VERORDNUNG (EU) 2024/1987 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024
zur Anderung der Verordnung (EU) 2023915 hinsichtlich der Hochstgehalte fiir Nickel in

bestimmten Lebensmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung von gemeinschaftlichen
Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmitteln ('), insbesondere auf Artikel 2 Absatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

Mit der Verordnung (EU) 2023/915 der Kommission (%) wurden Hochstgehalte fiir bestimmte Kontaminanten in
Lebensmitteln festgesetzt.

Nickel ist ein weitverbreiteter Bestandteil der Erdkruste und in der Biosphire allgegenwirtig. In Lebensmitteln kann
es sowohl natiirlichen als auch anthropogenen Ursprungs sein.

Im Jahr 2015 verabschiedete die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde) ein
wissenschaftliches Gutachten zu den Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit im Zusammenhang mit Nickel in
Lebensmitteln und Trinkwasser (). In dem Gutachten wurde die Reproduktions- und Entwicklungstoxizitit als
kritische Wirkung fiir die Risikocharakterisierung chronischer oraler Nickelexposition identifiziert. Das
Aufflammen von Hautekzemen (Flare-up) und die Verschlimmerung allergischer Reaktionen wurden als kritische
Wirkung bei akuter oraler Nickelexposition von Personen, die gegeniiber Nickel sensibilisiert sind, identifiziert.

Daten zum Vorkommen von Nickel in Lebensmitteln und Trinkwasser waren in 15 Mitgliedstaaten verfigbar. Da
jedoch 80 % der insgesamt erfassten Daten in einem einzigen Mitgliedstaat erhoben wurden, zog die Behorde den
Schluss, dass ein geografisch starker diversifizierter Datensatz erforderlich wire, um das Vorkommen von Nickel in
Lebensmittel unionsweit zu tiberpriifen.

Mit der Empfehlung (EU) 2016/1111 der Kommission (*) wurde den Mitgliedstaaten empfohlen, in den Jahren 2016,
2017 und 2018 das Vorkommen von Nickel in Lebensmitteln zu iiberwachen, um mehr Daten zu dessen
Vorkommen zu gewinnen.

Unter Beriicksichtigung dieser neuen Daten zum Vorkommen sowie zur Verfiigbarkeit neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse verabschiedete die Behorde am 24. September 2020 eine Aktualisierung der Risikobewertung von
Nickel in Lebensmitteln und Trinkwasser (°).

ABL L 37 vom 13.2.1993, S. 1. ELI http://data.europa.eu/elijreg/1993/315/oj.

Verordnung (EU) 2023/915 der Kommission vom 25. April 2023 iiber Hochstgehalte fiir bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln
und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 (ABL L 119 vom 5.5.2023, S. 103, ELIL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2023/
915/0j).

Gremium der EFSA fiir Kontaminanten in der Lebensmittelkette (CONTAM); Scientific Opinion on the risks to public health related to
the presence of nickel in food and drinking water. EFSA Journal 2015;13(2):4002, https:|/efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf]
10.2903j.efs2.2015.4002.

Empfehlung (EU) 2016/1111 der Kommission vom 6. Juli 2016 fiir die Uberwachung von Nickel in Lebensmitteln (ABL. L 183 vom
8.7.2016, S. 70, ELL http://data.europa.euelireco/2016/1111/o0j).

Gremium der EFSA fiir Kontaminanten in der Lebensmittelkette (CONTAM); Scientific Opinion on an update of the risk assessment of
nickel in food and drinking water. EFSA Journal 2020;18(11):6268, https:|/efsa.onlinelibrary.wiley.com/doifepdf/10.2903/
j.efsa.2020.6268.
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(7)  Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass Nickel sowohl chronische als auch akute Wirkungen haben kann. Auf
Grundlage der kritischen chronischen Wirkung ,Schwangerschaftsverlust“ legte die Behorde eine tolerierbare
tagliche Aufnahmemenge (TDI) von 13 pg/kg Korpergewicht fest und zog den Schluss, dass diese TDI bei
Kleinkindern, bei Kindern im Alter von 36 Monaten bis 10 Jahre sowie — in einigen Fillen — bei Sduglingen
tiberschritten worden ist. Auch wenn ein Schwangerschaftsverlust bei den jungen Altersgruppen keine relevante
Wirkung darstellt, so schiitzt die TDI doch auch vor anderen, fir die jiingeren Altersgruppen relevanten — wie
beispielsweise neurotoxischen — Wirkungen. Daher kam die Behorde zu dem Schluss, dass die Uberschreitung der
TDI als gesundheitlich bedenklich in Bezug auf diese jungen Altersgruppen angesehen werden kann. Die Behorde
zog den Schluss, dass ,Flare-up“-Reaktionen, d. h. das Aufflammen von ekzemartigen Hautreaktionen, bei
gegeniiber Nickel sensibilisierten Personen die kritischen akuten Wirkungen sind (dies betrifft etwa 15 % der
Bevolkerung), dass der niedrigste beobachtete gesundheitsschidigende Wert fiir diese akuten Wirkungen 4,3 pg
Nickel/kg Korpergewicht betrdgt und dass zum Schutz vor diesen Wirkungen eine Sicherheitsmarge fur die
Exposition (Margin of Exposure, MOE) von 30 oder hoher erforderlich ist. Diese MOE von 30 wird bei der
durchschnittlichen Exposition und bei der Exposition im 95. Perzentil nicht erreicht, was Anlass zu
gesundheitlichen Bedenken in Bezug auf Personen gibt, die gegeniiber Nickel sensibilisiert sind.

(8)  Daher sollten fur Nickel in Lebensmitteln Hochstgehalte festgelegt werden, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau
zu gewihrleisten.

(9)  Die Verordnung (EU) 2023/915 sollte daher entsprechend geandert werden.

(10) Es sollte eine angemessene Frist eingerdumt werden, damit sich die Lebensmittelunternehmer auf die in dieser
Verordnung festgelegten Hochstgehalte vorbereiten konnen.

