel:
Ci14H200,
CAS-Nummer:
5421-17-0
FLAVIS-Nr.: 09.804

. In der

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
Hexylphenylacetat im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstofs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— fiir Schweine und Gefliigel: 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 1,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul

Zusatzstoffs A eslc rel U}?g(;l 1€r ?teg- stalter Alleinfuttermittel mit €r Zulassung

nalysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b07022 |4-Methyla- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
cetophenon | Zusatzstoffs Tierarten 2032

4-Methylacetophenon

Charakterisierung des
Wirkstoffs
4-Methylacetophenon
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: > 95 %
Chemische Formel:
CoH;00

CAS-Nummer: 122-00-9
FLAVIS-Nr.: 07.022

Analysemethode ()

Zur Bestimmung von
4-Methylacetophenon im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Meerestiere: 0,05 mg;

— Katzen; 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafnahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul
Zusatzstoffs eschreibung, ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung
Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b07038 |4-Methox- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
yacetophe- | Zusatzstoffs Tierarten 2032
non 4-Methoxyacetophenon

Charakterisierung des
Wirkstoffs
4-Methoxyacetophenon
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: > 97 %
Chemische Formel:
CoHy00,

CAS-Nummer: 100-06-1
FLAVIS-Nr.: 07.038

Analysemethode ()

Zur Bestimmung von
4-Methoxyacetophenon
im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Meerestiere: 0,05 mg;

— Katzen; 1 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 5 mg.

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Manahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul

Zusatzstoffs eschreibung, ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung

Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b04026 |3-Methyl- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
phenol Zusatzstoffs Tierarten 2032

3-Methylphenol

Charakterisierung des
Wirkstoffs
3-Methylphenol
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 98 %
Chemische Formel:
C;HgO

CAS-Nummer: 108-39-4
FLAVIS-Nr.: 04.026

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
3-Methylphenol im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fur
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %: 5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafnahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul

Zusatzstoffs eslc rei u}?gé ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung

Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b04048 |3,4-Dime- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
thylphenol | Zusatzstoffs Tierarten 2032

3,4-Dimethylphenol

Charakterisierung des
Wirkstoffs
3,4-Dimethylphenol
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 98 %
Chemische Formel:
CsH;00

CAS-Nummer: 95-65-8
FLAVIS-Nr.: 04.048

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
3,4-Dimethylphenol im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fur
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung  fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %: 5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafnahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de

Mindestge- | Hochstge-
Kennnummer Zusammensetzung, Tierart halt halt
des Zusatzstoff chemg cheth?}ielchnung, Ti olc(letr Holcth— mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen dGelt;n%sdauer
Zusatastoffs A eic rei u}?g(,j ierkateg- | stalter | Ayjei ficermittel mit er Zulassung
nalysemethode orie einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b04015 |1-Methoxy- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
4-methyl- | Zusatzstoffs Tierarten 2032
benzol 1-Methoxy-

4-methylbenzol

Charakterisierung des
Wirkstoffs
1-Methoxy-
4-methylbenzol
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 99 %
Chemische Formel:
CsH;00
CAS-Nummer: 104-93-8
FLAVIS-Nr.: 04.015

Analysemethode (")

Fiir die Bestimmung von
1-Methoxy-
4-methylbenzol im
Futtermittelzusatzstoff
und in aromatisierenden
Vormischungen:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstofs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %: 1 mg.“

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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Mindestge- | Hochstge-
Zusammensetzung, Tierart halt halt
Kennnummer chemische Bezeichnung oder | Hoch- Gelwungsdauer
des Zusatzstoff Beschreib " Tierk | mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zul

Zusatzstoffs . eslc rei u}?gé ierkateg- | stalter | Alleinfuttermittel mit er Zulassung

nalysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b13169 |Trimethy- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
loxazol Zusatzstoffs Tierarten 2032
Trimethyloxazol

Charakterisierung des
Wirkstoffs
Trimethyloxazol
Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: > 95 %
Chemische Formel:
CsHyON
CAS-Nummer:
20662-84-4
FLAVIS-Nr.: 13.169

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
Trimethyloxazol im
Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-
Vormischungen fiir
Futtermittel:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

. In der

Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Meerestiere: 0,05 mg;

— Gefliigel und Schweine 0,3 mg;

— sonstige Tierarten oder Tierkategorien: 0,5 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Manahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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Mindestge- | Hochstge-
K Zusammensetzung, Tierart halt halt
ennnummer hemische Bezeichnun oder Hoch- Geltungsdauer
des Zusatzstoff | NEMISCNC BCZC & ) mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen g
Zusatzstoffs Beschreibung, Tlerké}teg- stalter | Alleinfuttermittel mit der Zulassung
Analysemethode orne einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b15012 |4,5-Dihy- | Zusammensetzung des Alle - - - . Der Zusatzstoftf ist Futtermitteln als Vormischung beizugeben. 9. August
drothio- Zusatzstoffs Tierarten 2032
phen-3 4,5-Dihydrothiophen-3 . In der Gebrauchsanweisung fir den Zusatzstoff und die
(2H)-on (2H)-on Vormischungen sind die Lagerbedingungen und die Stabilitit bei

Charakterisierung des
Wirkstoffs
4,5-Dihydrothiophen-3
(2H)-on

Hergestellt durch
chemische Synthese
Reinheit: 97 %
Chemische Formel:
C,HqOS
CAS-Nummer:
1003-04-9
FLAVIS-Nr.: 15.012

Analysemethode (*)

Fiir die Bestimmung von
4,5-Dihydrothiophen-3
(2H)-on im
Futtermittelzusatzstoff
und in aromatisierenden
Vormischungen:
Gaschromatografie-
Massenspektrometrie mit
Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-
RTL)

Wirmebehandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %: 0,05 mg.”

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die Funktionsgruppe, die

Kennnummer, die Bezeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Etikett der Vormischung
genannte Verwendungsmenge die unter Nummer 3 genannten
Mengen iiberschreiten wiirde.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und Vormischungen miissen die

Futtermittelunternehmer operative Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um potenzielle Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, einschliefSlich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221251 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Erneverung der Genehmigung der Wirkstoffe ,,geradkettige Lepidopterenpheromone* (Acetate)

als Wirkstoffe mit geringem Risiko sowie der Wirkstoffe ,geradkettige Lepidopterenpheromone”

(Aldehyde und Alkohole) gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments

und des Rates und zur Anderung des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der
Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 tiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufthebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des
Rates ('), insbesondere auf Artikel 20 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 22 Absatz 1,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Richtlinie 2008/127/EG der Kommission (3 wurden die Wirkstoffe ,geradkettige Lepidopterenpheromone*
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (*) aufgenommen.

(2)  In Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommene Wirkstoffe gelten als gemifl der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 genehmigt und sind in Teil A des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der
Kommission (*) aufgefiihrt.

(3) Die Genehmigung der Wirkstoffe ,geradkettige Lepidopterenpheromone” gemiff Teil A des Anhangs der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 luft am 31. August 2022 aus.

(4)  ,Geradkettige Lepidopterenpheromone” sind Stoffe, die auf natiirliche Weise durch Insekten der Ordnung der
Lepidopteren gebildet werden. Sie haben eine gemeinsame strukturelle Definition und einen gemeinsamen
Wirkungsmechanismus und konnen aus Acetaten, Aldehyden oder Alkoholen bestehen

(5)  Es wurden Antrige auf Erneuerung der Genehmigung der Wirkstoffe ,geradkettige Lepidopterenpheromone” gemifS
Artikel 1 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 8442012 der Kommission (°) innerhalb der in dem genannten
Artikel festgesetzten Frist gestellt.

(6)  Die Antragsteller haben die gemif Artikel 6 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 erforderlichen
ergdnzenden Dossiers vorgelegt. Der Bericht erstattende Mitgliedstaat hat den Antrag fiir vollstindig befunden.

(7)  Der Bericht erstattende Mitgliedstaat hat in Absprache mit dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat einen Entwurf
eines Bewertungsberichts im Hinblick auf die Erneuerung erstellt und ihn am 3. Juni 2019 der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde®) und der Kommission vorgelegt.

() ABLL 309 vom 24.11.2009, S. 1.

() Richtlinie 2008/127/EG der Kommission vom 18. Dezember 2008 zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks
Aufnahme verschiedener Wirkstoffe (ABL L 344 vom 20.12.2008, S. 89).

() Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL. L 230 vom
19.8.1991, S.1).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL. L 153 vom 11.6.2011,
S. 1).

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur Festlegung der notwendigen
Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fiirr Wirkstoffe gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL. L 252 vom 19.9.2012, S. 26).
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(8)  Die Behorde hat die erginzende Kurzfassung des Dossiers der Offentlichkeit zuginglich gemacht. Sie hat auferdem
den Entwurf des Bewertungsberichts im Hinblick auf die Erneuerung an die Antragsteller und die Mitgliedstaaten
zur Stellungnahme weitergeleitet und eine 6ffentliche Konsultation dazu auf den Weg gebracht. Die Behorde hat die
eingegangenen Stellungnahmen an die Kommission weitergeleitet.

(9) Am 19. Mai 2021 hat die Behorde der Kommission ihre Schlussfolgerung (%) dazu iibermittelt, ob angenommen
werden kann, dass ,geradkettige Lepidopterenpheromone” die Genehmigungskriterien gemidfl Artikel 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfillen. In der Schlussfolgerung der Behorde wurde zwischen Acetaten,
Aldehyden und Alkoholen innerhalb der ,geradkettigen Lepidopterenpheromone” unterschieden.

(10) Die Kommission hat am 1. Dezember 2021 bzw. am 30. Marz 2022 dem Stdndigen Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere,
Lebensmittel und Futtermittel ihren Bericht im Hinblick auf die Erneuerung sowie den Entwurf einer Verordnung
vorgelegt.

(11) Die Kommission forderte die Antragsteller auf, zu der Schlussfolgerung der Behorde und gemafS Artikel 14 Absatz 1
Unterabsatz 3 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 () zum Bericht im Hinblick auf die Erneuerung
Stellung zu nehmen. Die von den Antragstellern vorgelegten Stellungnahmen wurden eingehend gepriift.

(12) Die Kommission ist der Auffassung, dass in Bezug auf einen oder mehrere reprisentative Verwendungszwecke
mindestens eines Pflanzenschutzmittels mit den Wirkstoffen ,geradkettige Lepidopterenpheromone” (Acetate,
Aldehyde oder Alkohole) festgestellt wurde, dass die Genehmigungskriterien gemaf Artikel 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 erfiillt sind.

(13) Die Kommission ist ferner der Auffassung, dass ,geradkettige Lepidopterenpheromone” (Acetate) Wirkstoffe mit
geringem Risiko im Sinne von Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind, da sie keine bedenklichen
Stoffe sind und die Bedingungen gemifS Anhang Il Nummer 5 der genannten Verordnung erfiillen.

(14) Dabher ist es angezeigt, die Genehmigung von ,geradkettigen Lepidopterenpheromonen” (Acetaten) als Wirkstoffe
mit geringem Risiko und die Genehmigung von ,geradkettigen Lepidopterenpheromonen“ (Aldehyden und
Alkoholen) als Wirkstoffe zu erneuern.

(15) Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und angesichts
des derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Auflagen notwendig.

(16) Die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(17) Diese Verordnung sollte ab dem Tag nach dem Auslaufdatum der Genehmigung von ,geradkettigen Lepidopteren-
pheromonen® (Acetaten) und ,geradkettigen Lepidopterenpheromonen” (Aldehyden und Alkoholen) gelten.

(18) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

() EFSA (European Food Safety Authority), Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Straight
Chain Lepidopteran Pheromones (SCLPs). EFSA Journal 2021;19(6):6656, 24 pp. d0i:10.2903/j.efsa.2021.6656. Online abrufbar
unter http:|[www.efsa.europa.eu.

() Diese Verordnung wurde durch die Verordnung (EU) 2020/1740 ersetzt, gilt jedoch weiterhin fiir das Verfahren zur Erneuerung der
Genehmigung von Wirkstoffen, 1) deren Genehmigungszeitraum vor dem 27. Mdrz 2024 endet; 2) deren Genehmigungszeitraum
durch eine am oder nach dem 27. Mérz 2021 in Einklang mit Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erlassene Verordnung
bis zum 27. Mérz 2024 oder bis zu einem spéteren Datum verldngert wird.


http://www.efsa.europa.eu
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs

Die Genehmigung der Wirkstoffe ,geradkettige Lepidopterenpheromone” (Acetate), ,geradkettige Lepidopterenpheromone*
(Aldehyde) und ,geradkettige Lepidopterenpheromone” (Alkohole) wird unter den in Anhang I festgelegten Bedingungen
erneuert.

Artikel 2

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird gemdf Anhang II der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 3

Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. September 2022.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG I
Gebriuchliche Befristune d
Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit Datum der Zulassung lels ung cer Sonderbestimmungen
K ulassung
ennnummern
Geradkettige Néhere Angaben sind im | Nahere Angaben sind im | 1. September 2022 | 30. August 2037 | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemaf Artikel 29
Lepidopterenphero- | Uberpriifungsbericht Uberpriifungsbericht Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die
mone (Acetate) SANTE[10828/2021 SANTE/10828/2021 Schlussfolgerungen des Berichts im Hinblick auf die Erneuerung der
enthalten. enthalten. Genehmigung von geradkettigen Lepidopterenpheromonen und

insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei der Bewertung von Antrigen auf Zulassung achten die
Mitgliedstaaten ~ besonders — auf die = Wirksamkeit  von
Pflanzenschutzmitteln, die entweder einzelne Stoffe oder
Mischungen davon enthalten. Die Anwendungsbedingungen
enthalten gegebenenfalls Maffnahmen zur Risikobegrenzung.

Geradkettige Nihere Angaben sind im | Ndhere Angaben sind im | 1. September 2022 | 30. August 2037 |Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemaf$ Artikel 29
Lepidopterenphero- | Uberpriifungsbericht Uberpriifungsbericht Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die
mone (Aldehyde) SANTE[10828/2021 SANTE[10828/2021 Schlussfolgerungen des Berichts im Hinblick auf die Erneuerung der
enthalten. enthalten. Genehmigung von geradkettigen Lepidopterenpheromonen und
insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.
Bei der Bewertung von Antrigen auf Zulassung achten die
Mitgliedstaaten ~ besonders — auf  die =~ Wirksamkeit  von
Pflanzenschutzmitteln, die entweder einzelne Stoffe oder
Mischungen davon enthalten. Die Anwendungsbedingungen
enthalten gegebenenfalls Mafnahmen zur Risikobegrenzung.
Geradkettige Nahere Angaben sind im | Nihere Angaben sind im | 1. September 2022 | 30. August 2037 |Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafd Artikel 29
Lepidopterenphero- | Uberpriifungsbericht Uberpriifungsbericht Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die
mone (Alkohole) SANTE/[10828/2021 SANTE/10828/2021 Schlussfolgerungen des Berichts im Hinblick auf die Erneuerung der
enthalten. enthalten. Genehmigung von geradkettigen Lepidopterenpheromonen und

insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei der Bewertung von Antrigen auf Zulassung achten die
Mitgliedstaaten ~ besonders  auf die  Wirksamkeit  von
Pflanzenschutzmitteln, die entweder einzelne Stoffe oder
Mischungen davon enthalten. Die Anwendungsbedingungen
enthalten gegebenenfalls Maffnahmen zur Risikobegrenzung.
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ANHANG II
Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird wie folgt gedndert:
1. In Teil A wird Eintrag 255 zu ,geradkettigen Lepidopterenpheromonen® gestrichen.
2. In Teil B werden folgende Eintrige angefiigt:
Gebrauchliche Datum der Befristung der
Nr. Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit atum ce emstung ce Sonderbestimmungen
K Genehmlgung Genehmlgung
ennnummern
,153 | Geradkettige Nihere Angaben sind | Ndhere Angaben sind | 1. September 2022 | 30. August 2037 |Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemif
Lepidopterenphero- |im im Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind
mone (Aldehyde) Uberpriifungsbericht | Uberpriifungsbericht die Schlussfolgerungen des Berichts im Hinblick auf die
SANTE[10828/2021 | SANTE/10828/2021 Erneverung  der  Genehmigung von  geradkettigen
enthalten. enthalten. Lepidopterenpheromonen und insbesondere dessen Anlagen I
und II zu beriicksichtigen.
Bei der Bewertung von Antrigen auf Zulassung achten die
Mitgliedstaaten ~besonders auf die Wirksamkeit von
Pflanzenschutzmitteln, die entweder einzelne Stoffe oder
Mischungen davon enthalten.
Die Anwendungsbedingungen enthalten gegebenenfalls
Mafnahmen zur Risikominderung.”
,154 | Geradkettige Uberpriifungsbericht | Uberpriifungsbericht | 1. September 2022 | 30. August 2037 |Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemif
Lepidopterenphero- | SANTE[10828/2021 | SANTE[/10828/2021 Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind
mone (Alkohole) die Schlussfolgerungen des Berichts im Hinblick auf die

Erneuerung  der  Genehmigung von  geradkettigen
Lepidopterenpheromonen und insbesondere dessen Anlagen I
und I zu beriicksichtigen.

Bei der Bewertung von Antrdgen auf Zulassung achten die
Mitgliedstaaten ~besonders auf die Wirksamkeit von
Pflanzenschutzmitteln, die entweder einzelne Stoffe oder
Mischungen davon enthalten.