(11) Da bestimmte unter diese Verordnung fallende Lebensmittel lang haltbar sind oder zu Erzeugnissen mit langer
Haltbarkeit verarbeitet werden konnen, sollten Lebensmittel, die vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden
Verordnung rechtmifig in Verkehr gebracht wurden, in Verkehr bleiben diirfen.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EU) 2023/915 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 10 Absatz 1 wird wie folgt geandert:
a) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,Lebensmittel, die vor den unter den Buchstaben a bis p genannten Zeitpunkten rechtmifig in Verkehr gebracht
wurden, diirfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeitsdatum oder Verbrauchsdatum in Verkehr bleiben:*;

b) folgende Buchstaben werden angefiigt:

,0) 1. Juli 2025 hinsichtlich der Hochstgehalte fiir Nickel gemaff Anhang I Nummer 3.6, ausgenommen die
Hochstgehalte fiir Nickel gemifs Anhang I Nummern 3.6.11.1 bis 3.6.11.5;

p) 1.Juli 2026 hinsichtlich der Hochstgehalte fiir Nickel gemidf Anhang I Nummern 3.6.11.1 bis 3.6.11.5.¢

2. Anhang I wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung geindert.

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

Sie gilt ab dem 1. Juli 2025.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1987oj
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1987oj
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ANHANG

In Abschnitt 3 (,Metalle und andere Elemente) von Anhang I der Verordnung (EU) 2023915 wird folgender Eintrag angefiigt:

,3.6 Nickel Hochstgehalt (mg/kg) Anmerkungen

3.6.1 Schalenfriichte Der Hochstgehalt gilt fiir den geniefbaren Teil. Der Hochstgehalt gilt nicht fiir Scha-
lenfriichte zum Zermahlen und zur Olraffination, sofern die restlichen gepressten
Schalenfriichte nicht als Lebensmittel in Verkehr gebracht werden. Werden die restli-
chen gepressten Schalenfriichte als Lebensmittel in Verkehr gebracht, so gilt der
Hochstgehalt unter Beriicksichtigung des Artikels 3 Absitze 1 und 2.

3.6.1.1 Schalenfriichte, ausgenommen die unter 3.6.1.2 aufge- 3,5
fithrten Erzeugnisse

3.6.1.2 Esskastanien, Pinienkerne, Walniisse, Paraniisse und 10
Kaschuniisse (Cashewniisse)

3.6.2 Wurzel- und Knollengemiise sowie Zwiebelgemiise 0,90 Der Hochstgehalt gilt fiir das Frischgewicht.
Der Hochstgehalt gilt fiir den abgetrennten und gewaschenen geniefbaren Teil.

Bei Kartoffeln gilt der Hochstgehalt fiir geschilte Kartofteln.

3.6.3 Fruchtgemiise 0,40 Der Hochstgehalt gilt fir das Frischgewicht.

Der Hochstgehalt gilt fiir den abgetrennten und gewaschenen geniefSbaren Teil.

3.6.4 Kohlgemiise 0,50 Der Hochstgehalt gilt fir das Frischgewicht.

Der Hochstgehalt gilt fiir den abgetrennten und gewaschenen geniefSbaren Teil.

3.6.5 Blattgemiise Der Hochstgehalt gilt fir das Frischgewicht.

Der Hochstgehalt gilt fiir den abgetrennten und gewaschenen genielbaren Teil.

3.6.5.1 Blattgemiise, ausgenommen die unter 3.6.5.2 aufge- 0,50
fihrten Erzeugnisse

3.6.5.2 Frische Kriuter 1,2

3.6.6 Hiilsengemiise Der Hochstgehalt gilt fiir das Frischgewicht.

Der Hochstgehalt gilt fiir den abgetrennten und gewaschenen geniebaren Teil.

1d
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3.6.6.1 Hiilsengemiise, ausgenommen die unter 3.6.6.2 aufge- 1,0
fihrten Erzeugnisse
3.6.6.2 Sojabohnen/Edamame (Glycine max) 6,0
3.6.7 Stingelgemiise 0,40 Der Hochstgehalt gilt fiir das Frischgewicht.
Der Hochstgehalt gilt fiir den abgetrennten und gewaschenen geniefSbaren Teil.
3.6.8 Seetang Bei getrocknetem Seetang gilt der Hochstgehalt fiir das Erzeugnis, wie es in Verkehr
gebracht wird.
Bei frischem Seetang gilt der Hochstgehalt fiir den abgetrennten und gewaschenen
geniefbaren Teil. Bei frischem Seetang gilt der Hochstgehalt bezogen auf die Trocken-
substanz. (¥)
3.6.8.1 Seetang, ausgenommen die unter 3.6.8.2 aufgefiihrten 30
Erzeugnisse
3.6.8.2 Wakame (Undaria pinnatifida) 40
3.6.9 Hiilsenfriichte
3.6.9.1 Hiilsenfriichte, ausgenommen die unter 3.6.9.2 aufge- 4,0
fithrten Erzeugnisse
3.6.9.2 Getrocknete Bohnen und getrocknete Lupinen/Lupi- 12
nenbohnen
3.6.10 Olsaaten Der Hochstgehalt gilt nicht fiir Olsaaten zum Zermahlen und zur Olraffination, sofern
die restlichen gepressten Olsaaten nicht als Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.
Werden die restlichen gepressten Olsaaten als Lebensmittel in Verkehr gebracht, so gilt
der Hochstgehalt unter Beriicksichtigung des Artikels 3 Absidtze 1 und 2.
3.6.10.1 Sonnenblumenkerne 8,0
3.6.10.2 Erdniisse 12
3.6.10.3 Sojabohnen 15
3.6.11 Getreide Der Hochstgehalt gilt nicht fiir Getreide, das zur Herstellung von Bier oder Destillaten
verwendet wird, sofern die verbleibenden Getreideriickstinde nicht als Lebensmittel
fir den Endverbraucher in Verkehr gebracht werden. Werden die verbleibenden
Getreideriickstinde als Lebensmittel fiir den Endverbraucher in Verkehr gebracht, so
gilt der Hochstgehalt unter Beriicksichtigung des Artikels 3 Absdtze 1 und 2.
3.6.11.1 Getreide, ausgenommen die unter 3.6.11.2, 3.6.11.3, 0,80

3.6.11.4 und 3.6.11.5 aufgefithrten Erzeugnisse

Ab dem 1. Juli 2026
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3.6.11.2 Hartweizen (Triticum durum) und Reis, ausgenommen die 1,5
unter 3.6.11.3 aufgefithrten Erzeugnisse Ab dem 1. Juli 2026
3.6.11.3 Geschilter Reis 2,0
Ab dem 1. Juli 2026
3.6.11.4 Pseudogetreide und Hirse 3,0
Ab dem 1. Juli 2026
3.6.11.5 Hafer 5,0 Der Hochstgehalt gilt fiir Haferkorner ohne ungenieffbare Spelzen. Zur Berechnung
Ab dem 1. Juli 2026 des Hochstgehalts fiir Haferkorner mit ungeniefSbaren Spelzen muss ein Verarbei-
tungsfaktor von 1,5 angewandt werden, was einen Hochstgehalt von 7,5 mg/kg fiir
Hafer mit ungeniefbaren Spelzen ergibt.
3.6.12 Kakao- und Schokoladeerzeugnisse (')
3.6.12.1 Milchschokolade mit < 30 % Gesamtkakaotrockenmasse 2,5
3.6.12.2 Milchschokolade mit > 30 % Gesamtkakaotrockenmasse 7,0
und Schokolade
3.6.12.3 Kakaopulver und fettarmes Kakaopulver, das fiir den 15
Endverbraucher in Verkehr gebracht wird oder als Zutat
in gestifStem Kakaopulver oder Schokoladenpulver fiir
den Endverbraucher in Verkehr gebracht wird (Trink-
schokolade)
3.6.13 Sauglingsanfangsnahrung, Folgenahrung, Lebensmittel Der Hochstgehalt gilt fir das Erzeugnis, wie es in Verkehr gebracht wird.
fiir besondere medizinische Zwecke fiir Siuglinge und
Kleinkinder (*) sowie Kleinkindnahrung (%)
3.6.13.1 als Pulver in Verkehr gebracht, ausgenommen die unter 0,25
3.6.13.2 aufgefiihrten Erzeugnisse
3.6.13.2 als Pulver, das nur aus Sojaproteinisolaten oder gemischt 0,40
mit Kuhmilchproteinen hergestellt wird, in Verkehr
gebracht
3.6.13.3 als Flussigkeit in Verkehr gebracht 0,10
3.6.14 Getreidebeikost fiir Sduglinge und Kleinkinder () 3,0 Der Hochstgehalt gilt fiir das Erzeugnis, wie es in Verkehr gebracht wird.
3.6.15 Beikost (), ausgenommen die unter 3.6.16 aufgefiihrten 0,50 Der Hochstgehalt gilt fir das Erzeugnis, wie es in Verkehr gebracht wird.

Erzeugnisse
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3.6.16 Fruchtsifte (°), Fruchtnektare (°) und Gemiisesifte, auch
Fruchtsifte (°), Fruchtnektare (°) und Gemiisesifte, die als
Beikost bestimmt sind (%)

3.6.16.1 Fruchtsifte, Fruchtnektare und Gemiisesifte, ausge- 0,25
nommen die unter 3.6.16.2 aufgefiithrten Erzeugnisse

3.6.16.2 Fruchtsifte und Fruchtnektare, die Sifte und Nektare aus 1,0
Passionsfriichten, Kakaofriichten sowie aus Kleinobst
und Beeren und Kokosnusswasser enthalten

(*) Die Trockensubstanz wird gemaf der Verordnung (EG) Nr. 333/2007 der Kommission vom 28. Mirz 2007 zur Festlegung der Probenahme- und Analysemethoden fiir die Kontrolle des Gehalts an
Spurenelementen und Prozesskontaminanten in Lebensmitteln (ABL L 88 vom 29.3.2007, S. 29. ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/333/oj) ermittelt.”
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Amtsblatt DE
der Europdischen Union Reihe L

2024/2035 31.7.2024

BESCHLUSS (EU) 2024/2035 DER KOMMISSION
vom 29. Juli 2024

iiber einen Verstof§ in Bezug auf die von Italien fiir das Jahr 2024 festgelegten Gebiihrensitze fiir
Flugsicherungsgebiihren

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2024) 5240)

(Nur der italienische Text ist verbindlich)

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

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 550/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Mdrz 2004 iiber die
Erbringung von Flugsicherungsdiensten im einheitlichen europiischen Luftraum (!), insbesondere auf Artikel 16 Absatz 1,

gestiitzt auf die Durchfihrungsverordnung (EU) 2019/317 der Kommission vom 11. Februar 2019 zur Festlegung eines
Leistungssystems und einer Gebithrenregelung fiir den einheitlichen europiischen Luftraum und zur Aufhebung der
Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 390/2013 und (EU) Nr. 391/2013 (3), insbesondere auf Artikel 29 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1. HINTERGRUND

(1)  Gemif Artikel 29 Absatz 3 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 iiberpriift die Kommission, ob die von
den Mitgliedstaaten fiir jedes Jahr des Bezugszeitraums festgelegten Gebiihrensitze fur jede Gebiithrenzone unter
Einhaltung der in Artikel 25 Absatz 2 jener Durchfihrungsverordnung festgelegten Anforderungen berechnet
wurden.

(2)  Gemif Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/317 haben die Mitgliedstaaten
bis zum 20. Dezember 2023 der Kommission ihre Gebithrensitze fur 2024 mitgeteilt. Anschliefend hat die
Kommission eine Uberpriifung geméf Artikel 29 Absatz 3 Unterabsatz 1 der genannten Durchfithrungsverordnung
vorgenommen.

(3)  Stellt die Kommission fest, dass ein Gebiihrensatz die Anforderungen gemifs Artikel 25 Absatz 2 der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/317 nicht erfiillt, setzt sie den betreffenden Mitgliedstaat gemafl Artikel 29
Absatz 3 Unterabsatz 2 der genannten Durchfithrungsverordnung davon in Kenntnis und fordert ihn auf, einen
gednderten Gebiithrensatz vorzulegen.