Die Anwendungsbedingungen enthalten gegebenenfalls
Mafnahmen zur Risikominderung.”
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3. in Teil D wird folgender Eintrag angefiigt:

Gebriuchliche

Nr. Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit Datﬁm‘der Befris}tlun.g der Sonderbestimmungen
Kennnummern Genehmigung Genehmigung
»38 | Geradkettige Nahere Angaben sind | Ndhere Angaben sind | 1. September 2022 | 30. August 2037 |Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemifl
Lepidopterenphero- |im im Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind
mone (Acetate) Uberpriifungsbericht | Uberpriifungsbericht die Schlussfolgerungen des Berichts im Hinblick auf die
SANTE[10828/2021 | SANTE/10828/2021 Erneuerung  der  Genehmigung von  geradkettigen
enthalten. enthalten. Lepidopterenpheromonen und insbesondere dessen Anlagen I

und I zu beriicksichtigen.

Bei der Bewertung von Antrigen auf Zulassung achten die
Mitgliedstaaten ~besonders auf die Wirksamkeit von
Pflanzenschutzmitteln, die entweder einzelne Stoffe oder
Mischungen davon enthalten.

Die Anwendungsbedingungen enthalten
Mafinahmen zur Risikominderung.”

gegebenenfalls
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221252 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/408 im Hinblick auf die Aktualisierung der
Liste mit Substitutionskandidaten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des
Rates ('), insbesondere auf Artikel 78 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/408 der Kommission (?) enthilt eine Liste der Wirkstoffe,
welche die in Anhang II Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufgefihrten Kriterien fir die
Anerkennung als Substitutionskandidat erfiillen.

(2)  Einige dieser Stoffe gelten nicht mehr als genehmigt oder ihre Genehmigungen wurden gemafl Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erneuert, was eine Auflistung in Teil E des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung
(EU) Nr. 540/2011 der Kommission () nach sich zog. Thre Auflistung im Anhang der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2015/408 ist nicht mehr relevant. Im Interesse der Klarheit und der Transparenz sollten sie aus dem genannten
Anhang gestrichen werden.

(3)  Bei Quizalofop-P (Variante Quizalofop-P-tefuryl) handelt es sich um einen genehmigten Wirkstoff, der im Anhang
der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/408 als Substitutionskandidat gelistet ist, und zwar basierend auf der
fritheren harmonisierten Einstufung des Stoffs als reproduktionstoxisch der Kategorie 1B gemdfl der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates (¥). Mit der Verordnung (EU) 2018/1480 der
Kommission (°) wurde diese Einstufung in reproduktionstoxisch der Kategorie 2 gedndert. Daher erfiillt Quizalofop-
P-tefuryl nicht linger die Kriterien fiir die Anerkennung als Substitutionskandidat und sollte folglich aus dem
Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/408 gestrichen werden.

(4)  Die Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/408 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(5)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/408 wird gemifs dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

() ABLL 309 vom 24.11.2009, S. 1.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/408 der Kommission vom 11. Mirz 2015 zur Durchfithrung des Artikels 80 Absatz 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
und zur Erstellung einer Liste mit Substitutionskandidaten (ABL L 67 vom 12.3.2015, S. 18).

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL. L 153 vom 11.6.2011,
S. 1).

() Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

() Verordnung (EU) 20181480 der Kommission vom 4. Oktober 2018 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des
Europdischen Parlaments und des Rates iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks
Anpassung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt und zur Berichtigung der Verordnung (EU) 2017/776 der
Kommission (ABL. L 251 vom 5.10.2018, S. 1).
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/408 werden folgende Eintrige gestrichen:
Amitrol;

Bifenthrin;

Bromadiolon;

Carbendazim;

Carbetamid;

Kupferverbindungen (Varianten Kupferhydroxid, Kupferoxychlorid, Kupferoxid, Kupferkalkbrithe (Bordeauxbriihe) und
dreibasisches Kupfersulfat);

Cyproconazol;
Difenacoum;
Dimethoat;
Diquat;
Epoxiconazol;
Esfenvalerat;
Ethoprophos;
Etoxazol;
Famoxadon;
Fenamiphos;
Fenbutatinoxid;
Fipronil;
Fluquinconazol;
Glufosinat;
Haloxyfop-P;
Imazamox;
Imazosulfuron;
[soproturon;
Isopyrazam;
Lambda-Cyhalothrin;
Linuron;
Lufenuron;
Mecoprop;
Methomyl;
Metsulfuron-Methyl;
Molinat;
Myclobutanil;
Oxadiargyl;
Oxadiazon;
Pendimethalin;
Prochloraz;
Profoxydim;
Propiconazol;

Prosulfuron;
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Quinoxyfen;

Quizalofop-P (Variante Quizalofop-P-tefuryl);
Tepraloxydim;

Thiacloprid;

Triasulfuron;

Triazoxid;

Warfarin.
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221253 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 hinsichtlich der mit der Delegierten Verordnung
(EU) 2022/201 eingefiihrten Ausnahmen von bestimmten Anforderungen

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 20181139 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2018 zur Festlegung
gemeinsamer Vorschriften fir die Zivilluftfahrt und zur Errichtung einer Agentur der Europdischen Union fiir
Flugsicherheit sowie zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 2111/2005, (EG) Nr. 1008/2008, (EU) Nr. 996/2010, (EU)
Nr. 376/2014 und der Richtlinien 2014/30/EU und 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates, und zur
Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 552/2004 und (EG) Nr. 216/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates und
der Verordnung (EWG) Nr. 3922/91 des Rates ('), insbesondere auf Artikel 62 Absatz 14,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Inder Verordnung (EU) Nr. 748/2012 der Kommission (%) sind die gemeinsamen technischen Anforderungen an die
Entwicklung und Herstellung ziviler Luftfahrzeuge sowie von Motoren, Propellern und Teilen, die darin eingebaut
werden sollen, festgelegt.

(2)  Nach Anhang Il Nummer 3.1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2018/1139 miissen zugelassene Entwicklungs- und
Herstellungsorganisationen ein Managementsystem einfithren und aufrechterhalten, um die Einhaltung der in diesem
Anhang festgelegten grundlegenden Anforderungen zu gewihrleisten und Sicherheitsrisiken zu bewiltigen, sowie
die fortlaufende Verbesserung dieses System anstreben.

(3)  Nach Anhang 19 des am 7. Dezember 1944 in Chicago unterzeichneten Abkommens iiber die internationale
Zivilluftfahrt (im Folgenden ,Abkommen von Chicago“) miissen die zustindigen Behorden von zugelassenen
Entwicklungs- und Herstellungsorganisationen die Einfithrung eines Sicherheitsmanagementsystems verlangen.

(4)  Mit der Delegierten Verordnung (EU) 2022201 der Kommission () wurde fiir alle zugelassenen Entwicklungs- und
Herstellungsorganisationen, die in den Anwendungsbereich von Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 748/2012
fallen, ein Managementsystem eingefiihrt, damit sie den in Anhang 19 des Abkommens von Chicago festgelegten
internationalen Richtlinien und Empfehlungen der Internationalen Zivilluftfahrt-Organisation (ICAO) geniigen.

(5)  Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/203 der Kommission () wurden ein Managementsystem sowie
Systeme zur Meldung von Ereignissen eingefiihrt, die von den zustindigen Behorden einzurichten sind.

(6)  Mit der Delegierten Verordnung (EU) 2022/201 und der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/203 wurden
Artikel 8 bzw. Artikel 9 der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 gedndert. Um etwaigen Beanstandungen im
Zusammenhang mit den Anforderungen, die mit der Delegierten Verordnung (EU) 2022/201 in Anhang I der
Verordnung (EU) Nr. 748/2012 eingefithrt worden, Folge leisten zu konnen, wurden den Entwicklungs- und
Herstellungsorganisationen Ubergangsfristen bis zum 7. Marz 2025 eingerdumt.

(7)  Der Wortlaut der angenommenen Anderung des Artikels 9 der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 bezog sich
falschlicherweise auf die Durchfithrungsverordnung (EU) 2022203 statt auf die Delegierte Verordnung (EU)
2022/201.

() ABLL212vom 22.8.2018, S. 1.

() Verordnung (EU) Nr. 7482012 der Kommission vom 3. August 2012 zur Festlegung der Durchfithrungsbestimmungen fiir die
Erteilung von Lufttiichtigkeits- und Umweltzeugnissen fiir Luftfahrzeuge und zugehorige Produkte, Bau- und Ausriistungsteile sowie
fiir die Zulassung von Entwicklungs- und Herstellungsbetrieben (ABI. L 224 vom 21.8.2012, S. 1).

() Delegierte Verordnung (EU) 2022/201 der Kommission vom 10. Dezember 2021 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 in
Bezug auf von Entwicklungs- und Herstellungsorganisationen einzufithrende Managementsysteme und Systeme zur Meldung von
Ereignissen sowie in Bezug auf die von der Agentur anzuwendenden Verfahren und zur Berichtigung jener Verordnung (ABL L 33
vom 15.2.2022, S. 7).

(9 Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/203 der Kommission vom 14. Februar 2022 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 748/2012
hinsichtlich der Einrichtung von Systemen fiir das Sicherheitsmanagement und die Meldung von Ereignissen durch die zustindigen
Behorden sowie zur Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 hinsichtlich der Ausstellung von Bescheinigungen iiber die
Priifung der Lufttiichtigkeit (ABL L 33 vom 15.2.2022, S. 46).
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(8)  Dariiber hinaus wurde in dem Text zur Anderung des Artikels 9 der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 nicht
beriicksichtigt, dass nur eine begrenzte Anzahl von Anforderungen, die mit der Delegierten Verordnung (EU)
2022201 eingefithrt wurden, hauptsichlich die Anforderungen an die Meldepflichten und das Fithren von
Aufzeichnungen, fur Organisationen gelten, die Produkte, Teile oder Ausriistungen ohne Genehmigung, jedoch mit
einer Einzelzulassung herstellen, und dass diese Einzelzulassung nur fiir einen begrenzten Zeitraum giiltig ist. Der
Ubergangszeitraum bis zum 7. Mérz 2025, der zur Behebung von Beanstandungen im Zusammenhang mit den mit
der Delegierten Verordnung (EU) 2022/201 eingefiihrten Anforderungen eingeraumt wurde, trifft daher auf diese
Organisationen nicht zu. Im Sinne der Kohidrenz mit dem Geltungsbeginn der Delegierten Verordnung (EU)
2022/201 sollten Organisationen, deren Einzelzulassung am oder vor dem 7. Mdrz 2023 ausgestellt wurde, nicht
verpflichtet sein, die mit der Delegierten Verordnung (EU) 2022/201 eingefithrten Anforderungen zu erfiillen.

(9)  Die Verordnung (EU) Nr. 748/2012 sollte daher entsprechend berichtigt werden.

(10) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des mit Artikel 127 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2018/1139 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Artikel 9 Absitze 5 und 6 der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 erhalten folgende Fassung:

,(5)  Abweichend von Anhang I (Teil 21) Punkt 21.B.225 Buchstabe d Nummern 1 und 2 kann eine Herstellungsorga-
nisation, die Inhaber einer giiltigen, nach Anhang I (Teil 21) ausgestellten Zulassung ist, etwaigen Beanstandungen im
Zusammenhang mit den in Anhang I mit der Delegierten Verordnung (EU) 2022/201 der Kommission (*) eingefiihrten
Anforderungen bis zum 7. Marz 2025 Folge leisten.

Hat die Organisation nach dem 7. Mirz 2025 diesen Beanstandungen nicht Folge geleistet, wird die Zulassung ganz oder
teilweise widerrufen, eingeschriankt oder ausgesetzt.

(6)  Abweichend von Anhang I (Teil 21) Punkt 21.A.125C Buchstabe a Nummer 1 muss eine Organisation, die Produkte,
Bau- oder Ausriistungsteile ohne Genehmigung herstellt, jedoch tiber eine giiltige Einzelzulassung nach Anhang I (Teil 21)
verfigt, die vor dem 7. Mdrz 2023 ausgestellt wurde, den in Anhang I mit der Delegierten Verordnung (EU) 2022/201
eingefiihrten Anforderungen nicht geniigen.

(*) Delegierte Verordnung (EU) 2022/201 der Kommission vom 10. Dezember 2021 zur Anderung der Verordnung (EU)
Nr. 748/2012 in Bezug auf von Entwicklungs- und Herstellungsorganisationen einzufithrende Managementsysteme
und Systeme zur Meldung von Ereignissen sowie in Bezug auf die von der Agentur anzuwendenden Verfahren und zur
Berichtigung jener Verordnung (ABL L 33 vom 15.2.2022, S. 7).

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 7. Mdrz 2023.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221254 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Anderung der Verordnung (EU) 2015/640 hinsichtlich der Einfithrung neuer zusitzlicher
Anforderungen an die Lufttiichtigkeit

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 20181139 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2018 zur Festlegung
gemeinsamer Vorschriften fur die Zivilluftfahrt und zur Errichtung einer Agentur der Europdischen Union fiir
Flugsicherheit sowie zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 2111/2005, (EG) Nr. 1008/2008, (EU) Nr. 996/2010, (EU)
Nr. 376/2014 und der Richtlinien 2014/30/EU und 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates, und zur
Authebung der Verordnungen (EG) Nr. 552/2004 und (EG) Nr. 216/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates und
der Verordnung (EWG) Nr. 3922/91 des Rates ('), insbesondere auf Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe h,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Nach Artikel 76 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2018/1139 erstellt die Agentur der Europiischen Union fiir
Flugsicherheit (im Folgenden die ,Agentur”) Zertifizierungsspezifikationen und aktualisiert diese regelmafig, um
sicherzustellen, dass sie auch weiterhin zweckdienlich sind. Allerdings miissen Luftfahrzeuge, deren Konstruktion
bereits zugelassen ist, bei ihrer Produktion oder wihrend sie in Dienst gestellt sind, keinen Aktualisierungen der
geltenden Zertifizierungsspezifikationen geniigen. Um die Aufrechterhaltung der Lufttiichtigkeit und sicherheits-
technische Verbesserungen zu unterstiitzen, sollte die Anforderung eingefithrt werden, dass Luftfahrzeuge den
zusdtzlichen Anforderungen an die Lufttiichtigkeit geniigen miissen, die zum Zeitpunkt ihrer Konstruktionszerti-
fizierung noch nicht Gegenstand ihrer urspriinglichen Zertifizierungsspezifikationen waren. In der Verordnung (EU)
2015/640 der Kommission () sind solche zusdtzlichen Anforderungen an die Lufttiichtigkeit festgelegt.

(2)  Mit Wirkung vom 26. August 2023 wurde mit der Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/1159 der Kommission ()
in Anhang I (Teil-26) der Verordnung (EU) 2015/640 der Punkt 26.157 neu eingefiigt. Gemif dieser Bestimmung
miissen alle in Betrieb befindlichen Grofflugzeuge, die von der Agentur zugelassen sind und am oder nach dem
26. August 2023 im gewerblichen Luftverkehr eingesetzt werden, die zusitzlichen Lufttiichtigkeitsanforderungen
fur den Umbau von Fracht- oder Gepickriumen der Klasse D erfiillen. Weitere Untersuchungen haben jedoch
gezeigt, dass bestimmte Grofiflugzeuge mit einer geringen Anzahl von Fluggastsitzen, darunter primdr fiir
Geschiftsreisen eingesetzte Flugzeuge, bei bestimmten Betriebsarten ein geringeres Risiko bergen, dass wihrend des
Fluges in ihrem Fracht- oder Gepickraum der Klasse D ein Feuer ausbricht und unkontrollierbar wird. Um eine
unverhiltnismafige und nicht kosteneffiziente Belastung der Betreiber dieser Flugzeugmuster zu vermeiden, sollten
sie daher von der Verpflichtung zur Einhaltung von Punkt 26.157 ausgenommen werden.

(3)  Mit Wirkung vom 22. Juni 2021 é4nderte die Agentur die Zertifizierungsspezifikationen fiir Grofflugzeuge (CS-25)
dahingehend, dass eine neue Spezifikation eingefiihrt wurde, die die Festlegung von Mitteln vorsieht, mit denen das
Risiko einer Unterschreitung des fiir die Betriebstiichtigkeit notwendigen Mindestreifendrucks wihrend des Betriebs
minimiert wird. Diese neue Spezifikation gilt jedoch nur fiir Grof$flugzeuge, fur die die Konstruktionsgenehmigung
nach dem 22. Juni 2021 beantragt wurde. Da bestimmte GrofSflugzeuge dieser neuen Spezifikation moglicherweise
nicht geniigen, sollten zusitzliche Anforderungen an die Lufttiichtigkeit eingefithrt werden. Unter gebiihrender
Beriicksichtigung der Art des Betriebs von Grofflugzeugen und der damit verbundenen Risiken und unter
Aufrechterhaltung eines hohen einheitlichen Niveaus der Flugsicherheit in der Union, ist es verhiltnismafig und
kosteneffizient, diese zusitzlichen Anforderungen an die Lufttiichtigkeit fiir alle in Dienst gestellten Grofflugzeuge
einzufithren, die auf der Grundlage einer bereits von der Agentur zugelassenen Bauart hergestellt wurden.

() ABLL 212 vom 22.8.2018, S. 1.