2. VERFAHREN

(4 Im Rahmen der Uberpriifungen gemaf Artikel 29 Absatz 3 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 stellte die
Kommission UnregelmifSigkeiten bei den von Italien fiir 2024 festgelegten Gebithrensitzen fiir den Streckenflug und
den An- und Abflug fest. Diese Unregelmafigkeiten betreffen die folgenden Anpassungen, die in den von Italien fiir
das Jahr 2024 festgelegten Gebithrensitzen fiir den Streckenflug und den An- und Abflug in Bezug auf die Flugsiche-
rungsorganisation ,ENAV* enthalten sind:

a) Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung, die sich aus dem Jahr 2022 aufgrund unvorhergesehener
Anderungen der Kosten fiir neue und bestehende Investitionen der ENAV im Sinne des Artikels 28 Absatz 3
Buchstabe a und des Artikels 28 Absatz 4 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 ergeben;

b)  Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung, die sich aus dem Jahr 2022 aufgrund unvorhersehbarer
Anderungen der Zinssitze fiir Darlehen zur Deckung von Kosten im Zusammenhang mit der Erbringung
von Flugsicherungsdiensten der ENAV im Sinne des Artikels 28 Absatz 3 Buchstabe d und des Artikels 28
Absatz 6 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 ergeben;

(") ABL L 96 vom 31.3.2004, S. 10, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/550/o0j.
() ABLL 56 vom 25.2.2019, S. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/317 oj.
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(5)  Die in Erwdgungsgrund 4 genannten Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung (im Folgenden ,Anpassungen bei der
Kostenrisikoteilung*) wurden von Italien urspriinglich als Teil der vorldufigen Daten in die Gebiihrensitze fiir 2024
aufgenommen, die der Kommission am 7. Juni 2023 gemafd Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe a der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2019/317 iibermittelt wurden. AnschlieBend wurden diese Anpassungen im Bericht iiber die
Kostenrisikoteilung, den Italien der Kommission am 11. September 2023 gemifl Artikel 28 Absatz 7 der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 vorgelegt hat, ndher begriindet.

(6)  Am 4. Oktober 2023 richtete die Kommission ein Schreiben an die nationale Aufsichtsbehérde Italiens (im
Folgenden ,italienische NSA®). In diesem Schreiben dufSerte die Kommission Bedenken hinsichtlich der Vereinbarkeit
der von Italien vorgeschlagenen Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung, die in die Gebiihrensitze fiir 2024
einbezogen werden sollen, mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317. Die italienische NSA wurde daher
aufgefordert, die in den vorgeschlagenen Gebiihrensitzen fur 2024 enthaltenen Anpassungen bei der Kostenrisi-
koteilung zu berichtigen, um die Vereinbarkeit dieser Gebiihrensitze mit der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2019/317 zu gewihrleisten.

(7)  Die italienische NSA legte der Kommission am 2. November 2023 gemdfd Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe b der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 aktualisierte Berichtstabellen fiir die Festsetzung der Gebiihrensitze fiir
2024 vor. Die Berichtstabellen enthielten tiberarbeitete Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung, die sich aus dem
Kalenderjahr 2022 ergaben und in die vorgeschlagenen Gebiihrensitze fiir 2024 aufgenommen wurden.

(8)  Italien legte seine Gebiithrensitze fiir 2024 im Dezember 2023 fest und setzte die Kommission am 20. Dezember
2023 gemifd Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 dariiber in Kenntnis.
Dariiber hinaus legte Italien der Kommission am 22. Dezember 2023 einen iiberarbeiteten Bericht tiber die
Kostenrisikoteilung fir das Jahr 2022 (im Folgenden ,iiberarbeiteter Bericht iiber die Kostenrisikoteilung) vor, in
dem die in den Gebiihrensitzen fiir 2024 enthaltenen iiberarbeiteten Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung
begriindet werden.

(9)  Am 18. Januar 2024 und am 10. Juni 2024 unterrichtete die Kommission die italienische NSA iiber verbleibende
Bedenken in Bezug auf die in den Gebiihrensitzen fur 2024 enthaltenen Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung.
Die Kommission forderte Italien auf, auf diese Bedenken einzugehen. In ihren Antworten, die am 5. Februar 2024
und 27. Juni 2024 eingingen, tibermittelte die italienische NSA der Kommission zusitzliche Informationen tiber die
Berechnung der Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung, ohne diese Anpassungen zu berichtigen.

3. ANALYSE

(10) Die Kommission hat festgestellt, dass die von Italien in seinen Gebiithrensitzen fiir 2024 enthaltenen Anpassungen
bei der Kostenrisikoteilung aufgrund der fehlerhaften Anwendung der rechtlichen Anforderungen in Bezug auf die
den Luftraumnutzern anzulastenden Kosten fiir Darlehen zur Finanzierung der Erbringung von Flugsicherungs-
diensten weiterhin falsch berechnet wurden. Die folgenden rechtlichen Anforderungen sind fiir die Beanstandungen
der Kommission von Bedeutung.

(11) Gemif Artikel 15 Absatz 3 Buchstaben a und ¢ der Verordnung (EG) Nr. 550/2004 setzen die Mitgliedstaaten die
Gebiihren fiir die Verfiigbarkeit von Flugsicherungsdiensten je Kalenderjahr auf der Grundlage der festgestellten
Kosten fest. Gemdfl Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 550/2004 in Verbindung mit
Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b und Artikel 22 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 miissen
die Mitgliedstaaten diese festgestellten Kosten vor Beginn jedes Bezugszeitraums und fiir jedes Kalenderjahr des
Bezugszeitraums in ihren Leistungsplinen festlegen. Gemifs Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 550/2004 umfassen die festgestellten Kosten der Erbringung von Flugsicherungsdiensten unter anderem eine
,2angemessenen Verzinsung von Anlageinvestitionen“.

(12) Gemifl Artikel 22 Absatz 4 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 in Verbindung mit Anhang II
Nummer 3.3 Buchstabe f jener Durchfithrungsverordnung ist im Leistungsplan fiir jedes Jahr des Bezugszeitraums
vorab eine Annahme zu den Zinssétzen (im Folgenden ,festgelegter Zinssatz“) festzulegen, um die Kapitalkosten zu
ermitteln. Auferdem ergibt sich aus diesen Rechtsvorschriften, dass der festgelegte Zinssatz dem gewichteten
durchschnittlichen Zinssatz fiir Verbindlichkeiten entsprechen muss, die der Flugsicherungsorganisation in dem
betreffenden Jahr voraussichtlich entstehen werden. ()

() Der festgelegte Zinssatz wird in die Berichtstabelle ,Gesamtkosten und Kosten je Einheit” (Tabelle 1) in Anhang VII der Durchfithrungs-

verordnung (EU) 2019/317 eingetragen.
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(13)

(14)

(15)

(17)

(18)

(19)

Der ,tatsichliche Zinssatz“, der nach dem Ende des Kalenderjahres gemeldet wird, muss dem tatsichlich
entstandenen gewichteten durchschnittlichen Zinssatz fiir Verbindlichkeiten der Flugsicherungsorganisation gemaf§
Artikel 22 Absatz 4 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 in Verbindung mit deren Artikel 23
entsprechen. (%)

Dariiber hinaus geht aus der Begriffsbestimmung in Artikel 2 Nummer 1 der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2019/317 klar hervor, dass jeder als ,tatsichliche Kosten“ gemeldete Betrag die in einem Kalenderjahr fiir die
Erbringung von Flugsicherungsdiensten tatsichlich entstandenen Kosten bezeichnet, die in gepriiften Rechnungsab-
schliissen ausgewiesen sind, oder die — in Ermangelung solcher gepriiften Rechnungsabschliisse — einer
abschliefenden Priifung durch die Flugsicherungsorganisation unterzogen werden. Dementsprechend sollten die
gemeldeten tatsichlichen Kosten fiir die Zinsen, die fir Darlehen zur Finanzierung der Erbringung von Flugsiche-
rungsdiensten gezahlt wurden, die Kosten, die der Flugsicherungsorganisation in dieser Hinsicht tatsichlich
entstanden sind, nicht iibersteigen.

Beanstandungen in Bezug auf die Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung bei neuen und bestehenden Investitionen

Italien hat in seine Gebiihrensitze fir den Streckenflug und den An- und Abflug fiir das Jahr 2024 Anpassungen
aufgrund unvorhergesehener Anderungen der Kosten fiir neue und bestehende Investitionen in Anlagevermégen (°)
der ENAV gemifl Artikel 28 Absatz 3 Buchstabe a und Artikel 28 Absatz 4 der Durchfuhrungsverordnung
(EU) 2019/317 aufgenommen. Zu diesen Kosten gehoren die Kapitalkosten, die fir die neuen und bestehenden
Investitionen in Rechnung gestellt werden.

Die Kommission stellt fest, dass Italien in seinen der Kommission am 2. November 2023 und am 20. Dezember
2024 iibermittelten Berichtstabellen fiir den Streckenflug und den An- und Abflug sowie im iiberarbeiteten Bericht
iiber die Kostenrisikoteilung den gewichteten durchschnittlichen Zinssatz, der der ENAV im Jahr 2022 tatsichlich
entstanden ist, falsch angegeben hat. Italien meldete fiir das Jahr 2022 einen gewichteten durchschnittlichen
jahrlichen Zinssatz von 2,64 % fiir die ENAV, was deutlich iiber dem entsprechenden Wert von 1,47 % lag, der im
Jahresbericht der ENAV fiir das Jahr 2022 angegeben war.

In seinem Schriftwechsel mit der Kommission hat Italien nicht bestritten, dass der gemeldete tatsichliche Zinssatz
nicht den gewichteten durchschnittlichen Zinssatz widerspiegelt, der der ENAV im Jahr 2022 fiir die Darlehen zur
Finanzierung der Erbringung von Flugsicherungsdiensten tatsdchlich berechnet wurde. Italien zufolge setzt sich der
gemeldete ,tatsdchliche* Zinssatz aus einem ,risikofreien Zinssatz“ und einer ,Verschuldungsrisikopramie*
zusammen, die nicht auf dem von der ENAV erfassten effektiven gewichteten Zinssatz beruhen.

Eine solche Abweichung im Vergleich zu dem der ENAV ihrem Jahresbericht zufolge tatsichlich angefallenen
Zinssatz ist unbegriindet und erfillt nicht die Anforderungen des Artikels 22 Absatz 4 und des Artikels 23 der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317.

Aufgrund der festgestellten Verwendung eines falschen tatsichlichen Zinssatzes fur die Berechnung der in
Erwigungsgrund 4 Buchstabe a genannten Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung sind diese Anpassungen nicht
korrekt.

Beanstandungen zu den Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung in Bezug auf unvorhersehbare Anderungen der Zinssdtze fiir
Darlehen

Italien hat in seine Gebiihrensitze fir den Streckenflug und den An- und Abflug fiir das Jahr 2024 Anpassungen
aufgrund unvorhersehbarer Anderungen der Zinssitze fiir Darlehen zur Deckung von Kosten im Zusammenhang
mit der Erbringung von Flugsicherungsdiensten der ENAV im Sinne des Artikels 28 Absatz 3 Buchstabe d und des
Artikels 28 Absatz 6 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/317 aufgenommen. Diese Anpassungen gelten fiir
die Fremdfinanzierung des Nettoumlaufvermogens der Flugsicherungsorganisation, da die Kosten fuir Darlehen zur
Finanzierung von Anlagevermogen bereits durch Artikel 28 Absatz 3 Buchstabe a und Artikel 28 Absatz 4
abgedeckt sind, die den Differenzen bei den Kosten neuer und bestehender Investitionen Rechnung tragen.

(*) Der tatsichliche Zinssatz wird in die Berichtstabelle ,Gesamtkosten und Kosten je Einheit* (Tabelle 1) in Anhang VII der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 eingetragen.