() Verordnung (EU) 2015/640 der Kommission vom 23. April 2015 iiber zusitzliche Anforderungen an die Lufttiichtigkeit fiir
bestimmte Betriebsarten und zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 (ABL. L 106 vom 24.4.2015, S. 18).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1159 der Kommission vom 5. August 2020 zur Anderung der Verordnungen (EU)
Nr. 1321/2014 und (EU) 2015/640 im Hinblick auf die Einfiihrung neuer zusitzlicher Lufttiichtigkeitsanforderungen (ABI. L 257
vom 6.8.2020, S. 14).
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(4)  Die Agentur hat die Zertifizierungsspezifikationen fiir kleine Drehfliigler (CS-27) und grofle Drehfliigler (CS-29)
jeweils dahingehend gedndert, dass neue Spezifikationen fiir Drehfliigler, die fiir den Einsatz im Offshore-
Flugbetrieb bestimmt sind, eingefithrt werden. Nach den neuen Spezifikationen miissen die Drehfliigler fur die
Notwasserung zugelassen oder mit eingebauten Notschwimmsystemen ausgestattet sein. Unter gebiithrender
Beriicksichtigung der Art und des Risikos des Offshore-Hubschrauberbetriebs und der Notwendigkeit, ein hohes
einheitliches Sicherheitsniveau in der Zivilluftfahrt in der Union aufrechtzuerhalten, ist es verhdltnismifig und
kosteneffizient, dass einige dieser Spezifikationen fiir bereits in der Union vorhandene und betriebene Hubschrauber
sowie fiir solche, die nach Inkrafttreten dieser Verordnung auf der Grundlage einer bereits von der Agentur
zertifizierten Bauart hergestellt werden, gelten.

(5)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des nach Artikel 127 der
Verordnung (EU) 20181139 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EU) 2015/640 wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 2 werden folgende Buchstaben ca, cb und cc eingefiigt:

,ca) Kleinhubschrauber’ bezeichnet einen Hubschrauber, der in seiner Zertifizierungsgrundlage die Zertifizierungsspe-
zifikationen fiir kleine Drehfliigler ,CS-27° oder eine gleichwertige Spezifikation ausweist.

cb) Kleinhubschrauber der Kategorie A‘ bezeichnet einen Kleinhubschrauber, der alle Merkmale der Kategorie A
gemifS der Begriffsbestimmung in Anhang I Nummer 17 der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 aufweist und in
seiner Zertifizierungsgrundlage die zusitzlichen Spezifikationen enthalt, die in den Zertifizierungsspezifikationen
fiir grole Drehfliigler (CS-29) festgelegt sind und die durch Bezugnahme in Anlage C fiir CS-27-Drehfliigler oder
gleichwertige Drehfliigler gelten.

cc) Nachgewiesener Seegang’ bezeichnet den vom Antragsteller einer Musterzulassung oder erginzenden
Musterzulassung ausgewihlten Seegang, bis zu dem nachgewiesen wurde, dass der Drehfliigler nicht kentert, und
basierend darauf fir die Notwasserung oder zur Nutzung des Notschwimmsystems zugelassen wird.”

2. Anhang I (Teil-26) wird gemifs dem Anhang dieser Verordnung geindert.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amitsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 9. September 2022 mit Ausnahme von

a) Nummer 2 und Nummer 6 des Anhangs, die ab dem 26. August 2023 gelten;

b) Nummer 4 und Nummer 5 des Anhangs hinsichtlich der Hinzufuigung der Punkte 26.410, 26.415, 26.420
Buchstaben a und b sowie des Punkts 26.425 von Anhang I (Teil-26) der Verordnung (EU) 2015/640, die ab dem
9. August 2023 gelten.

¢) Nummer 5 des Anhangs hinsichtlich der Hinzufiigung von Punkt 26.420 Buchstabe ¢ und Punkt 26.435 Buchstabe a in
Anhang I (Teil-26) der Verordnung (EU) 2015/640, die ab dem 9. August 2024 gelten.

d) Nummer 5 des Anhangs hinsichtlich der Hinzufiigung von Punkt 26.435 Buchstabe b in Anhang I (Teil-26) der
Verordnung (EU) 2015/640, die ab dem 9. August 2026 gelten.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Anhang I (Teil-26) der Verordnung (EU) 2015/640 wird wie folgt gedndert:

1. Das Inhaltsverzeichnis erhilt folgende Fassung:

SJINHALT

UNTERABSCHNITT A — ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

26.10

26.20

26.30

Zustindige Behorde
Zeitweiser Ausfall von Ausriistung

Nachweis der Einhaltung

UNTERABSCHNITT B — GROBFLUGZEUGE

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

Sitze, Liegesitze, Sicherheitsgurte und Gurtsysteme
Notlandung — dynamische Bedingungen

Lage der Notausginge

Zugang zu den Notausausgingen

Kennzeichnung der Notausausginge
Innennotbeleuchtung und Betrieb der Notbeleuchtung
Innenausstattung der Kabine

Entflammbarkeit der Innenauskleidung des Frachtraums
Wirme- und Schalldimmstoffe

Umbau von Laderdumen der Klasse D

Brandschutz in den Toilettenrdumen
Feuerlschanlagen

Akustisches Warnsignal fiir die Fahrwerksposition
Reifendruck

Pisteniiberroll-Lageerfassungs- und Warnsysteme

Cockpit-Tiirbetriebssysteme — Ausfall eines Flugbesatzungsmitglieds

Programm fuir die Aufrechterhaltung der strukturellen Integritdt fur alternde Flugzeugstrukturen — allgemeine

Anforderungen

Compliance-Plan fiir Inhaber von (eingeschrinkten) Musterzulassungen

Bewertung von Ermiidung und Schadenstoleranz
Giiltigkeitsgrenze

Programm zur Korrosionspravention und -kontrolle

Giiltigkeit des Programms fiir die Aufrechterhaltung der strukturellen Integritit

Ermiidungskritische Basisstruktur

Schadenstoleranzdaten fiir bestehende Anderungen der ermiidungskritischen Struktur
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26.308 Schadenstoleranzdaten fiir bestehende Reparaturen der ermiidungskritischen Struktur
26.309 Leitlinien fuir die Bewertung von Reparaturen

26.330 Schadenstoleranzdaten fiir bestehende ergdanzende Musterzulassungen, sonstige bestehende erhebliche
Anderungen und bestehende Reparaturen, die sich auf diese Anderungen oder erginzenden Musterzulassungen
auswirken

26.331 Compliance-Plan fiir Inhaber von ergdnzenden Musterzulassungen
26.332 Feststellung von Anderungen, die sich auf die ermiidungskritische Struktur auswirken

26.333 Schadenstoleranzdaten fiir ergdnzende Musterzulassungen und Reparaturen gegeniiber solchen ergdnzenden
Musterzulassungen, die am oder nach dem 1. September 2003 genehmigt wurden

26.334 Schadenstoleranzdaten fiir erginzende Musterzulassungen und sonstige Anderungen sowie Reparaturen an
diesen Anderungen, die vor dem 1. September 2003 genehmigt wurden

26.370 Aufrechterhaltung der Lufttiichtigkeit und Instandhaltungsprogramm fiir Luftfahrzeuge

UNTERABSCHNITT C — GROSHUBSCHRAUBER

26.400 Feuerloschanlagen

26.410 Unterwasser-Bedienelemente fiir den Notfall

26.415 Notausstiege unter Wasser

26.420 Notfallausriistung fir den Flug iiber Wasser

26.425 Bestimmung zum nachgewiesenen Seegang

26.430 Bestindigkeit eines Notschwimmsystems gegen Beschiddigung

26.431 Bestimmung der Robustheit der Auslegung von Notschwimmsystemen

26.435 Automatische Auslosung eines Notschwimmsystems
Anlage I — Liste der Flugzeugmodelle, fiir die einige Bestimmungen des Anhangs I (Teil-26) nicht gelten*.

2. Punkt 26.157 erhalt folgende Fassung:

,26.157 Umbau von Laderiumen der Klasse D

Betreiber von im gewerblichen Luftverkehr eingesetzten Grofflugzeugen, deren Musterzulassung am oder nach dem
1. Januar 1958 erteilt wurde, miissen, mit Ausnahme der Betreiber eines Flugzeugmodells, das in Tabelle A.1 der
Anlage 1 zu diesem Anhang aufgefiihrt ist, Folgendes gewihrleisten:

a) Bei Flugzeugen, die im Betrieb auch Fluggiste befordern, entspricht jeder Fracht- oder Gepackraum der Klasse D
unabhingig von seinem Volumen den fiir einen Laderaum der Klasse C geltenden Zertifizierungsspezifikationen.

b) Bei Flugzeugen, die im Betrieb nur Fracht befordern, entspricht jeder Frachtraum der Klasse D unabhingig von
seinem Volumen den fiir einen Laderaum der Klasse C oder der Klasse E geltenden Zertifizierungsspezifikationen.”

3. Der folgende Punkt 26.201 wird eingefiigt:

,26.201 Reifendruck

Betreiber von GrofSflugzeugen miissen das Risiko minimieren, dass ein Reifen wahrend des Betriebs seinen fiir die
Betriebstiichtigkeit notwendigen Mindestreifendruck unterschreitet.”

4. Die Uberschrift von Unterabschnitt C erhilt folgende Fassung:
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SUNTERABSCHNITT C — HUBSCHRAUBER*
Die folgenden Punkte 26.410, 26.415, 26.420, 26.425, 26.430, 26.431 und 26.435 werden angefiigt:

,26.410 Unterwasser-Bedienelemente fiir den Notfall

Betreiber von Klein- und Grofhubschraubern, welche nach Punkt CAT.IDE.H.320(a) von Anhang IV der Verordnung
(EU) Nr. 965/2012 fiir die Landung auf Wasser ausgelegt oder fiir die Notwasserung zugelassen sein miissen, stellen
sicher, dass alle Unterwasser-Bedienelemente fiir den Notfall mit der Funktionsweise sowie mit gelben und schwarzen
Streifen gekennzeichnet sind.

26.415 Notausstiege unter Wasser

a) Betreiber von Klein- und Grofhubschraubern, welche nach Punkt CAT.IDE.H.320(a) von Anhang IV der
Verordnung (EU) Nr. 965/2012 fiir die Landung auf Wasser ausgelegt oder fiir die Notwasserung zugelassen sein
miissen, stellen Folgendes sicher:

(1) Die Insassen konnen leicht erkennen, wie alle Unterwasser-Notausstiege betitigt werden miissen, um im Falle
einer Notwasserung oder eines Kenterns den Ausstieg zu erleichtern.

(2) Auf jeder Seite des Hubschraubers ist fiir jede Einheit (oder Teil einer Einheit) von vier Fluggastsitzen ein
Unterwasser-Notausstieg vorhanden, es sei denn, der Unterwasser-Notausstieg ist so grof$, dass zwei Fluggiste
gleichzeitig durch diesen Ausstieg hinausgelangen konnen.

(3) Die Fluggastsitze sind in Bezug auf die in Nummer 2 genannten Unterwasser-Notausstiege so angeordnet, dass
die Fluggidste im Falle eines Kenterns des Hubschraubers und eines Wassereinbruchs in die Kabine leicht
hinausgelangen konnen.

b) Betreiber von Kleinhubschraubern der Kategorie A und von Grofhubschraubern, welche nach Punkt CAT.IDE.
H.320(a) von Anhang IV der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 fir die Landung auf Wasser ausgelegt oder fur die
Notwasserung zugelassen sein miissen, stellen Folgendes sicher:

(1) Alle Notausstiege, einschliefllich der Notausstiege fiir die Besatzung, sowie alle Tiiren, Fenster und sonstigen
Offnungen, die fiir das Verlassen des Hubschraubers unter Wasser geeignet sind, miissen in einem Notfall
funktionstiichtig bleiben.

(2) Automatische Einrichtungen ermdoglichen die leichte Erkennbarkeit der Umrisse der Offnungen aller
Unterwasser-Notausstiege unter allen Lichtverhaltnissen. Diese Markierungen miissen auch dann sichtbar
bleiben, wenn der Hubschrauber gekentert ist oder sich die Kabine unter Wasser befindet.

26.420 Notfallausriistung fiir den Flug iiber Wasser

a) Betreiber von Klein- und Grofhubschraubern, die die Anforderungen von Punkt CAT.IDE.H.300 von Anhang IV,
Punkt NCCIDE.H.227 von Anhang VI oder Punkt SPO.IDE.H.199 von Anhang VIII der Verordnung (EU)
Nr. 965/2012 erfiillen miissen, stellen sicher, dass jede aufgeblasene Rettungsinsel iiber eine Vorrichtung verfiigt,
um sie in der Nihe des Hubschraubers zu halten, sowie iiber zusitzliche Vorrichtungen, mit denen die
aufgeblasene Rettungsinsel mit dem Hubschrauber in einer Entfernung verbunden bleibt, die so grof ist, dass
weder die Rettungsinsel selbst noch die an Bord befindlichen Personen gefihrden werden. Sollte sich der
Hubschrauber vollstindig unter Wasser befinden, miissen sich diese beiden Haltevorrichtungen fiir die
Rettungsinseln 16sen, bevor der Hubschrauber untertaucht, auch wenn die Rettungsinsel leer ist.

b) Betreiber von Klein- und Grofhubschraubern, welche nach Punkt CAT.IDE.H.320(a) von Anhang IV der
Verordnung (EU) Nr. 965/2012 fiir die Landung auf Wasser ausgelegt oder fiir die Notwasserung zugelassen sein
missen, stellen sicher, dass in leicht erreichbarer Reichweite jedes sitzenden Hubschrauberinsassen Stauraum fiir
eine Schwimmweste vorhanden ist, sofern die Insassen nicht aufgefordert sind, die Schwimmwesten an Bord des
Hubschraubers stets zu tragen.

¢) Betreiber von Groflhubschraubern, die nach Punkt SPA.HOFO.165(d) des Anhangs V der Verordnung (EU)
Nr. 965/2012 zum Einbau einer oder mehrerer Rettungsinseln verpflichtet sind, miissen sicherstellen, dass die
Rettungsinseln

(1) fernbedient ausgelost werden konnen und sie bei aufrecht schwimmender oder gekenterter Position des
Hubschraubers fiir die Flugbesatzung, die Insassen der Passagierkabine und sonstige Uberlebende im Wasser
leicht erreichbar sind;

(2) bei einem verniinftigerweise vorhersehbaren Schwimmverhalten des Hubschraubers, auch bei dessen Kentern,
fur den nachgewiesenen Seegang, bis zu dem der Hubschrauber nicht kentert, zuverldssig eingesetzt werden
konnen.
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26.425 Bestimmung zum nachgewiesenen Seegang

a) Inhaber einer Musterzulassung fiir Klein- oder Grofhubschrauber miissen sicherstellen, dass der nachgewiesene
Seegang, bis zu dem der Hubschrauber nicht kentert, sowie sonstige einschligige Informationen im
Zusammenhang mit der Zulassung fiir die Notwasserung oder den Auftriebsmitteln in das Flughandbuch fiir
Drehfliigler (Rotorcraft Flight Manual, RFM) aufgenommen und allen Betreibern zur Verfiigung gestellt werden.

b) Inhaber einer erginzenden Musterzulassung fir ein in einen Klein- oder GroBhubschrauber eingebautes
Notschwimmsystem miissen sicherstellen, dass der nachgewiesene Seegang, bis zu dem der Hubschrauber nicht
kentert, sowie sonstige einschligige Informationen im Zusammenhang mit der Zulassung fiir die Notwasserung
oder den Auftriebsmitteln in das REM aufgenommen und allen Betreibern zur Verfiigung gestellt werden.

26.430 Bestindigkeit eines Notschwimmsystems gegen Beschidigung

a) Betreiber von Klein- und GrofShubschraubern, deren erstes individuelles Lufttiichtigkeitszeugnis am oder nach dem
9. August 2025 ausgestellt wurde und die nach Punkt CAT.IDE.H.320(a) von Anhang IV der Verordnung (EU)
Nr. 965/2012 fur die Landung auf Wasser ausgelegt oder fur die Notwasserung zugelassen sein miissen, stellen
sicher, dass sich bei Hubschraubern, die iiber ein verstautes Notschwimmsystem verfiigen, mogliche Schiden
durch einen Wasseraufprall so wenig wie moglich auf eine erfolgreiche Auslosung und Nichtauslosung des
Notschwimmsystems auswirken, soweit dies bei dem Muster praktisch méglich ist.

b) Betreiber von Klein- und Grofhubschraubern mit verstauten Notschwimmsystemen, welche erstmals am oder nach
dem 9. August 2025 angebracht wurden und die nach Punkt CAT.IDE.H.320(a) von Anhang IV der Verordnung
(EU) Nr. 965/2012 fiir eine Notwasserung zugelassen sein miissen, stellen sicher, dass sich mogliche Schiden
durch einen Wasseraufprall so wenig wie moglich auf eine erfolgreiche Auslosung und Nichtauslosung des
Notschwimmsystems auswirken, soweit dies bei dem Muster praktisch moglich ist.

26.431 Bestimmung der Robustheit der Auslegung von Notschwimmsystemen

a) Betreiber von Klein- und Groflhubschraubern, welche nach Punkt CAT.IDE.H.320(a) von Anhang IV der

Verordnung (EU) Nr. 965/2012 fiir die Landung auf Wasser ausgelegt oder fiir die Notwasserung zugelassen sein

miissen, konnen die in Buchstabe b genannte Person auffordern, die in Buchstabe ¢ genannten Dienste zu
erbringen, sofern die beiden folgenden Bedingungen erfiillt sind:

(1) Der Betreiber muss die Einhaltung von Punkt 26.430 dieses Anhangs nachweisen.

(2) Die Robustheit des Notschwimmsystems im Falle eines Wasseraufpralls wurde nicht als Teil der
Musterzulassung oder ergidnzenden Musterzulassung des betreffenden Hubschraubers nachgewiesen.

b) Die folgenden Personen miissen die in Buchstabe ¢ genannten Dienste erbringen:
(1) Der Inhaber der Musterzulassung, wenn das Notschwimmsystem Teil der Musterbauart ist,

(2) der Inhaber der erginzenden Musterzulassung, wenn das Notschwimmsystem Teil der erginzenden
Musterzulassung ist.

¢) Die in Buchstabe b genannte Person muss

(1) feststellen, dass sich mogliche Schiden durch einen Wasseraufprall so wenig wie moglich auf eine erfolgreiche
Auslosung und Nichtauslosung des Notschwimmsystems auswirken;

(2) feststellen, dass die unter Buchstabe ¢ Nummer 1 genannten Auswirkungen bei der Auslegung des
Notschwimmsystems beriicksichtigt werden;

(3) dem Betreiber eine Bewertung vorlegen.

26.435 Automatische Auslosung eines Notschwimmsystems

a) Betreiber von Kleinhubschraubern, welche nach Punkt CAT.IDE.H.320(a) von Anhang IV der Verordnung (EU)
Nr. 965/2012 fir die Landung auf Wasser ausgelegt oder fur die Notwasserung zugelassen sein miissen, stellen
sicher, dass beim FEinsinken in das Wasser sich das eingebaute und wihrend des Fluges verstaute
Notschwimmsystem automatisch entfaltet.
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b) Betreiber von Kleinhubschraubern der Kategorie A, welche nach Punkt CAT.IDE.H.320(a) von Anhang IV der
Verordnung (EU) Nr. 965/2012 fiir die Landung auf Wasser ausgelegt oder fiir die Notwasserung zugelassen sein
miissen, stellen sicher, dass beim Einsinken in das Wasser sich das eingebaute und wahrend des Fluges verstaute
Notschwimmsystem automatisch entfaltet, ohne dass diese Aktion von einer Handlung des Piloten wiahrend des
Flugs abhingig ist.”

6. Anlage 1 erhilt folgende Fassung:

»Anlage 1

Liste der Flugzeugmodelle, fiir die einige Bestimmungen des Anhangs I (Teil-26) nicht gelten

Tabelle A.1

Bestimmungen von
Anhang 1 (Teil-26), die
NICHT gelten

Seriennummer

TC-Inhaber Bauart Modelle des Herstellers

The Boeing Company | 707 Alle 26.301 bis 26.334

The Boeing Company 720 Alle 26.301 bis 26.334

The Boeing Company DC-10 DC-10-10 Alle 26.301 bis 26.334
DC-10-30
DC-10-30F

The Boeing Company DC-8 Alle 26.301 bis 26.334

The Boeing Company DC-9 DC-9-11 Alle 26.301 bis 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-9C)
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 Alle 26.301 bis 26.334

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

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

GULFSTREAM G-159 G-159 (Gulfstream I) Alle 26.301 bis 26.334
AEROSPACE CORP.
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GULFSTREAM G-ILILIV - | G-1159A (Gl Alle 26.301 bis 26.334
AEROSPACE CORP. v G-1159B (GIIB)

G-1159 (GII)
KELOWNA CONVAIR 440 Alle 26.301 bis 26.334
FLIGHTCRAFT LTD. 340/440
LEARJET INC. Learjet 24/ 24, 24A, 24B, 24B-A, Alle 26.301 bis 26.334
25/31/36/ | 24D,24D-A, 24F, 24F-A,
35/55/60 | 25,25B, 25C, 25D, 25F
LOCKHEED MARTIN 1329 Alle 26.301 bis 26.334
CORPORATION
LOCKHEED MARTIN 188 Alle 26.301 bis 26.334
CORPORATION
LOCKHEED MARTIN 382 382, 382B, 382E, 382F, Alle 26.301 bis 26.334
CORPORATION 382G
LOCKHEED MARTIN L-1011 Alle 26.301 bis 26.334
CORPORATION
PT. DIRGANTARA CN-235 Alle 26.301 bis 26.334
INDONESIA
SABRELINER NA-265 NA-265-65 Alle 26.301 bis 26.334
CORPORATION
VIKING AIR LIMITED SD3 SD3-30 Alle 26.301 bis 26.334
Sherpa
SD3 Sherpa
VIKING AIR LIMITED DHC-7 Alle 26.301 bis 26.334
VIKING AIR LIMITED CL-215 CL-215-6B11 Alle 26.301 bis 26.334
TUPOLEV PUBLIC TU-204 204-120CE Alle 26.301 bis 26.334
STOCK COMPANY
AIRBUS A320-Reihe | A320-251N, A320-271N 10033, 10242, | 26.60
10281
und 10360
AIRBUS A321-Reihe | A321-271NX 10257,10371 26.60
und 10391
AIRBUS A330-Reithe | 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

ATR72-Rei-
he

ATR72-212A

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

26.60

The Boeing Company

737-Reihe

737-8 und 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-Reihe

1125 Astra
1125 Astra SP
G100/Astra SPX

Alle

26.157

GULFSTREAM
AEROSPACE LP.

Gulfstream
G100-Reihe

Gulfstream G150

Alle

26.157

GULFSTREAM
AEROSPACE LP.

GALAXY
G200-Reihe

Gulfstream 200/Galaxy

Alle

26.157




20.7.2022

Amtsblatt der Europaischen Union

L 191/57

TEXTRON AVIATION 650-Reihe 650 Alle 26.157
INC.
TEXTRON AVIATION Cessna 500/ 500 Alle 26.157
INC. 550/S550/ | 550
560/560XL- 560
Reihe 560XL
S550
TEXTRON AVIATION Hawker- BAe.125-Reihe Alle 26.157
INC. Reihe Hawker 750
Hawker 800XP
TEXTRON AVIATION Cessna 750 750 Alle 26.157¢
INC. (Citation X)-

Reihe
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2022/1255 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur Bestimmung von antimikrobiellen Wirkstoffen oder von Gruppen antimikrobieller Wirkstoffe,
die gemifd der Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates der Behandlung
bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben miissen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG ('), insbesondere auf Artikel 37 Absatz 5,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit der Verordnung (EU) 2019/6 wird ein breites Spektrum konkreter Mafnahmen zur Bekidmpfung der
antimikrobiellen Resistenz und zur Forderung einer umsichtigen und verantwortungsbewussten Verwendung
antimikrobieller Arzneimittel bei Tieren eingeleitet, darunter sehr strenge Vorschriften iiber die tierdrztliche
Verschreibung zur prophylaktischen und metaphylaktischen Verwendung. In der Verordnung wird ferner darauf
hingewiesen, dass antimikrobielle Arzneimittel nicht routinemifig eingesetzt oder angewendet werden sollten, um
mangelhafte Hygiene, unzulingliche Haltungsbedingungen oder Pflege oder unzureichende Betriebsfithrung
auszugleichen.

(2)  Bestimmte antimikrobielle Arzneimittel oder Gruppen von antimikrobiellen Arzneimitteln sollten der Behandlung
bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben, um ihre Wirksambkeit fiir die Humanmedizin besser zu
erhalten und die Bekimpfung antimikrobieller Resistenzen zu unterstiitzen, die weltweit eine grofle Gefahr fiir die
Gesundheit darstellen.

(3)  Die antimikrobiellen Arzneimittel oder Gruppen von antimikrobiellen Arzneimitteln, die fir die Behandlung
bestimmter Infektionen beim Menschen reserviert werden sollen, sind auf Grundlage der zu diesem Zweck in der
Delegierten Verordnung (EU) 20211760 der Kommission () festgelegten Kriterien zu bestimmen.

(4)  Die Europdische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,Agentur) bewertete () antimikrobielle Wirkstoffe und
Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen, die in Arzneimitteln verwendet werden, welche in Mitgliedstaaten und
in Drittlindern zugelassen sind. Unter Beriicksichtigung der neuesten verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse
ermittelte die Agentur, welche antimikrobiellen Wirkstoffe und Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen die in
der Delegierten Verordnung (EU) 2021/1760 festgelegten Kriterien erfiillen. Dabei stiitzte sich die Agentur gemafd
Artikel 37 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 auf die gemeinsame Stellungnahme von human- und veterindrme-
dizinischen Sachverstindigen der zustindigen nationalen Behorden, der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit, des Europaischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und der Agentur selbst
sowie von in wissenschaftlichen Gesellschaften und Hochschulen titigen externen Sachverstindigen fiir Infektions-
krankheiten beim Menschen.

(5) Den Empfehlungen der Agentur zufolge erfilllten mehrere Antibiotika, mehrere Virostatika und ein
Antiprotozoikum die in der Delegierten Verordnung (EU) 2021/1760 festgelegten Kriterien und sollten daher der
Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben. Den Empfehlungen der Agentur zufolge
erfiillte keines der bewerteten Fungizide diese Kriterien.

() ABLL 4vom 7.1.2019, S. 43.

() Delegierte Verordnung (EU) 2021/1760 der Kommission vom 26. Mai 2021 zur Ergdnzung der Verordnung (EU) 2019/6 des
Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung der Kriterien fiir die Bestimmung antimikrobieller Wirkstoffe, die der
Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben miissen (ABL. L 353 vom 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. Februar 2022).
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(6)  Die in dieser Verordnung aufgefiihrten antimikrobiellen Wirkstoffe und Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen
sollten nicht in Tierarzneimitteln verwendet werden. Folglich sollten Antrige auf Genehmigung fur das
Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln, die einen der in dieser Verordnung aufgefithrten antimikrobiellen Wirkstoff
oder Gruppen von in dieser Verordnung aufgefithrten antimikrobiellen Wirkstoffen enthalten, abgelehnt werden.
Zusitzlich sollten bestehende Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln, die solche
antimikrobiellen Wirkstoffe oder Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen enthalten, ihre Giiltigkeit verlieren.

(7)  Tierarzneimittel werden manchmal iiber Arzneifuttermittel an Tiere verabreicht. Der Einsatz von Tierarzneimitteln,
die in dieser Verordnung aufgefithrte antimikrobielle Wirkstoffe oder Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen
enthalten, sollte in Arzneifuttermitteln nicht moglich sein.

(8)  Uberdies sollten Arzneimittel, die einen antimikrobiellen Wirkstoff oder Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen
enthalten, die in der vorliegenden Verordnung aufgefithrt sind, nicht bei Tieren verwendet werden, selbst nicht zu
den in den Artikeln 112, 113 und 114 der Verordnung (EU) 2019/6 festgelegten Bedingungen.

(9)  Um betroffenen Tierdrzten, Tierhaltern und Wirtschaftsbeteiligten die fir die Anpassung an die oben genannten
Folgen erforderliche Zeit einzurdumen, sollte diese Verordnung sechs Monate nach ihrem Inkrafttreten Geltung
erlangen.

(10) Die Liste der gemif dieser Verordnung fiir die Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehaltenen
antimikrobiellen Wirkstoffe oder Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen sollte im Lichte neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse oder neuer Informationen regelmiflig iiberarbeitet werden, wozu auch neu
aufkommende Krankheiten, Anderungen in der Epidemiologie bestehender Krankheiten, in der Resistenz gegen
antimikrobielle Mittel oder in der Verfiigbarkeit oder in den Verwendungsmustern antimikrobieller Mittel gehoren.

(11) Die in dieser Verordnung vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des in Artikel 145 der
Verordnung (EU) 2019/6 genannten Stidndigen Ausschusses fiir Tierarzneimittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Antimikrobielle Wirkstoffe oder Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen, die fiir die Behandlung bestimmter
Infektionen beim Menschen reserviert sind

(1)  Die im Anhang aufgefithrten antimikrobiellen Wirkstoffe und Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen sollten
nicht in Tierarzneimitteln oder Arzneifuttermitteln verwendet werden.

(2)  Die Verwendung bei Tieren von Humanarzneimitteln, die eine/s oder mehrere der im Anhang aufgefithrten
antimikrobiellen Mittel oder Gruppen von antimikrobiellen Mitteln enthalten, ist verboten.
Artikel 2
Inkrafttreten und Geltungsbereich
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 9. Februar 2023.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Juli 2022
Fiir die Kommission

Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Antimikrobielle Wirkstoffe und Gruppen von antimikrobiellen Wirkstoffen, die der Behandlung
bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben miissen

(1) Antibiotika

-

=

a) Carboxypenicillin
b) Ureidopenicillin

¢) Ceftobiprol

d) Ceftarolin

©)

f)  Siderophor-Cephalosporine
g) Carbapeneme

h) Peneme

i) Monobactame

j)  Phosphonsdurederivate
k) Glykopeptide

) Lipopeptide

m) Oxazolidinone

n) Fidaxomicin

0) Plazomicin

p) Glycylcycline

q) Eravacyclin

1) Omadacyclin
Virostatika

a) Amantadin

b) Baloxavirmarboxil
¢) Celgosivir

d) Favipiravir

e) Galidesivir

f) Lactimidomycin
g) Laninamivir

h) Methisazon/Metisazon
i) Molnupiravir

j)  Nitazoxanid

k) Oseltamivir

) Peramivir

m) Ribavirin

n) Rimantadin

o) Tizoxanid

p) Triazavirin

q) Umifenovir

1) Zanamivir
Antiprotozoika

Kombinationen von Cephalosporinen mit Betalaktamase-Inhibitoren

a) Nitazoxanid
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BESCHLUSSE

BESCHLUSS (EU) 2022/1256 DES RATES
vom 15. Juli 2022

iiber den im Namen der Europiischen Union auf der 226. Tagung des Rates der Internationalen
Zivilluftfahrt-Organisation zu vertretenden Standpunkt in Bezug auf die vorgeschlagene
Anderung 48 zu Anhang 6 Teil I des Abkommens iiber die Internationale Zivilluftfahrt

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europidischen Union, insbesondere auf Artikel 100 Absatz 2 in
Verbindung mit Artikel 218 Absatz 9,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Das Abkommen von Chicago iiber die internationale Zivilluftfahrt (im Folgenden ,Abkommen von Chicago®) zur
Regulierung der internationalen Luftfahrt ist am 4. April 1947 in Kraft getreten. Mit diesem Abkommen wurde die
Internationale Zivilluftfahrt-Organisation (ICAO) gegriindet.

(2)  Die Mitgliedstaaten der Union sind Vertragsstaaten des Abkommens von Chicago (im Folgenden ,Vertragsstaaten)
und Mitglieder der ICAO, wihrend die Union in bestimmten Gremien der ICAO Beobachterstatus geniefit. Im
ICAO-Rat sind derzeit sieben Mitgliedstaaten der Union vertreten.

(3)  Nach Artikel 54 des Abkommens von Chicago muss der ICAO-Rat internationale Richtlinien und Empfehlungen
erlassen und sie dem Abkommen von Chicago als Anhinge beifiigen (im Folgenden ,Anhidnge*).

(4)  Nach Artikel 90 des Abkommens von Chicago tritt jeder Anhang oder jede Anderung eines solchen Anhangs
innerhalb von drei Monaten nach Ubermittlung an die Vertragsstaaten oder nach Ablauf eines lingeren vom ICAO-
Rat vorgeschriebenen Zeitraums in Kraft, sofern nicht eine Mehrheit der Vertragsstaaten in der Zwischenzeit ihre
Ablehnung mitgeteilt hat.

(5)  Der ICAO-Rat soll auf seiner 226. Tagung die Anderung 48 zu Anhang 6 Teil I des Abkommens von Chicago (im
Folgenden ,Anderung 48“) annehmen.

(6)  Mit der Anderung 48 soll hauptsichlich der Geltungsbeginn von Anhang 6 Teil I Richtlinie 6.18.1 auf den 1. Januar
2025 verschoben werden.

(7)  Esist zweckmidfig, den auf der 226. Tagung des ICAO-Rates im Namen der Union zu vertretenden Standpunkt zu
Anderung 48 festzulegen. Dieser Standpunkt sollte darin bestehen, die Anderung 48 zu unterstiitzen und sollte von
den Mitgliedstaaten der Union, die Mitglieder des ICAO-Rates sind und gemeinsam im Namen der Union handeln,
zum Ausdruck gebracht werden.

(8)  Der nach der Annahme der Anderung 48 durch den ICAO-Rat, die vom ICAO-Generalsekretir in entsprechenden
ICAO-Rundschreiben Vgrkﬁndet wird, zu vertretende Standpunkt der Union sollte darin bestehen, keine Ablehnung
mitzuteilen, sofern die Anderung 48 ohne wesentliche Abdnderungen angenommen wurde —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Der Standpunkt, der im Namen der Union auf der 226. Tagung und auf jeder nachfolgenden Tagung des ICAO-Rates
zu vertreten ist, besteht darin, die Anderung 48 zu Anhang 6 Teil I des Abkommens iiber die internationale Zivilluftfahrt
(im Folgenden ,Anderung 48) uneingeschrinkt zu unterstiitzen.
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(2)  Fiir den Fall, dass der ICAO-Rat die vorgeschlagene Anderung 48 ohne wesentliche Abdnderungen annimmt, besteht
der im Namen der Union zu vertretende Standpunkt der Union darin, in Beantwortung des entsprechenden ICAO-
Rundschreibens keine Ablehnung der angenommenen Anderung 48 mitzuteilen.