() Nach Artikel 2 Nummer 15 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 bezeichnet der Ausdruck ,neue und bestehende
Investitionen den Erwerb, die Entwicklung, den Ersatz, die Modernisierung oder das Anmieten von Sachanlagen, wenn die
Abschreibungs- und Kapitalkosten oder, im Fall der Anmietung, die Betriebskosten dieser Investition im Bezugszeitraum des
Leistungsplans anfallen.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

In seinem iiberarbeiteten Bericht iiber die Kostenrisikoteilung hat Italien in Bezug auf die Anpassungen bei der
Kostenrisikoteilung fiir unvorhersehbare Anderungen der Zinsstze fiir Darlehen im Sinne des Artikels 28 Absatz 3
Buchstabe d und des Artikels 28 Absatz 6 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 den korrekt gemeldeten
tatsdchlichen gewichteten Durchschnittszinssatz fiir die ENAV im Jahr 2022 von 1,47 % zugrunde gelegt, was mit
dem Jahresbericht der ENAV im Einklang steht. Der angewandte tatsichliche Zinssatz unterscheidet sich somit von
der Anpassung der Kostenrisikoteilung in Bezug auf die Kosten neuer und bestehender Investitionen, fiir die, wie in
Erwdgungsgrund 16 erldutert, ein hoherer Zinssatz angesetzt wurde, der nicht mit dem Jahresbericht der ENAV
tbereinstimmt.

Italien hat jedoch im iiberarbeiteten Bericht iiber die Kostenrisikoteilung den in seinem Leistungsplan fiir den dritten
Bezugszeitraum (RP3, 2020-2024) festgelegten Zinssatz fiir die Zwecke der Berechnung der Anpassungen bei der
Kostenrisikoteilung fiir unvorhersehbare Anderungen der Zinssitze fiir Darlehen unrechtmifig geindert.
Tatsdchlich hat Italien einen geinderten festgelegten Zinssatz von 0,69 % fir die ENAV fiir das Jahr 2022
verwendet, der erheblich von dem von Italien in seinem am 10. Oktober 2022 der Kommission vorgelegten
Leistungsplan fiir den RP3 festgelegten Zinssatz von 1,86 % abweicht.

In seinem Schriftwechsel mit der Kommission brachte Italien vor, dass der festgelegte Zinssatz fir die Zwecke der
Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung bei unvorhersehbaren Anderungen der Zinssitze fiir Darlehen angepasst
werden misse, um die Vergleichbarkeit mit dem tatsichlichen Zinssatz der ENAV von 1,47 % fur 2022 zu
gewdhrleisten.

Eine solche nachtrigliche Anderung des im Leistungsplan festgelegten Zinssatzes wihrend des Bezugszeitraums ist
jedoch rechtlich nicht zuldssig. GemafS Artikel 18 Absatz 1 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 kann ein
Mitgliedstaat eine Uberarbeitung seines Leistungsplans, einschlieflich einer méglichen Uberarbeitung der darin
enthaltenen Leistungsziele fiir die Kosteneffizienz und festgestellten Kosten, beantragen, sofern die dort genannten
Bedingungen erfiillt sind und die Kommission ihre Genehmigung erteilt. Italien hat jedoch keinen solchen Antrag
gestellt, und eine riickwirkende Uberarbeitung der Leistungsziele fiir die Kosteneffizienz ist nach Ablauf des
betreffenden Kalenderjahres gemaff Artikel 18 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 nicht
zuldssig.

Die Kommission stellt ferner fest, dass die unzuléssige nachtrégliche Anderung des festgelegten Zinssatzes fiir 2022
die Berechnung der Differenzen zwischen den festgestellten Kosten, die den Nutzern in Rechnung gestellt wurden,
und den tatsichlichen Kosten, die der ENAV in Bezug auf Zinsbetrige fiir die Bedienung ihrer Darlehen entstanden
sind, verzerrt. Es liegt auf der Hand, dass Italien den Luftraumnutzern im Rahmen der festgestellten Kosten fiir 2022
Kapitalkosten fiir die ENAV in Rechnung gestellt hat, die auf der Grundlage eines festgelegten Zinssatzes von 1,86 %
ermittelt wurden. Diese festgestellten Kosten sind daher bei der Anwendung der Regelung zur Kostenrisikoteilung
ohne Anderungen, auch in Bezug auf die zugrunde liegenden festgelegten Zinsparameter, zu beriicksichtigen.

Daher hat Italien die in Erwigungsgrund 4 Buchstabe b genannten Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung
aufgrund unvorhersehbarer Anderungen der Zinssitze fiir Darlehen zur Finanzierung von Kosten, die sich aus der
Erbringung von Flugsicherungsdiensten ergeben, falsch berechnet.

4. SCHLUSSFOLGERUNG

Auf der Grundlage der Analyse in den Erwdgungsgriinden 10 bis 26 stellt die Kommission fest, dass die festgestellten
Unregelmifigkeiten bei den Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung einerseits zu einer Uberkompensation der
ENAV im Rahmen der Regelung zur Kostenrisikoteilung bei Kosten fithren, die ihr nicht tatsdchlich entstanden sind,
und andererseits Nutzern im Rahmen der Regelung zur Kostenrisikoteilung iiber die Gebiihrensitze fir 2024 nicht
geltend zu machende zusitzliche Betrdge in Rechnung gestellt werden.

Die Kommission kommt daher zu dem Schluss, dass die Gebiihrensitze, die Italien fiir seine Gebiithrenzonen fiir den
Streckenflug und den An- und Abflug fiir 2024 festgelegt hat, in Bezug auf die Berechnung der Anpassungen bei der
Kostenrisikoteilung nach Artikel 28 Absitze 4 und 6 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 nicht mit
Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe d der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 im Einklang stehen.

Gemif Artikel 29 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 wird Italien aufgefordert,
der Kommission gednderte Gebithrensitze fir 2024 vorzulegen. Die Kommission hat Berichtigungen an der
Berechnung der Gebithrensitze fiir 2024 vorgeschlagen, die im Anhang dieses Beschlusses aufgefiihrt sind. Es ist
moglich, dass Italien fiir den Fall, dass zusitzliche, hinreichend belegte Fakten verfiigbar sind, Anderungen an der
Berechnung der Gebithrensitze fiir 2024 vorschligt, die von den von der Kommission vorgeschlagenen
abweichen —
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Die Gebithrensitze fiir 2024, die Italien fiir seine in Anhang I dieses Beschlusses aufgefithrten Gebiihrenzonen fiir den

Streckenflug und den An- und Abflug festgelegt hat, entsprechen nicht den Anforderungen des Artikels 25 Absatz 2
Buchstabe d der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317.