Artikel 2

(1)  Der in Artikel 1 Absatz 1 dargelegte Standpunkt wird von den Mitgliedstaaten der Union, die Mitglieder des ICAO-
Rates sind, gemeinsam im Namen der Union vertreten.

(2)  Der in Artikel 1 Absatz 2 dargelegte Standpunkt wird von allen Mitgliedstaaten gemeinsam im Namen der Union
vertreten.

Artikel 3

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 15. Juli 2022.

Im Namen des Rates
Der Priisident
M. BEK
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BESCHLUSS (EU) 20221257 DES RATES
vom 18. Juli 2022

zur Ernennung von fiinf vom Kénigreich Dinemark vorgeschlagenen Mitgliedern und sieben vom
Konigreich Dinemark vorgeschlagenen stellvertretenden Mitgliedern des Ausschusses der Regionen

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 305,

gestiitzt auf den Beschluss (EU) 2019/852 des Rates vom 21. Mai 2019 iiber die Zusammensetzung des Ausschusses der
Regionen (),

auf Vorschlag der ddnischen Regierung,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Nach Artikel 300 Absatz 3 des Vertrags setzt sich der Ausschuss der Regionen aus Vertretern der regionalen und
lokalen Gebietskorperschaften zusammen, die entweder ein auf Wahlen beruhendes Mandat in einer regionalen
oder lokalen Gebietskorperschaft innehaben oder gegeniiber einer gewihlten Versammlung politisch verantwortlich
sind.

Am 10. Dezember 2019 hat der Rat den Beschluss (EU) 2019/2157 () zur Ernennung der Mitglieder des
Ausschusses der Regionen und ihrer Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2020 bis zum 25. Januar 2025
angenommen. Am 17. Februar 2020 hat der Rat den Beschluss (EU) 2020/234 (}) zur Ernennung eines vom
Konigreich Danemark vorgeschlagenen stellvertretenden Mitglieds des Ausschusses der Regionen angenommen.

Infolge des Ausscheidens von Herrn Jess LAURSEN, Herrn Arne LAGAARD und Herrn Per NORHAVE und infolge
des Ablaufs des nationalen Mandats, auf dessen Grundlage Herr Per Bodker ANDERSEN zur Ernennung
vorgeschlagen worden war, sind die Sitze von vier Mitgliedern des Ausschusses der Regionen frei geworden.

Infolge des Ausscheidens von Herrn Seren WINDELL und infolge des Ablaufs der nationalen Mandate, auf deren
Grundlage Herr Steen Bording ANDERSEN, Frau Vibeke Syppli ENRUM, Herr Erik HOGH-S@RENSEN, Herr Anders
Rosenstand LAUGESEN und Herr Evan LYNNERUP OLESEN zur Ernennung vorgeschlagen worden waren, sind die
Sitze von sechs stellvertretenden Mitgliedern des Ausschusses der Regionen frei geworden.

Infolge der Ernennung von Herrn Jens Christian GJESING zum stellvertretenden Mitglied des Ausschusses der
Regionen wird der Sitz eines Mitglieds frei.

Infolge der Ernennung von Frau Kirsten Maria Meyer JENSEN zum Mitglied des Ausschusses der Regionen wird der
Sitz eines stellvertretenden Mitglieds frei.

Die dinische Regierung hat die folgenden Vertreter regionaler oder lokaler Gebietskorperschaften, die ein auf
Wahlen beruhendes Mandat in einer regionalen oder lokalen Gebietskorperschaft innehaben, als Mitglieder des
Ausschusses der Regionen fiir die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum 25. Januar 2025, vorgeschlagen: Herrn Bent
GRAVERSEN,  Regionsrddsmedlem, Regionsrddet, Region Midtjylland (Mitglied des Regionalrates, Region
Zentralddnemark), Frau Kirsten Maria Meyer JENSEN, Borgmester, Hillerod Kommune (Biirgermeisterin, Gemeinde
Hillered), Herrn Torsten NIELSEN, (2. Viceborgmester, Viborg Kommune (zweiter Vizebiirgermeister, Gemeinde
Viborg), Frau Hanne ROED, Regionsrddsmedlem, Regionsradet, Region Midtjylland (Mitglied des Regionalrates, Region
Zentralddnemark), und Herrn Peter Senderby Westphal SORENSEN, Borgmester, Horsens Kommune (Biirgermeister,
Gemeinde Horsens).

ABl. L 139 vom 27.5.2019, S. 13.

Beschluss (EU) 2019/2157 des Rates vom 10. Dezember 2019 zur Ernennung der Mitglieder des Ausschusses der Regionen und ihrer
Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2020 bis zum 25. Januar 2025 (ABL. L 327 vom 17.12.2019, S. 78).

Beschluss (EU) 2020/234 des Rates vom 17. Februar 2020 zur Ernennung eines vom Konigreich Danemark vorgeschlagenen
stellvertretenden Mitglieds des Ausschusses der Regionen (ABL. L 47 I vom 20.2.2020, S. 6).
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Die ddnische Regierung hat die folgenden Vertreter regionaler oder lokaler Gebietskorperschaften, die ein auf
Wahlen beruhendes Mandat in einer regionalen oder lokalen Gebietskorperschaft innehaben, als stellvertretende
Mitglieder des Ausschusses der Regionen fiir die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum 25. Januar 2025,
vorgeschlagen: Herrn Jens Christian GJESING, Kommunalbestyrelsesmedlem, Haderslev Kommune (Mitglied des
Stadtrates, Gemeinde Haderslev), Herrn Flemming KNUDSEN, Regionsrddsmedlem, Regionsradet, Region Midtjylland
(Mitglied des Regionalrates, Region Zentraldinemark), Herrn Tage LEEGAARD, Regionsrddsmedlem, Regionsrddet,
Region Nordjylland (Mitglied des Regionalrates, Region Nordddnemark), Frau Anne MADSEN, Kommunalbestyrel-
sesmedlem, Soro Kommune (Mitglied des Stadtrates, Gemeinde Sorg), Herrn Henrik Lena MADSEN, Byrddsmedlem,
Kerteminde Kommune (Mitglied des Stadtrates, Gemeinde Kerteminde), Herrn Thomas ROHDEN, Regionsradsmedlem,
Regionsridet, Region Hovedstaden (Mitglied des Regionalrates, Regionalrat, Hauptstadtregion), Herrn Mads
SORENSEN, Borgmester, Varde Kommune (Buirgermeister, Gemeinde Varde) —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die folgenden Vertreter regionaler oder lokaler Gebietskorperschaften, die ein auf Wahlen beruhendes Mandat innehaben,
werden im Ausschuss der Regionen fiir die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum 25. Januar 2025, ernannt

a) zu Mitgliedern:

Herr Bent GRAVERSEN, Regionsradsmedlem, Regionsridet, Region Midtjylland (Mitglied des Regionalrates, Region
Zentraldinemark),

Frau Kirsten Maria Meyer JENSEN, Borgmester, Hillerod Kommune (Biirgermeisterin, Gemeinde Hillerad),
Herr Torsten NIELSEN, 2. Viceborgmester, Viborg Kommune (zweiter Vizebiirgermeister, Gemeinde Viborg),

Frau Hanne ROED, Regionsrdsmedlem, Regionsrddet, Region Midtjylland (Mitglied des Regionalrates, Region
Zentraldinemark),

Herr Peter Senderby Westphal SORENSEN, Borgmester, Horsens Kommune (Biirgermeister, Gemeinde Horsens),

und

b) zu

stellvertretenden Mitgliedern:

Herr Jens Christian GJESING, Kommunalbestyrelsesmedlem, Haderslev Kommune (Mitglied des Stadtrates, Gemeinde
Haderslev),

Herr Flemming KNUDSEN, Regionsrddsmedlem, Regionsrddet, Region Midtjylland (Mitglied des Regionalrates, Region
Zentraldinemark),

Herr Tage LEEGAARD, Regionsrddsmedlem, Regionsrddet, Region Nordjylland (Mitglied des Regionalrates, Region
Nordddnemark),

Frau Anne MADSEN, Kommunalbestyrelsesmedlem, Sore Kommune (Mitglied des Stadtrates, Gemeinde Sorg),
Herr Henrik Lena MADSEN, Byradsmedlem, Kerteminde Kommune (Mitglied des Stadtrates, Gemeinde Kerteminde),

Herr Thomas ROHDEN, Regionsrddsmedlem, Regionsrddet, Region Hovedstaden (Mitglied des Regionalrates, Regionalrat,
Hauptstadtregion),

Herr Mads SORENSEN, Borgmester, Varde Kommune (Biirgermeister, Gemeinde Varde).

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.
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Geschehen zu Briissel am 18. Juli 2022.

Im Namen des Rates
Der Prisident
Z.NEKULA
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BESCHLUSS (EU) 20221258 DES RATES
vom 18. Juli 2022

zur Ernennung eines von der Bundesrepublik Deutschland vorgeschlagenen Mitglieds und eines von
der Bundesrepublik Deutschland vorgeschlagenen stellvertretenden Mitglieds des Ausschusses der
Regionen

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 305,

gestiitzt auf den Beschluss (EU) 2019/852 des Rates vom 21. Mai 2019 tiber die Zusammensetzung des Ausschusses der
Regionen ('),

auf Vorschlag der deutschen Regierung,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Nach Artikel 300 Absatz 3 des Vertrags setzt sich der Ausschuss der Regionen aus Vertretern der regionalen und
lokalen Gebietskorperschaften zusammen, die entweder ein auf Wahlen beruhendes Mandat in einer regionalen
oder lokalen Gebietskorperschaft innehaben oder gegeniiber einer gewahlten Versammlung politisch verantwortlich
sind.

(2)  Am 10. Dezember 2019 hat der Rat den Beschluss (EU) 20192157 () zur Ernennung der Mitglieder des
Ausschusses der Regionen und ihrer Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2020 bis zum 25. Januar 2025
angenommen.

(3)  Infolge des Ausscheidens von Herrn Bernd LANGE am 4. September 2022 wird der Sitz eines Mitglieds des
Ausschusses der Regionen ab dem 5. September 2022 frei.

(4)  Die deutsche Regierung hat Herrn Thomas HABERMANN, Vertreter einer lokalen Gebietskorperschaft, der ein auf
Wahlen beruhendes Mandat in einer lokalen Gebietskorperschaft innehat (Landrat des Landkreises Rhon-Grabfeld),
als Mitglied des Ausschusses der Regionen ab dem 5. September 2022 fiir die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum
25. Januar 2025, vorgeschlagen.

(5) Infolge der Ernennung von Herrn Thomas HABERMANN zum Mitglied des Ausschusses der Regionen wird der Sitz
eines stellvertretenden Mitglieds ab dem 5. September 2022 frei.

(6)  Die deutsche Regierung hat Herrn Christoph SCHNAUDIGEL, Vertreter einer lokalen Gebietskorperschaft, der ein
auf Wahlen beruhendes Mandat in einer lokalen Gebietskorperschaft innehat (Landrat des Landkreises Karlsruhe),
als stellvertretendes Mitglied des Ausschusses der Regionen ab dem 5. September 2022 fiir die verbleibende
Amtszeit, d. h. bis zum 25. Januar 2025, vorgeschlagen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die folgenden Vertreter lokaler Gebietskorperschaften, die ein auf Wahlen beruhendes Mandat innehaben, werden im
Ausschuss der Regionen fuir die Zeit vom 5. September 2022 bis zum 25. Januar 2025 ernannt:

a) zum Mitglied:

— Herr Thomas HABERMANN, Landrat des Landkreises Rhon-Grabfeld,

() ABLL 139 vom 27.5.2019, S. 13.
(*) Beschluss (EU) 2019/2157 des Rates vom 10. Dezember 2019 zur Ernennung der Mitglieder des Ausschusses der Regionen und ihrer
Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2020 bis zum 25. Januar 2025 (ABL L 327 vom 17.12.2019, S. 78).
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und
b) zum stellvertretenden Mitglied:
— Herr Christoph SCHNAUDIGEL, Landrat des Landkreises Karlsruhe.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 18. Juli 2022.

Im Namen des Rates
Der Prisident
Z.NEKULA
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BESCHLUSS (EU) 20221259 DES RATES
vom 18. Juli 2022

zur Ernennung eines vom Grof8herzogtum Luxemburg vorgeschlagenen Mitglieds des Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschusses
DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 302,

gestiitzt auf den Beschluss (EU) 2019/853 des Rates vom 21. Mai 2019 iiber die Zusammensetzung des Europaischen
Wirtschafts- und Sozialausschusses (),

auf Vorschlag der luxemburgischen Regierung,
nach Anhérung der Europiischen Kommission,
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Gemaif Artikel 300 Absatz 2 des Vertrags setzt sich der Wirtschafts- und Sozialausschuss zusammen aus Vertretern
der Organisationen der Arbeitgeber und der Arbeitnehmer sowie anderen Vertretern der Zivilgesellschaft,
insbesondere aus dem sozialen und wirtschaftlichen, dem staatsbiirgerlichen, dem beruflichen und dem kulturellen
Bereich.

(2)  Der Rat hat am 2. Oktober 2020 den Beschluss (EU) 2020/1392 () zur Ernennung der Mitglieder des Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschusses fiir die Zeit vom 21. September 2020 bis zum 20. September 2025
angenommen.

(3)  Infolge des Ausscheidens von Frau Claudine OTTO ist der Sitz eines Mitglieds des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses frei geworden.

(4)  Die luxemburgische Regierung hat Frau Christel CHATELAIN, Directrice des Affaires Economiques — Chambre de
Commerce du Grand-Duché de Luxembourg, fir die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum 20. September 2025, als
Mitglied des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vorgeschlagen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Frau Christel CHATELAIN, Directrice des Affaires Economiques — Chambre de Commerce du Grand-Duché de Luxembourg, wird
fur die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum 20. September 2025, zum Mitglied des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses ernannt.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 18. Juli 2022.

Im Namen des Rates
Der Prisident

() ABLL 139 vom 27.5.2019, S. 15.

() Beschluss (EU) 2020/1392 des Rates vom 2. Oktober 2020 zur Ernennung der Mitglieder des Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses fiir die Zeit vom 21. September 2020 bis zum 20. September 2025 und zur Aufhebung und Ersetzung des am
18. September 2020 erlassenen Beschlusses des Rates zur Ernennung der Mitglieder des Europdischen Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses fiir die Zeit vom 21. September 2020 bis zum 20. September 2025 (ABL L 322 vom 5.10.2020, S. 1).
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BESCHLUSS (EU) 20221260 DES RATES
vom 18. Juli 2022

zur Ernennung eines vom Koénigreich Dinemark vorgeschlagenen Mitglieds des Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschusses

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 302,

gestiitzt auf den Beschluss (EU) 2019/853 des Rates vom 21. Mai 2019 iiber die Zusammensetzung des Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),

auf Vorschlag der ddnischen Regierung,
nach Anhorung der Europiischen Kommission,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemaif Artikel 300 Absatz 2 des Vertrags setzt sich der Wirtschafts- und Sozialausschuss zusammen aus Vertretern
der Organisationen der Arbeitgeber und der Arbeitnehmer sowie anderen Vertretern der Zivilgesellschaft,
insbesondere aus dem sozialen und wirtschaftlichen, dem staatsbiirgerlichen, dem beruflichen und dem kulturellen
Bereich.

(2)  Am 2. Oktober 2020 hat der Rat den Beschluss (EU) 2020/1392 (?) zur Ernennung der Mitglieder des Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschusses fiir die Zeit vom 21. September 2020 bis zum 20. September 2025
angenommen.

(3) Infolge des Ausscheidens von Herrn Nils TRAMPE ist der Sitz eines Mitglieds des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses frei geworden.

(4)  Die ddnische Regierung hat Frau Christiane MIRLBECK-WINBERG, Europapolitisk chef, Dansk Arbejdsgiverforening (DA)
(Direktorin fiir EU- und internationale Angelegenheiten, dinischer Arbeitgeberverband), fir die verbleibende
Amtszeit, d. h. bis zum 20. September 2025, als Mitglied des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
vorgeschlagen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Frau Christiane MIRLBECK-WINBERG, Europapolitisk chef, Dansk Arbejdsgiverforening (DA) (Direktorin fiir EU- und
internationale Angelegenheiten, ddnischer Arbeitgeberverband), wird fir die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum
20. September 2025, zum Mitglied des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ernannt.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

() ABLL 139 vom 27.5.2019, S. 15.

() Beschluss (EU) 2020/1392 des Rates vom 2. Oktober 2020 zur Ernennung der Mitglieder des Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses fiir die Zeit vom 21. September 2020 bis zum 20. September 2025 und zur Aufhebung und Ersetzung des am
18. September 2020 erlassenen Beschlusses des Rates zur Ernennung der Mitglieder des Europdischen Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses fiir die Zeit vom 21. September 2020 bis zum 20. September 2025 (ABL L 322 vom 5.10.2020, S. 1).
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Geschehen zu Briissel am 18. Juli 2022.

Im Namen des Rates
Der Prisident
Z.NEKULA
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BESCHLUSS (EU) 2022/1261 DES RATES
vom 18. Juli 2022

zur Ernennung eines vom Konigreich Spanien vorgeschlagenen stellvertretenden Mitglieds des
Ausschusses der Regionen

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf Artikel 305,

gestiitzt auf den Beschluss (EU) 2019/852 des Rates vom 21. Mai 2019 tiber die Zusammensetzung des Ausschusses der
Regionen (),

auf Vorschlag der spanischen Regierung,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Nach Artikel 300 Absatz 3 des Vertrags setzt sich der Ausschuss der Regionen aus Vertretern der regionalen und
lokalen Gebietskorperschaften zusammen, die entweder ein auf Wahlen beruhendes Mandat in einer regionalen
oder lokalen Gebietskorperschaft innehaben oder gegeniiber einer gewahlten Versammlung politisch verantwortlich
sind.

(2)  Am 10. Dezember 2019 hat der Rat den Beschluss (EU) 2019/2157 () zur Ernennung der Mitglieder des
Ausschusses der Regionen und ihrer Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2020 bis zum 25. Januar 2025
angenommen.

(3)  Infolge des Ablaufs des nationalen Mandats, auf dessen Grundlage Herr Carlos AGUILAR VAZQUEZ zur Ernennung
vorgeschlagen worden war, ist der Sitz eines stellvertretenden Mitglieds des Ausschusses der Regionen frei geworden.

(4)  Die spanische Regierung hat Herrn Juan GARCIA-GALLARDO FRINGS, Vertreter einer regionalen Gebietskor-
perschaft, der ein auf Wahlen beruhendes Mandat in einer regionalen Gebietskorperschaft innehat, Vicepresidente de
la Junta de Castilla y Leon (Vizeprisident der Regierung der Autonomen Gemeinschaft Kastilien und Leén), als
stellvertretendes Mitglied des Ausschusses der Regionen fiir die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum 25. Januar
2025, vorgeschlagen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Herr Juan GARCIA-GALLARDO FRINGS, Vertreter einer regionalen Gebietskorperschaft, der ein auf Wahlen beruhendes
Mandat innehat, Vicepresidente de la Junta de Castilla y Ledn (Vizeprasident der Regierung der Autonomen Gemeinschaft
Kastilien und Ledn), wird fur die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum 25. Januar 2025, zum stellvertretenden Mitglied des
Ausschusses der Regionen ernannt.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 18. Juli 2022.

Im Namen des Rates
Der Prisident
Z.NEKULA

() ABLL 139 vom 27.5.2019, S. 13.
(*) Beschluss (EU) 2019/2157 des Rates vom 10. Dezember 2019 zur Ernennung der Mitglieder des Ausschusses der Regionen und ihrer
Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2020 bis zum 25. Januar 2025 (ABL L 327 vom 17.12.2019, S. 78).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2022/1262 DES RATES
vom 18. Juli 2022

zur Anderung des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2020/1355 zur Gewihrung einer
voriibergehenden Unterstiitzung gemifd der Verordnung (EU) 2020/672 fiir Ruminien mit dem Ziel,
Arbeitslosigkeitsrisiken in der Notlage infolge des COVID-19-Ausbruchs zu mindern

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2020/672 des Rates vom 19. Mai 2020 zur Schaffung eines Europaischen Instruments zur
voriibergehenden Unterstiitzung bei der Minderung von Arbeitslosigkeitsrisiken in einer Notlage (SURE) im Anschluss an
den COVID-19-Ausbruch ('), insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,
in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Auf Antrag Ruméniens vom 7. August 2020 gewéhrte der Rat mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2020/1355 (3
Ruminien finanziellen Beistand in Form eines Darlehens in Hohe von maximal 4 099 244 587 EUR mit einer
durchschnittlichen Laufzeit von hochstens 15 Jahren, um die nationalen Anstrengungen Ruminiens zur
Eindimmung der Auswirkungen des COVID-19-Ausbruchs und zur Reaktion auf die soziookonomischen Folgen
dieses Ausbruchs fiir Arbeitnehmer und Selbststindige zu ergdnzen.

(2)  Das Darlehen war von Ruminien zu verwenden, um eine Kurzarbeitsregelung, dhnliche Mafnahmen und
gesundheitsbezogene Malnahmen gemafs Artikel 3 des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1355 zu finanzieren.

(3)  Durch den COVID-19-Ausbruch wurde ein erheblicher Teil der Erwerbsbevolkerung Ruminiens dazu gezwungen,
seine Arbeit ruhen zu lassen. Dies hat in Ruminien zu wiederholten unvermittelten und heftigen Anstiegen der
offentlichen Ausgaben fiir von Rumdnien umgesetzte neue Mafinahmen gefiihrt, nidmlich fur die in den
Erwdgungsgriinden 11, 12 und 16 bis 34 des vorliegenden Beschlusses genannten Mafinahmen sowie die in
Artikel 3 Buchstaben a, ¢, d, ¢, f, g, h und i des Durchfiithrungsbeschlusses (EU) 2020/1355 genannten Manahmen.

(4)  Der COVID-19-Ausbruch und die von Ruménien 2020, 2021 und 2022 getroffenen Sondermafinahmen, mit denen
der Ausbruch und dessen soziodkonomische und gesundheitsbezogene Folgen eingedimmt werden sollten, hatten
und haben weiterhin dramatische Auswirkungen auf die offentlichen Finanzen. Im Jahr 2020 verzeichnete
Ruminien ein offentliches Defizit von 9,3 % und einen gesamtstaatlichen Schuldenstand von 47,2 % des
Bruttoinlandsprodukts (BIP); diese Werte beliefen sich Ende 2021 auf 7,1 % bzw. 48,8 %. In ihrer Frithjahrsprognose
2022 ging die Kommission fiir Ruminien bis Ende 2022 von einem 6ffentlichen Defizit von 7,5 % und einem
gesamtstaatlichen Schuldenstand von 50,9 % des BIP aus. Das BIP Rumdniens diirfte 2022 um 2,6 % steigen.

(5)  Am 26. Mai 2022 hat Ruminien die Union um eine Erweiterung der Liste von Mafnahmen ersucht, fiir die mit dem
Durchfithrungsbeschluss (EU) 2020/1355 bereits finanzieller Beistand gewdhrt worden war, um die nationalen
Anstrengungen, die 2020 zur Eindimmung der Auswirkungen des COVID-19-Ausbruchs und zur Reaktion auf die
soziookonomischen Folgen des Ausbruchs fiir Arbeitnehmer und Selbststindige (im Folgenden ,Antrag”)
unternommen wurden, weiter zu ergdnzen. Insbesondere fithrte Ruminien eine Reihe von in den
Erwidgungsgriinden 6 bis 12 dargelegten Kurzarbeitsregelungen und dhnlichen Mafnahmen ein und weitete sie
weiter aus.

() ABL L 159 vom 20.5.2020, S. 1.

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2020/1355 des Rates vom 25. September 2020 zur Gewahrung einer voriibergehenden Unterstiitzung
gemdfl der Verordnung (EU) 2020/672 fiir Rumédnien mit dem Ziel, Arbeitslosigkeitsrisiken in der Notlage infolge des COVID-
19-Ausbruchs zu mindern (ABL L 314 vom 29.9.2020, S. 55).



20.7.2022 Amtsblatt der Europiischen Union L 191/73

(6)  Die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 30/2020 (}), auf die in Artikel 3 Buchstabe a des Durchfithrungsbe-
schlusses (EU) 2020/1355 Bezug genommen wird, sieht eine Leistung fir die Angestellten von Arbeitgebern vor, die
ihre Tatigkeit aufgrund der Auswirkungen des COVID-19-Ausbruchs einschrinken oder voriibergehend
unterbrechen. Die Leistung ist fiir die Dauer des Ausnahmezustands auf 75 % des Grundgehalts der Angestellten
begrenzt (belduft sich jedoch auf nicht mehr als 75 % des durchschnittlichen Bruttogehalts in der Wirtschaft). Die
Mafinahme wurde durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 111/2021 () bis Dezember 2021 und durch
die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 2/2022 (°) bis Mirz 2022 verlingert.

(7)  Mit der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 132/2020 (%), auf die in Artikel 3 Buchstabe ¢ des Durchfithrungs-
beschlusses (EU) 2020/1355 Bezug genommen wird, wurde eine Kurzarbeitsregelung eingefithrt, bei der der
Arbeitgeber im Falle einer voriibergehenden Einschrinkung der Titigkeit aufgrund des Ausnahme- oder
Alarmzustands die Arbeitszeit der Angestellten um bis zu 50 % reduzieren kann. Wihrend des Zeitraums der
Arbeitszeitverkiirzung erhalten die betroffenen Angestellten eine Entschidigung in Hohe von 75 % der Differenz
zwischen dem Bruttogehalt fiir die normale Arbeitszeit und ihrem tatsichlichen Gehalt. Die Manahme wurde
durch das Gesetz 58/2021 gedndert, das sie bis Juni 2022, drei Monate nach dem Ende des Alarmzustands,
verlangerte.

(8)  Mit Artikel XV der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 30/2020 () und Artikel 3 der Dringlichkeitsverordnung
der Regierung 132/2020 (%), auf die in Artikel 3 Buchstaben d und e des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1355
Bezug genommen wird, wurden zwei Maffnahmen fur Selbststindige und Freiberufler eingefiihrt. Fiir diejenigen, die
ihre Arbeit infolge der Auswirkungen des COVID-19-Ausbruchs ganz eingestellt haben, stellt der Staat fir die Dauer
des Ausnahmezustands eine Leistung in Hohe von 75 % des durchschnittlichen Bruttogehalts in Ruménien zur
Verfilgung. Fiir diejenigen, die ihre Arbeitszeit verkiirzen, gewihrt der Staat bis Juni 2022, d. h. drei Monate nach
dem Ende des Ausnahmezustands, eine Leistung von bis zu 41,5 % des durchschnittlichen Bruttogehalts. Die erste
Mafnahme, auf die in Artikel 3 Buchstabe d des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1355 Bezug genommen
wird, wurde durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 111/2021 (°) und die Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 2/2022 verlingert. Die zweite Manahme, auf die in Artikel 3 Buchstabe e des Durchfiithrungsbeschlusses
(EU) 2020/1355 Bezug genommen wird, wurde durch das Gesetz 58/2021 (°) verldngert.

(9)  Mit der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 132/2020 ("), die durch das Gesetz 282/2020 (*?) gebilligt wurde
und auf die in Artikel 3 Buchstabe f des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1355 Bezug genommen wird, sowie
mit ihren spiteren Anderungen durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 182/2020 (), die Dringlichkeits-
verordnung der Regierung 211/2020 (*¥), die durch das Gesetz 58/2021 (") gebilligt wurde, die Dringlichkeits-
verordnung der Regierung 220/2020 (*¢), die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 2262020 (), die Dringlich-
keitsverordnung der Regierung 44/2021 (*¥), die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 111/2021 (**) und die
Dringlichkeitsverordnung der Regierung 2/2022 (*) wurde eine Malinahme zur Bereitstellung eines Unterstiitzungs-
zuschusses in Hohe von 35 % des filligen Arbeitsentgelts pro Arbeitstag fir einen Zeitraum von hochstens drei
Monaten fiir Tagelohner eingefiihrt, die ihre Arbeit aufgrund einer Einstellung der Geschiftstitigkeit wegen des
COVID-19-Ausbruchs nicht fortsetzen konnen. Diese Mafnahme wurde bis Juni 2022, d. h. drei Monate nach dem
Ende des Alarmzustands, verldngert.

) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 231 vom 21. Mirz 2020.
) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 945 vom 4. Oktober 2021.
) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 61 vom 20. Januar 2022.
%) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 720 vom 10. August 2020.
) Veroffentlicht im rumédnischen Amtsblatt 231 vom 21. Mirz 2020.
) Veréftentlicht im rumanischen Amtsblatt 720 vom 10. August 2020.
) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 945 vom 4. Oktober 2021.
%) Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 345 vom 5. April 2021.
) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 720 vom 10. August 2020.
) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 1201 vom 9. Dezember 2020.
) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 993 vom 27. Oktober 2020.
) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 1189 vom 7. Dezember 2020.
%) Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 345 vom 5. April 2021.
) Veroffentlicht im rumédnischen Amtsblatt 1326 vom 31. Dezember 2020.
) Veroffentlicht im rumédnischen Amtsblatt 1332 vom 31. Dezember 2020.
) Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 575 vom 7. Juni 2021.
) Veréffentlicht im ruménischen Amtsblatt 945 vom 4. Oktober 2021.
) Veroffentlicht im rumiénischen Amtsblatt 61 vom 20. Januar 2022.
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(10) Artikel 3 des Gesetzes 19/2020 (*'), das durch Artikel 4 Absatz 3 der Dringlichkeitsverordnung der Regierung
147/2020 (*) verlangert wurde, und Artikel 7 der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 110/2021 (¥) sah eine
Kinderbetreuungspramie vor, die Angestellten des nationalen Verteidigungssystems, der Strafvollzugsanstalten, der
Abteilungen des offentlichen Gesundheitswesens und anderer in Ministerialerlassen festgelegten Kategorien gewihrt
wird. Diese ist an die Bedingung gekniipft, dass der andere Elternteil keine alternativen Anspriiche hat, die den Eltern
bei voriibergehender Schliefung von Bildungseinheiten freie Tage fiir die Beaufsichtigung der Kinder zubilligen.
Diese MafSnahme kann als dhnliche Mafinahme wie Kurzarbeitsregelungen im Sinne der Verordnung (EU) 2020/672
betrachtet werden, da sie Einkommensbeihilfen fur Angestellte vorsieht, die dazu beitragen, die Kosten fur die
Kinderbetreuung zu decken, wihrend die Schulen geschlossen sind, und somit den Eltern ermoglicht, weiter zu
arbeiten, wodurch eine Gefdhrdung des Beschiftigungsverhiltnisses verhindert wird. Die Malnahme wurde im
Laufe der Zeit verldngert, umfasst die Schuljahre der Jahre 2021 und 2022 und wurde zudem auf Angestellte in der
Privatwirtschaft ausgeweitet.

(11) Mit dem Gesetz 136/2020 (*) und seinen spiteren Anderungen sowie mit Artikel 13 der Dringlichkeitsverordnung
der Regierung 70/2020 (¥), auf die im Antrag Bezug genommen wird, wurde Personen in Quarantine und
Personen, bei denen eine COVID-19-Infektion diagnostiziert wurde, eine Leistung bei Krankheitsurlaub gewihrt.

(12) Artikel 6 der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 132/2020 (*), auf den im Antrag Bezug genommen wird,
enthielt eine Malnahme einer einmaligen finanziellen Unterstiitzung der Arbeitgeber in Hohe von 2 500 RON fiir
jeden Angestellten, der Telearbeit leistet, fiir den Erwerb von Paketen technischer Giiter und Dienstleistungen, die fiir
Telearbeitstitigkeiten erforderlich sind. Die Mafnahme gilt fur Arbeitgeber, deren Angestellte wihrend des
Ausnahmezustands und wiahrend des Alarmzustands im Jahr 2020 mindestens 15 Arbeitstage Telearbeit geleistet
haben. Diese Mafinahme kann aufgrund ihrer Zweckbestimmung und wirtschaftlichen Wirkung als &hnliche
Mafinahme wie Kurzarbeitsregelungen im Sinne der Verordnung (EU) 2020/672 betrachtet werden. Durch die
Erleichterung der Telearbeit im Kontext der COVID-19-Pandemie trégt sie dazu bei, das Beschiftigungsverhltnis
aufrechtzuerhalten. Dariiber hinaus bietet sie den Angestellten eine Einkommensbeihilfe in Form einer
Nebenleistung und trigt so zur Deckung der Kosten fiir den hiuslichen Arbeitsplatz bei, um die Ausiibung der
Arbeit wihrend des Lockdowns und anschliefender Beschrankungen zu ermaéglichen.

(13) Rumdnien hat zudem eine Reihe gesundheitsbezogener Maffnahmen zur Bekdmpfung des COVID-19-Ausbruchs
eingefithrt und weiter verlingert. Das betrifft insbesondere die in den Erwidgungsgriinden 14 bis 34 dargelegten
Mafnahmen.

(14) In der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 11/2020 (¥) die durch Artikel 2 der Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 131/2020 (*) und Artikel 6 des Gesetzes 136/2020 (*) verlingert wurde und auf die in Artikel 3
Buchstabe g des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1355 Bezug genommen wird, ist eine Pramie fur geleistete
Mehrarbeit fiir dasjenige Personal der Spezialstrukturen des Nationalen Instituts fiir 6ffentliche Gesundheit, der
Bezirksdirektionen fur offentliche Gesundheit und der Direktion fiir offentliche Gesundheit von Bukarest
vorgesehen, das sich fiir die Koordinierung und Umsetzung der Manahmen zur Pravention und Einddimmung von
Ereignissen im Zusammenhang mit der globalen Gesundheitskrise aufgrund COVID-19 einsetzt. Die Mafnahme
sieht eine Leistung in Hohe von 75 % des Grundgehalts fiir die iiber die normale Arbeitszeit hinaus geleisteten
Arbeitsstunden und in Hohe von 100 % des Grundgehalts fiir die an Wochenenden, gesetzlichen Feiertagen und
anderen, nicht als Arbeitstage gezdhlten Tagen geleisteten Arbeitsstunden vor. Diese Maffnahme kann als eine
gesundheitsbezogene Maffnahme im Sinne der Verordnung (EU) 2020/672 betrachtet werden. Die Maflnahme
wurde in den Jahren 2020, 2021 und 2022 verldngert und bleibt so lange in Kraft, wie COVID-19 von der WHO
als globale Pandemie eingestuft wird.