Artikel 2

Italien wird aufgefordert, der Kommission fiir die in Artikel 1 genannten Gebithrenzonen gednderte Gebiihrensitze fur
2024 vorzulegen.

Bei der Berechnung seiner gednderten Gebithrensitze fir 2024 darf Italien die vorgeschlagenen Korrekturen der
Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung, die in Anhang II dieses Beschlusses aufgefiihrt sind, beriicksichtigen.
Artikel 3

Dieser Beschluss ist an die Italienische Republik gerichtet.

Briissel, den 29. Juli 2024

Fiir die Kommission
Wopke HOEKSTRA
Mitglied der Kommission
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ANHANG I

Gebiihrensitze fiir 2024, die die Anforderungen des Artikels 25 Absatz 2 Buchstabe d der Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2019/317 nicht erfiillen

Gebiihrenzone Gebiihrensitze fiir das Jahr 2024
Italien — Streckengebiihrenzone 68,77 EUR
Italien — An- und Abfluggebiihrenzone 1 193,05 EUR
Italien — An- und Abfluggebiihrenzone 2 216,28 EUR
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ANHANG II

Vorgeschlagene Korrekturen der Gebiihrensitze fiir 2024

Anpassungen bei der Kostenrisikoteilung, die sich aus dem
Kalenderjahr 2022 ergeben und in die Gebiihrensitze fiir 2024 Daraus resultierende
aufgenommen werden () Gebiihrensitze fiir 2024 nach
Gebiihrenzone Von Italien in die Vorgeschlagene berichtigte llrllwendung derk
Gebithrensitze 2024 Betrige fiir die gednderten vorgeschlagenen Korrekturen
einbezogene Betrige (%) Gebiithrensitze 2024 (%) (in EUR)
(in Tausend EUR) (in Tausend EUR)
Italien — Streckengebiihrenzone -4929,0 -8105,4 68,48
It§l1en—An— und Abflugge- 1037 4385 191,59
bithrenzone 1
It.e.lhen — An- und Abflugge- 5149 9101 21511
bithrenzone 2

(") Gesamtbetrage fiir die in Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe d der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/317 genannten Anpassungen, die
die Kostendifferenzen nach Artikel 28 Absitze 4 bis 6 jener Durchfithrungsverordnung umfassen.
() Betrige auf Ebene der Gebiihrenzone, die in den von Italien an die Kommission iibermittelten Berichtstabellen aufgefiihrt sind.
() Berichtigte Betrage auf der Grundlage der folgenden Annahmen zu den Zinssitzen:
— ein festgelegter Zinssatz von 1,86 % fiir das Jahr 2022, wie im Leistungsplan Italiens fiir den dritten Bezugszeitraum festgelegt;
— ein tatsdchlicher effektiver gewichteter Durchschnittszinssatz fiir die ENAV in Hohe von 1,47 %, wie im Jahresbericht der ENAV
fiir das Jahr 2022 angegeben.
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2049 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024
zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) als

neuartiges Lebensmittel und zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)

Nr.

18522001 der Kommission (!), insbesondere auf Artikel 12 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

0)

Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel aufgefithrte neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

Nach Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) eine Unionsliste der neuartigen Lebensmittel erstellt.

Am 17. Dezember 2020 stellte das Unternehmen ATK Biotech Co., Ltd. () (im Folgenden ,Antragsteller”) bei der
Kommission gemdf§ Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 einen Antrag auf Genehmigung des
Inverkehrbringens von Ol aus Schizochytrium sp. (TKD-1) als neuartiges Lebensmittel in der Union. Der Antragsteller
beantragte die Zulassung des neuartigen Lebensmittels zur Verwendung in Siuglingsanfangsnahrung und
Folgenahrung im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates (*). Beim
Stamm von Schizochytrium sp., den der Antragsteller verwendet und der Gegenstand dieses Antrags ist, handelt es
sich um den Stamm TKD-1.

Am 21. April 2021 ersuchte die Kommission die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
,Behorde) um eine Bewertung von Ol aus Schizochytrium sp. (TKD-1) als neuartiges Lebensmittel.

Am 26. Oktober 2023 nahm die Behoérde ihr wissenschaftliches Gutachten ,Safety of oil from Schizochytrium
limacinum (strain TKD-1) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283“ () gemif3 Artikel 11 der Verordnung (EU) 2015/2283 an.

ABL L 327 vom 11.12.2015, S. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283 oj.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifl der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

Zum Zeitpunkt der Antragstellung lautete der Name des Antragstellers TK Biohealth Co., Ltd. Mit Schreiben vom 11. April 2024
informierte der Antragsteller — vormals Jiangsu Tiankai Biotechnology Co., Ltd. und TK Biohealth Co., Ltd — die Kommission
dartiber, seine Produktionsstitte verlegt und das Unternehmen in ATK Biotech Co., Ltd umbenannt zu haben.

Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iiber Lebensmittel fiir Sduglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernihrung und zur
Authebung der Richtlinie 92/52[EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der
Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europiischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und
(EG) Nr. 953/2009 des Rates und der Kommission (ABI. L 181 vom 29.6.2013, S. 35, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2013/609/0j).
EFSA Journal. 2023;21:¢8414.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2049/oj
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(6)  In ihrem Gutachten kam die Behdrde zu dem Schluss, dass das neuartige Lebensmittel — Ol aus dem TKD-1-Stamm
der Art Schizochytrium limacinum — unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen sicher ist. Die Behorde
stellte fest, dass die vorgeschlagenen Verwendungsmengen mit der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 und der sie
erganzenden Verordnung (EU) 2016/127 (*) im Einklang stehen. Die Behorde stellte ferner fest, dass nach den
vorliegenden Informationen der Quellorganismus (Schizochytrium sp., TKD-1-Stamm) zur Art Schizochytrium
limacinum gehort. In threm Gutachten erklirte die Behorde aulerdem, dass es sich bei dem im Antrag bewerteten
Quellorganismus um Schizochytrium limacinum (TKD-1-Stamm) und nicht um Schizochytrium sp. im Allgemeinen
handelt. Daher bietet dieses wissenschaftliche Gutachten hinreichende Anhaltspunkte dafiir, dass Ol aus
Schizochytrium limacinum (TKD-1) bei Verwendung unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die
Bedingungen fiir sein Inverkehrbringen gemif Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 erfiillt.