(*) Veroffentlicht im ruméanischen Amtsblatt 209 vom 14. Marz 2020.

(*) Veroftentlicht im ruménischen Amtsblatt 790 vom 28. August 2020.

(?) Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 945 vom 4. Oktober 2021.

(*) Veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 634 vom 18. Juli 2020; erneut veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 884 vom
28. September 2020.

(*) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 394 vom 14. Mai 2020.

(*) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 720 vom 10. August 2020.

(¥) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 102 vom 11. Februar 2020.

() Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 720 vom 10. August 2020.

(*) Veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 634 vom 18. Juli 2020; erneut veroffentlicht im ruméinischen Amtsblatt 884 vom
28. September 2020.
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(15) Artikel 7 des Gesetzes 56/2020 (*), auf den in Artikel 3 Buchstabe i des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1355
Bezug genommen wird, sowie seine spitere Anderung durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung
116/2021 (') gewihrt als voriibergehende Mafinahme eine Pramie bei besonders gefahrlichen Arbeitsbedingungen
in Hohe von bis zu 30 % des Gehalts zur Anerkennung desjenigen medizinischen Personals, das an der Umsetzung
der medizinischen Reaktion auf COVID-19 beteiligt war. Die Manahme galt fir den Zeitraum Mirz 2020 bis
August 2020. Die Maflnahme wurde auf dasjenige Personal ausgeweitet, das firr die Durchsetzung der vom
Innenministerium angewiesenen Hygienemafnahmen zustindig ist.

(16) Artikel 1 Absdtze 1a und 1b der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 131/2020 (*?), auf die im Antrag Bezug
genommen wird, gestatten die Gewahrung einer Pramie in Hohe von zwischen 30 % und 40 % des Grundgehalts
des Personals der Bezirksdirektionen fiir 6ffentliche Gesundheit und der Direktion fur offentliche Gesundheit von
Bukarest. Der Exekutivdirektor und die stellvertretenden Exekutivdirektoren erhalten eine Pramie in Hohe von 40 %
des Grundgehalts; die beim Kontrolldienst im offentlichen Gesundheitswesen beschiftigten Beamten erhalten eine
Pramie in Hohe von 30 % des Grundgehalts.

(17) Artikel 19 Absatz 3 des Gesetzes 136/2020 (¥), auf den im Antrag Bezug genommen wird, gewihrt eine
Abordnungszulage in Hohe von 50 % sowie eine Tagespauschale in Hohe von 2 % des Grundgehalts fiir Fachirzte,
arztliches Hilfspersonal und Hilfskrifte im offentlichen Dienst. Die Zulage wird dem Personal gewahrt, das bei
epidemiologischen oder biologischen Risiken fiir eine Dauer von 30 Tagen an Gesundheitseinrichtungen abgestellt
wird, in denen Personalmangel herrscht und die fiur die Einddimmung und Verhinderung der Ausbreitung von
COVID-19 zustdndig sind.

(18) Der einzige Artikel des Regierungsbeschlusses 254/2020 (**), der einzige Artikel des Regierungsbeschlusses
840/2020 (¥), der einzige Artikel des Regierungsbeschlusses 383/2021 (*), der Regierungsbeschluss
1072/2021 (¥) und der Regierungsbeschluss 496/2022 (*), auf die im Antrag Bezug genommen wird, sahen die
voriibergehende Finanzierung der Lohnkosten im Zusammenhang mit der Schaffung von 2 000 neuen Stellen zur
Verstarkung der Gesundheitsdirektionen und offentlichen Krankentransportdienste (jeweils 1 000 Stellen) vor, um
der Ausbreitung von COVID-19 entgegenzuwirken.

(19) Punkt 3 des einzigen Artikels des Regierungsbeschlusses 1035/2020 (*), auf den im Antrag Bezug genommen wird,
gewihrt eine Pramie in Hohe von zwischen 75 % und 85 % des Grundgehalts fiir dasjenige medizinische Fach- und
Hilfspersonal aus Abteilungen des o6ffentlichen Gesundheitswesens oder den dazugehérigen Strukturen sowie fiir
dasjenige Fachpersonal der paraklinischen medizinischen Strukturen, das direkt mit Transport, Ausriistung,
Bewertung, Diagnose und der Behandlung von COVID-19 Patienten befasst ist.

(20) Der Regierungsbeschluss 1031/2020 (*) und die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 3/2021 (), auf die im
Antrag Bezug genommen wird, sahen die Bezahlung desjenigen medizinischen Personals, Gesundheitspersonals und
Personals der Registrierstellen vor, das seine Tatigkeit in auflerhalb der Gesundheitseinrichtungen organisierten
COVID-19 Impfzentren ausiibt. Im Rahmen der Manahme wurden zudem laufende Ausgaben und Investitions-
ausgaben finanziert, um in den (aullerhalb der Gesundheitseinrichtungen organisierten) Impfzentren den Betrieb
aufzunehmen.

(21) Die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 3/2021 (*) und der Regierungsbeschluss 1031/2020 (¥), auf die im
Antrag Bezug genommen wird, sahen die Bezahlung desjenigen medizinischen Personals, Gesundheitspersonals und
Personals der medizinischen Registrierstellen vor, das seine Tatigkeit in innerhalb der Gesundheitseinrichtungen
organisierten COVID-19-Impfzentren ausiibt, sowie die Bezahlung von Hausidrzten fir die in diesem
Zusammenhang erbrachten Tatigkeiten.

(%) Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 402 vom 15. Mai 2020.

(") Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 951 vom 5. Oktober 2021.

(*?) Veroffentlicht im ruméanischen Amtsblatt 720 vom 10. August 2020.
() Veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 634 vom 18. Juli 2020; erneut veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 884 vom
28. September 2020.

(Y Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 272 vom 1. April 2020.

() Veroffentlicht im ruméanischen Amtsblatt 924 vom 9. Oktober 2020.
(*%) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 335 vom 1. April 2021.

() Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 951 vom 5. Oktober 2021.

(**) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 357 vom 11. April 2022.

(*) Veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 1179 vom 4. Dezember 2020.
(*) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 1171 vom 3. Dezember 2020.
(*) Veroffentlicht im ruméanischen Amtsblatt 50 vom 15. Januar 2021.

(*) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 50 vom 15. Januar 2021.

() Veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 1171 vom 3. Dezember 2020.
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(22) Der Regierungsbeschluss 1031/2020 (*), auf den im Antrag Bezug genommen wird, regelte den Erwerb von
COVID-19-Impfstoffdosen. Die Rahmenvereinbarungen wurden von der Kommission im Namen von und fir die
Mitgliedstaaten geschlossen.

(23) Der Regierungsbeschluss 201/2020 (¥), der Regierungsbeschluss 1103/2020 (*) und der Erlass des Gesundheits-
ministers 725/2020 (¥), auf die im Antrag Bezug genommen wird, regelten die Ausgaben fiir die Quarantine von
Personen mit bestitigter COVID-19-Diagnose in ausgewiesenen Gebieten, von Personen auf der nach der COVID-
19-Uberwachungsmethodik erstellten Liste und von medizinischem Personal, bei dem COVID-19 diagnostiziert
wurde und fiir das kein Krankenhausaufenthalt erforderlich ist, oder von Personal, das mit Patienten interagiert und
entschieden hat, sich nicht zuhause aufzuhalten. Die Mafnahme umfasst allgemeine Zulagen (etwa fiir Verpflegung,
Unterbringung, Transport und Medikamente).

(24) Der Regierungsbeschluss 1092/2020 (*), der Regierungsbeschluss 380/2021 (¥), der Regierungsbeschluss
1017/2021 (*°) und der Regierungsbeschluss 1190/2021 (*!) sahen den Erwerb des Arzneimittels Remdesivir und
eines Arzneimittels zur COVID-19-Behandlung mit monoklonalen Antikérpern, das Casirivimab und Imdevimab
enthdlt, vor. Die Beschaffungsverfahren fiir beide Arzneimittel wurden von der Kommission im Namen der
Mitgliedstaaten innerhalb von Rahmenvertrigen (*?) durchgefithrt, worauf im Antrag Bezug genommen wird.

(25) Der Erlass des Gesundheitsministers 487/2020 (*), auf den im Antrag Bezug genommen wird, sah den Erwerb von
Arzneimitteln  zur Behandlung von COVID-19-Patienten vor. Das Gesundheitsministerium hat einen
Rahmenvertrag tiber die Beschaffung von Tocilizumabum abgeschlossen.

(26) Die Regierungsverordnung 19/2021 (*¥) und das Gesetz 55/2020 (*), auf die im Antrag Bezug genommen wird,
sahen die Schaffung von Anreizen in Form von Essensgutscheinen in Hohe von 100 RON fiir vollstindig geimpfte
Personen vor.

(27)  Artikel 5 der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 131/2020 (*%), auf den im Antrag Bezug genommen wird, sah
eine voriibergehende Erhohung des Grundgehalts des an der Privention und Bekdmpfung der Auswirkungen von
COVID-19 beteiligten Personals der Prafekturen um 30 % fiir den Zeitraum von August 2020 bis Februar 2021 vor.

(28)  Mit der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 186/2020 (*), auf die im Antrag Bezug genommen wird, wurden
die Ausgaben fiir die Kosten von 200 zusitzlichen niedergelassenen Arzten gedeckt, die aufgrund der Pandemie
benotigt wurden.

(29) Die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 11/2020 (**), auf die im Antrag Bezug genommen wird, sah den Erwerb
medizinischer Produkte und personlicher Schutzausriistung zur Bekimpfung der Pandemie (z. B. Schutzschuhe,
Handschuhe, Masken, Beatmungsgerite, Liegen usw.) vor, um medizinische Notfallvorrite aufzubauen und zu
konsolidieren.

(30) Das Gesetz 319/2006 (**), das Gesetz 55/2020 (*) und der Gemeinsame Erlass des Arbeitsministers und des
Gesundheitsministers 3577/831/2020 (*!), auf die im Antrag Bezug genommen wird, regelten den Erwerb von
Materialien fiir den Gesundheitsschutz fiir die Angestellten des Innenministeriums.

(31) Die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 197/2020 (), auf die im Antrag Bezug genommen wird, sah die
Bezahlung von Medizinstudentinnen und -studenten vor, die ehrenamtlich zur Leistung von Soforthilfe in
Krankenhdusern oder Gesundheitseinrichtungen gearbeitet haben.

(*) Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 1171 vom 3. Dezember 2020.
(*) Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 224 vom 19. Marz 2020.

(*) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 1259 vom 18. Dezember 2020.
(*) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 350 vom 30. April 2020.

(**) Veroffentlicht im ruméanischen Amtsblatt 1251 vom 17. Dezember 2020.
(*) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 328 vom 31. Mirz 2021.

() Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 935 vom 30. September 2021.
(") Veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 1081 vom 11. November 2021.
(*» Rahmenvereinbarung — SANTE/[2020/C3/048 fiir Remdesivir und Rahmenvereinbarung — SANTE[2020/C3/091 fiir Arzneimittel
mit monoklonalen Antikorpern.

(**) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 242 vom 24. Mirz 2020.

(Y Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 834 vom 31. August 2021.

() Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 396 vom 15. Mai 2020.

(%) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 720 vom 10. August 2020.

() Veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 1005 vom 29. Oktober 2020.
(**) Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 102 vom 11. Februar 2020.

(**) Veroffentlicht im ruméanischen Amtsblatt 646 vom 26. Juli 2006.

() Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 396 vom 15. Mai 2020.

(") Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 403 vom 16. Mai 2020.

(®) Veroffentlicht im ruminischen Amtsblatt 1108 vom 19. November 2020.



20.7.2022

Amtsblatt der Europiischen Union L 191/77

(32)

(35)

Der Erlass des Gesundheitsministers 487/2020 (**), auf den im Antrag Bezug genommen wird, sah den Erwerb von
zwei Arzneimitteln (Molnupiravir und Anakinra) vor, die zur Behandlung von COVID-19-Patienten verwendet
werden.

Artikel 51 des Gesetzes 95/2006 (), der Regierungsbeschluss 155/2017 (**) und der Erlass des Gesundheits-
ministers 3772017 (%), auf die im Antrag Bezug genommen wird, regelten die Finanzierung von COVID-19-Tests
auf der Ebene spezialisierter Einheiten. RT-PCR-Labortests, die im Rahmen des nationalen Programms zur
Uberwachung und Kontrolle iibertragbarer Krankheiten von vorrangiger Bedeutung finanziert werden, werden an
Personenkategorien durchgefiihrt, die durch die neue Methodik zur Uberwachung des akuten Atemwegssyndroms
COVID-19 oder durch Erlass des Gesundheitsministers festgelegt wurden.

Der Erlass des Gesundheitsministers 58/4/2022 (), auf den im Antrag Bezug genommen wird, regelte die
Finanzierung von COVID-19-Tests durch Hausdrzte. Die von Hausdrzten durchgefithrten Tests werden durch
Mitteliibertragungen aus dem Staatshaushalt {iber den Haushalt des Gesundheitsministeriums auf den Haushalt des
Nationalen Einheitsfonds der Krankenkassen finanziert.

Rumdnien erfiillt die Bedingungen des Artikels 3 der Verordnung (EU) 2020/672 fiir ein Ersuchen um finanziellen
Beistand. Ruminien hat der Kommission angemessene Nachweise dafiir vorgelegt, dass die tatsichlichen und
geplanten offentlichen Ausgaben infolge der nationalen Manahmen zur Eindimmung der soziookonomischen
Auswirkungen des COVID-19-Ausbruchs seit dem 1. Februar 2020 um 3 321 482 911 EUR gestiegen sind. Hierbei
handelt es sich um einen unvermittelten und heftigen Anstieg, da dieser sowohl auf neue Mafinahmen als auch auf
die Ausweitung bestehender Mafinahmen in unmittelbarem Zusammenhang mit Kurzarbeitsregelungen und
dhnlichen Mafinahmen zuriickzufithren ist, die einen betrichtlichen Anteil der Unternehmen und Erwerbsbe-
volkerung in Ruminien betreffen. Ruminien beabsichtigt, 353 704 624 EUR des erhohten Ausgabenbetrags aus
Unionsmitteln zu finanzieren.

Die Kommission hat Ruminien konsultiert und den unvermittelten und heftigen Anstieg der tatsichlichen und
geplanten Offentlichen Ausgaben, der unmittelbar auf Kurzarbeitsregelungen und &4hnliche Mafinahmen
zuriickzufithren ist, sowie den Einsatz einschldgiger gesundheitsbezogener Mafnahmen im Zusammenhang mit
dem COVID-19-Ausbruch, auf die im Antrag Bezug genommen wird, gemaff Artikel 6 der Verordnung (EU)
2020/672 tberpriift.

Die Ausgaben fiir gesundheitsbezogene Maflnahmen Ruminiens, einschlieflich der in Erwidgungsgrund 14 bis 34
genannten zusdtzlichen oder verlingerten gesundheitsbezogenen Mafnahmen, belaufen sich auf
2141 579 582 EUR. Angesichts der Notwendigkeit, den ergidnzenden Charakter dieser Kategorien von Mafinahmen
zu gewihrleisten, muss der Betrag der finanziellen Unterstiitzung fiir gesundheitsbezogene Maffnahmen reduziert
werden, da er weniger als die Hilfte des Gesamtbetrags der fiir alle forderfihigen Maffnahmen vorgesehenen
finanziellen Unterstiitzung ausmachen sollte.

Der mit dem Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2020/1355 bereits gewahrte finanzielle Beistand sollte daher auch die in
den Erwigungsgriinden 11, 12 und 16 bis 34 genannten neuen Mafinahmen abdecken.

Der mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2020/1355 gewihrte finanzielle Beistand sollte von 4 099 244 587 EUR
auf 3000000 000 EUR reduziert werden. Ruménien ist nach wie vor entschlossen, den gewihrten finanziellen
Beistand vollstindig auszuschopfen, und sollte weitere forderfahige Mafinahmen ermitteln, falls sich die
bestehenden Mafinahmen als unzureichend erweisen.

Ruminien und die Kommission sollten diesem Beschluss in der Darlehensvereinbarung gemif Artikel 8 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2020/672 Rechnung tragen.

Dieser Beschluss sollte das Ergebnis von Verfahren, die wegen einer Beeintrichtigung des Funktionierens des
Binnenmarkts moglicherweise eingeleitet werden, insbesondere Verfahren nach Maflgabe der Artikel 107 und 108
des Vertrags, unberiihrt lassen. Er enthebt die Mitgliedstaaten nicht ihrer Pflicht, die Kommission iiber etwaige
staatliche Beihilfen gemaf$ Artikel 108 des Vertrags zu unterrichten.

Veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 242 vom 24. Marz 2020.

Veroffentlicht im rumdinischen Amtsblatt 372 vom 28. April 2006; erneut veroffentlicht im rumanischen Amtsblatt 652 vom
28. August 2015.

Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 222 vom 31. Marz 2017.

Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 223 vom 31. Marz 2017.

Veroffentlicht im ruménischen Amtsblatt 33 vom 11. Januar 2022.
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(42) Rumdnien sollte die Kommission regelmifig iiber die Tatigung der geplanten offentlichen Ausgaben unterrichten,
um der Kommission die Beurteilung, inwieweit Ruménien diese Ausgaben getitigt hat, zu ermdglichen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Der Durchfithrungsbeschluss (EU) 2020/1355 wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 2 erhilt Absatz 1 folgende Fassung:

,(1)  Die Union stellt Ruminien ein Darlehen in Hohe von maximal 3 000000 000 EUR zur Verfiigung. Die
durchschnittliche Laufzeit des Darlehens betragt hochstens 15 Jahre.”

2. Artikel 3 erhilt folgende Fassung:

LArtikel 3

Ruminien kann folgende Mafinahmen finanzieren:

a) Leistungen bei betriebsbedingter Arbeitslosigkeit fiir diejenigen Angestellten von Arbeitgebern, die ihre Tatigkeit
einschranken oder voriibergehend unterbrechen, gemdfd der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 30/2020,
Artikel XI, verldngert durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 111/2021, die wiederum durch die
Dringlichkeitsverordnung der Regierung 2/2022 verlangert wurde;

b) die Leistung fiir Personen, deren Arbeitsvertrag ausgesetzt war, gemif$ der Dringlichkeitsverordnung der Regierung
92/2020, Artikel I;

¢) die Kurzarbeitsregelung gemafl der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 132/2020, Artikel 1, gedndert und
verlangert durch das Gesetz 58/2021;

d) die Leistung, dhnlich jener in Buchstabe a genannten, die sich auf andere Kategorien als die der Arbeitnehmer
bezieht (einschlieSlich Selbststindige und Freiberufler) gemifl der Dringlichkeitsverordnung der Regierung
30/2020, Artikel XV, verlingert durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 111/2021, die wiederum
durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 2/2022 verlangert wurde;

e) die Leistung, die sich auf andere Kategorien als die der Arbeitnehmer bezieht (einschlieflich Selbststindige und
Freiberufler), gemaf der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 132/2020, Artikel 3, in der durch das Gesetz
58/2021 gednderten und erweiterten Fassung;

f) den Unterstiitzungszuschuss fiir Tagelohner gemidf der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 1322020,
Artikel 4 (gebilligt durch das Gesetz 282/2020) und ihren spiteren Anderungen durch die Dringlichkeits-
verordnung der Regierung 182/2020, die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 211/2020 (gebilligt durch das
Gesetz 58/2021), die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 2202020, die Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 226/2020, die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 44/2021, die Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 111/2021 und die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 2/2022;

g) die Pramie fur geleistete Mehrarbeit fiir das Personal der Spezialstrukturen des Nationalen Instituts fiir 6ffentliche
Gesundheit, der Bezirksdirektionen fiir 6ffentliche Gesundheit und der Direktion fiir 6ffentliche Gesundheit von
Bukarest gemaf$ der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 11/2020, Artikel 8 Absatz 6, verlingert durch die
Dringlichkeitsverordnung der Regierung 131/2020, Artikel 2 und das Gesetz 136/2020, Artikel 6;

h) die Kinderbetreuungsprimie, die Angestellten in der Privatwirtschaft sowie Angestellten des nationalen
Verteidigungssystems, der Strafvollzugsanstalten, der Abteilungen des offentlichen Gesundheitswesens und
anderer in Ministerialerlassen festgelegten Kategorien gewidhrt wird, gemdfl der Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 30/2020, Artikel I Absatz 6, verldngert durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 147/2020,
Artikel 4 Absatz 3 und die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 110/2021, Artikel 7;

i) die Gefahrenzulage, die in Anerkennung der Verdienste des medizinischen Personals gewihrt wird, gemifl dem
Gesetz Nr. 56/2020, Artikel 7, verldngert durch die Dringlichkeitsverordnung der Regierung 116/2021;
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j)  die Leistung bei Krankheitsurlaub fiir unter Quarantine gestellte Personen sowie Personen, bei denen eine COVID-
19-Infektion diagnostiziert wurde, gemif dem Gesetz 136/2020, gedndert durch die Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 70/2020, Artikel 13;

k) die einmalige finanzielle Unterstiitzung, die Arbeitgebern fiir Angestellte zur Ausiibung von Telearbeitstitigkeiten
gemif der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 132/2020, Artikel 6, gewdhrt wird;

1)  die Primie in Hohe von 30 % und 40 % des Grundgehalts, der dem Personal der Bezirksdirektionen fiir 6ffentliche
Gesundheit und der Direktion fiir 6ffentliche Gesundheit von Bukarest gemaf der Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 131/2020, Artikel 1 Absatz 1 gewidhrt wurde;

m) die Gewdhrung einer Abordnungszulage in Hohe von 50 % und einer Tagespauschale in Hohe von 2 % des
Grundgehalts fiir Fachirzte, drztliches Hilfspersonal und Hilfskrafte im 6ffentlichen Dienst gemaf8 der Dringlich-
keitsverordnung der Regierung 136/2020, Artikel 19 Absatz 3;

n) die voriibergehende Finanzierung von Lohnkosten im Zusammenhang mit der Schaffung von 2 000 Stellen zur
Verstarkung der Gesundheitsdirektionen und der 6ffentlichen Krankentransportdienste (jeweils 1 000 Stellen), um
der Ausbreitung von COVID-19 entgegenzuwirken, wie in dem einzigen Artikel des Regierungsbeschlusses
254/2020, dem einzigen Artikel des Regierungsbeschlusses 840/2020, dem einzigen Artikel des Regierungsbe-
schlusses 383/2021, dem Regierungsbeschluss 1072/2021 und dem Regierungsbeschluss 496/2022 vorgesehen;

o) die Gewihrung einer Primie in Hohe von zwischen 75 % und 85 % des Grundgehalts fiir dasjenige medizinisches
Fach- und Hilfspersonal aus Abteilungen des 6ffentlichen Gesundheitswesens oder den dazugehorigen Strukturen
sowie dasjenige Fachpersonal der paraklinischen medizinischen Strukturen, das direkt mit Transport, Ausriistung,
Bewertung, Diagnose und der Behandlung von COVID-19 Patienten befasst ist, gemifs dem Regierungsbeschluss
1035/2020, einziger Artikel, Punkt 3;

p) die Bezahlung desjenigen medizinischen Personals, Gesundheitspersonals und Personals der Registrierstellen, das
seine Tatigkeit in auflerhalb der Gesundheitseinrichtungen organisierten COVID-19 Impfzentren ausiibt, wie im
Regierungsbeschluss 1031/2020 und der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 3/2021 vorgesehen;

q) die Bezahlung desjenigen medizinischen Personals, Gesundheitspersonals und Personals der medizinischen
Registrierstellen, das seine Tatigkeit in innerhalb der Gesundheitseinrichtungen organisierten COVID-
19-Impfzentren ausiiben, sowie die Bezahlung von Hausirzten fir die in diesem Zusammenhang erbrachten
Titigkeiten wie in der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 3/2021 und dem Regierungsbeschluss 1031/2020
vorgesehen;

r)  den Erwerb von COVID-19-Impfstoffdosen wie in dem Regierungsbeschluss 1031/2020 vorgesehen;

s)  die Ausgaben fiir die Quarantine von Personen mit bestitigter COVID-19-Diagnose, von Personen auf der nach der
COVID-19-Uberwachungsmethodik erstellten Liste und von medizinischem Personal, bei dem COVID-19
diagnostiziert wurde und fiir das kein Krankenhausaufenthalt erforderlich ist, oder von Personal, das mit Patienten
interagiert und entschieden hat, sich nicht zuhause aufzuhalten, wie im Regierungsbeschluss 201/2020,
Regierungsbeschluss 1103/2020 und Ministerialerlass 725/2020 vorgesehen;

t) der Erwerb eines Arzneimittels (Remdesivir) wie in dem Regierungsbeschluss 1092/2020, dem Regierungs-
beschluss 380/2021, dem Regierungsbeschluss 1017/2021 und dem Regierungsbeschluss 1190/2021 vorgesehen;

u)  den Erwerb von Arzneimitteln (Tocilizumabum), wie im Erlass des Gesundheitsministers 487/2020 vorgesehen;

v) den Erwerb eines Arzneimittels mit monoklonalen Antikérpern zur COVID-19-Behandlung, das Casirivimab und
Imdevimab enthilt, wie in dem Regierungsbeschluss 1092/2020, dem Regierungsbeschluss 380/2021, dem
Regierungsbeschluss 1017/2021 und dem Regierungsbeschluss 1190/2021 vorgesehen;

w) Essensgutscheine in Hohe von 100 RON fiir vollstandig geimpfte Personen, wie in der Regierungsverordnung
19/2021 zur Anderung des Gesetzes 55/2020 vorgesehen;

x) die Erhohung des Grundgehalts des an der Privention und Bekdmpfung der Auswirkungen von COVID-19
beteiligten Personals der Prifekturen um 30 %, wie in der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 131/2020,
Artikel 5, vorgesehen;
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y) die Ausgaben zur Deckung der Kosten von 200 zusitzlichen niedergelassenen Arzten, die aufgrund der Pandemie
benétigt wurden, wie in der Dringlichkeitsverordnung der Regierung 186/2020 vorgesehen;

z)  die Anschaffung von medizinischen Produkten und personlicher Schutzausriistung zur Bekimpfung der Pandemie
(z. B. Schutzschuhe, Handschuhe, Masken, Beatmungsgerite, Liegen), wie in der Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 11/2020 vorgeschen;

aa) den Erwerb von Materialien fiir den Gesundheitsschutz fiir Personal wie in dem Gesetz 319/2006, dem Gesetz
55/2020 und dem Gemeinsamen Erlass des Arbeitsministers und des Gesundheitsministers 3577/831/2020
vorgesehen;

bb) die Bezahlung von Medizinstudentinnen und -studenten, die ehrenamtlich zur Leistung von Soforthilfe in
Krankenhdusern oder Gesundheitseinrichtungen gearbeitet haben, wie in der Dringlichkeitsverordnung der
Regierung 197/2020 vorgesehen;

cc) den Erwerb von Arzneimitteln zur Behandlung von COVID-19-Infektionen (ANAKINRA) wie in dem Erlass des
Gesundheitsministeriums 487/2020 vorgesehen;

dd) den Erwerb von Arzneimitteln zur Behandlung von COVID-19-Infektionen (MOLNUPIRAVIR) wie in dem Erlass
des Gesundheitsministeriums 487/2020 vorgesehen;

ee) die Finanzierung von COVID-19-Tests auf der Ebene spezialisierter Einheiten wie in dem Gesetz 95/2006,
Artikel 51, dem Regierungsbeschluss 155/2017 und dem Erlass des Gesundheitsministers 377/2017 vorgesehen;

ff) die Finanzierung von COVID-19-Tests durch Hausérzte wie in dem Erlass des Gesundheitsministers 58/4/2022
vorgesehen.”

3. Artikel 4 erhilt folgende Fassung:

LArtikel 4

(1)  Ruminien informiert die Kommission bis zum 30. Marz 2021 und anschliefend alle sechs Monate iiber die
Durchfithrung der geplanten offentlichen Ausgaben so lange, bis die geplanten offentlichen Ausgaben vollstindig
getitigt wurden.

(2)  Beruhen in Artikel 3 genannte Mafinahmen auf geplanten offentlichen Ausgaben und waren Gegenstand eines
Durchfithrungsbeschlusses zur Anderung des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1355, so unterrichtet Ruméanien
die Kommission innerhalb von sechs Monaten nach Erlass jenes Anderungsdurchfithrungsbeschlusses und danach alle
sechs Monate iiber die Tatigung der geplanten offentlichen Ausgaben so lange, bis die geplanten offentlichen Ausgaben
vollstindig getitigt worden sind.”

Artikel 2
Dieser Beschluss ist an Ruménien gerichtet.

Dieser Beschluss wird am Tag seiner Bekanntgabe an den Adressaten wirksam.
Artikel 3

Dieser Beschluss wird im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 18. Juli 2022.

Im Namen des Rates
Der Prisident
Z.NEKULA
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2022/1263 DER KOMMISSION
vom 19. Juli 2022

zur FEinstellung des Antisubventionsverfahrens betreffend die Einfuhren bestimmter
Grafitelektrodensysteme mit Ursprung in der Volksrepublik China

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/1037 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016 iiber den
Schutz gegen subventionierte Einfuhren aus nicht zur Europdischen Union gehorenden Lindern (!) (im Folgenden
,Grundverordnung®), insbesondere auf Artikel 14 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:
1. VERFAHREN

1.1. Einleitung eines Antisubventionsverfahrens

(1)  Am 4. Oktober 2021 ging bei der Kommission ein Antrag nach Artikel 10 der Grundverordnung ein, der von
Graphite Cova GmbH, Showa Denko Carbon Holding GmbH und Tokai ErftCarbon GmbH (im Folgenden
»Antragsteller”) eingereicht wurde.

(2)  Am 18. November 2021 leitete die Europdische Kommission nach Konsultationen mit der Regierung der
Volksrepublik China am 16. November 2021 ein Antisubventionsverfahren betreffend die Einfuhren von Grafitelekt-
rodensystemen mit Ursprung in der Volksrepublik China in die Union ein. Sie verdffentlichte eine entsprechende
Bekanntmachung der Verfahrenseinleitung (im Folgenden ,Einleitungsbekanntmachung®) im Amitsblatt der
Europdischen Union. (3)

(3)  Am 6. April 2022 fihrte die Europdische Kommission in einem gesonderten Antidumpingverfahren betreffend die
Einfuhren derselben Ware mit Ursprung in der Volksrepublik China endgiiltige Zélle ein. ()

1.2. Untersuchungszeitraum und Bezugszeitraum

(4)  Der Untersuchungszeitraum umfasste den Zeitraum vom 1. Januar 2020 bis zum 31. Dezember 2020. Der
Bezugszeitraum umfasste den Zeitraum vom 1. Januar 2017 bis zum 31. Dezember 2020.

1.3. Interessierte Parteien

(5)  In der Einleitungsbekanntmachung wurden die interessierten Parteien aufgefordert, sich zwecks Mitarbeit an der
Untersuchung mit der Kommission in Verbindung zu setzen. Ferner unterrichtete die Kommission gezielt die
Antragsteller, die ihr bekannten Unionshersteller und deren Verbiande sowie die Regierung der Volksrepublik China
iiber die Einleitung der Uberpriifung und forderte sie zur Mitarbeit auf.

(6)  Die interessierten Parteien hatten Gelegenheit, zur Einleitung der Untersuchung Stellung zu nehmen und eine
Anhorung durch die Kommission und/oder den Anhorungsbeauftragten in Handelsverfahren zu beantragen.

2. UNTERSUCHTE WARE

(7)  Gegenstand dieser Untersuchung sind Grafitelektroden von der fir Elektroofen verwendeten Art, mit einer
Rohdichte von 1,5 g/cm® oder mehr und einem elektrischen Widerstand von 7,0 pQm oder weniger, unabhingig
davon, ob sie mit Nippeln ausgestattet sind oder nicht (im Folgenden ,zu untersuchende Ware®).

() ABLL 176 vom 30.6.2016, . 55.

() Bekanntmachung der Einleitung eines Antisubventionsverfahrens betreffend die Einfuhren bestimmter Grafitelektrodensysteme mit
Ursprung in der Volksrepublik China (ABl. C 466 vom 18.11.2021, S. 6).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/558 der Kommission vom 6. April 2022 zur Einfithrung eines endgiiltigen Antidumpingzolls
und zur endgiiltigen Vereinnahmung des vorldufigen Zolls auf die Einfuhren bestimmter Grafitelektrodensysteme mit Ursprung in der
Volksrepublik China (ABL. L 108 vom 7.4.2022, S. 20),
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3. RUCKNAHME DES ANTRAGS
(8)  Inseinem Schreiben an die Kommission vom 9. Mai 2022 zog der Antragsteller seinen Antrag zuriick.

(9)  Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Grundverordnung kann das Verfahren eingestellt werden, es sei denn, dass dies nicht
im Interesse der Union liegt.

(10)  Bei der Untersuchung waren keine Hinweise darauf gefunden worden, dass die Einstellung dem Interesse der Union
zuwiderlaufen wiirde.

4. SCHLUSSFOLGERUNG UND UNTERRICHTUNG
(11) Die Kommission vertrat daher die Auffassung, dass das Verfahren eingestellt werden sollte.
(12) Die interessierten Parteien wurden davon unterrichtet und erhielten Gelegenheit zur Stellungnahme.

(13) Bei der Kommission gingen keine Stellungnahmen ein, die zu dem Schluss fithren wiirden, dass die Einstellung dem
Interesse der Union zuwiderliefe.

(14) Dieser Beschluss steht im Einklang mit der Stellungnahme des mit Artikel 25 Absatz 1 der Grundverordnung
eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:
Artikel 1
Das Antisubventionsverfahren betreffend die Einfuhren bestimmter Grafitelektrodensysteme mit Ursprung in der

Volksrepublik China wird hiermit eingestellt.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 19. Juli 2022

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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