(7)  Der Eintrag fiir Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) in der Unionsliste der neuartigen Lebensmittel sollte die in
Artikel 9 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 genannten Informationen enthalten.

(8) Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) sollte in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2017/2470 aufgenommen werden. Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470
sollte daher entsprechend gedndert werden.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
(1) Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) darf in der Union in Verkehr gebracht werden.

Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) wird in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/2470 aufgenommen.

(2)  Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.
Artikel 2

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

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

Briissel, den 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN

(®) Delegierte Verordnung (EU) 2016/127 der Kommission vom 25. September 2015 zur Erginzung der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des
Européischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die besonderen Zusammensetzungs- und Informationsanforderungen fiir
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung und hinsichtlich der Informationen, die beziiglich der Erndhrung von Siuglingen und
Kleinkindern bereitzustellen sind (ABL. L 25 vom 2.2.2016, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2049/0j
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Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 20172470 wird wie folgt gedndert:

1. InTabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) wird folgender Eintrag eingefiigt:

ANHANG

Zugelassenes neuartiges Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet zusdtzliche spezifische sonstige Datenschutz
Lebensmittel werden darf Kennzeichnungsvorschriften Anforderun-
gen
,Ol aus Schizochytrium Spezifizierte Lebensmittelkategorie Héochstgehalte an DHA Die Bezeichnung des neuartigen

limacinum (TKD-1)

Sauglingsanfangsnahrung und Fol- | Gemaf der Verordnung
genahrung im Sinne der Verord-
nung (EU) Nr. 609/2013

(EU) Nr. 609/2013

Lebensmittels, die in der Kenn-
zeichnung des jeweiligen Lebens-
mittels anzugeben ist, lautet Ol aus
der Mikroalge Schizochytrium lima-
cinum®

2. InTabelle 2 (Spezifikationen) wird folgender Eintrag eingefiigt:

Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Spezifikation

,Ol aus Schizochytrium limacinum
(TKD-1)

Beschreibung/Definition:

Das neuartige Lebensmittel ist ein Ol aus dem Stamm TKD-1 der Mikroalge Schizochytrium limacinum.

Zusammensetzung:

DHA-Gehalt: = 35,0 %

Sdurezahl: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidzahl: < 5,0 meq/kg

Feuchtigkeit und fliichtige Stoffe: < 0,05 %
Unverseifbare Stoffe: < 3,5 %
trans-Fettsduren: < 2,0 %

Freie Fettsduren: < 0,4 %

p-Anisidinzahl: < 10

¥¢0C /' 1¢ WoA TaV
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2052 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024

zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 hinsichtlich ihres Geltungsbereichs und
bestimmter Leistungskriterien fiir Analysemethoden fiir Riickstinde pharmakologisch wirksamer
Stoffe in zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 iiber amtliche
Kontrollen und andere amtliche Titigkeiten zur Gewihrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und
der Vorschriften iiber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG) Nr. 396/2005, (EG) Nr. 1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012,
(EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und (EU) 2016/2031 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen
(EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG,
2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG)
Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EWG, 96/23[EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung
iiber amtliche Kontrollen) (), insbesondere auf Artikel 34 Absatz 6,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/808 der Kommission (?) enthalt Vorschriften beziiglich der Leistung von
Analysemethoden fiir Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe in zur Lebensmittelerzeugung genutzten
Tieren, der Auswertung von Ergebnissen und den fur Probenahmen anzuwendenden Methoden.

(2)  Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 betrifft unter anderem Leistungskriterien fiir Analysemethoden in
Bezug auf Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe in Futtermitteln. Es sollte jedoch klargestellt werden, dass
die Durchftthrungsverordnung nur die Methoden betrifft, die verwendet werden, um die Einhaltung bestimmter
Vorschriften zur Festsetzung von Hochstgehalten in Futtermitteln zu tberpriifen, die unter die mehrjdhrigen
nationalen Kontrollpline im Bereich Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe gemifl der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 20221646 der Kommission () fallen, und nicht die Methoden zur Uberpriifung der Einhaltung
der Vorschriften beziiglich der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere mit antimikrobiellen
Wirkstoffen gemif8 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1229 der Kommission (*). Der Geltungsbereich der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 sollte entsprechend gedndert werden.

(3)  Seit der Annahme der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 wurden mehrere internationale Standards
aktualisiert. Um sicherzustellen, dass die einschlidgigen Verweise korrekt bleiben, sollten sie entsprechend
aktualisiert werden.

() ABLL95vom 7.4.2017,S. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2017/625/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 der Kommission vom 22. Marz 2021 iiber Leistungskriterien fiir Analysemethoden fiir
Riickstdnde pharmakologisch wirksamer Stoffe in zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren und iiber die Auswertung von
Ergebnissen sowie iiber die fiir Probenahmen anzuwendenden Methoden und zur Aufhebung der Entscheidungen 2002/657/EG
und 98/179/EG (ABL L 180 vom 21.5.2021, S. 84, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2021/808/0j).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1646 der Kommission vom 23. September 2022 iiber einheitliche praktische Modalititen fiir
die Durchfithrung amtlicher Kontrollen der Verwendung pharmakologisch wirksamer Stoffe, die als Tierarzneimittel oder Futtermittel-
zusatzstoffe zugelassen sind, und verbotener oder nicht zugelassener pharmakologisch wirksamer Stoffe und ihrer Riickstinde, iiber
besondere Inhalte mehrjihriger nationaler Kontrollpline und besondere Modalititen fiir deren Aufstellung (ABlL. L 248 vom
26.9.2022, S. 32, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1646]0j).

(*) Delegierte Verordnung (EU) 20241229 der Kommission vom 20. Februar 2024 zur Erginzung der Verordnung (EU) 2019/4 des
Europdischen Parlaments und des Rates durch Festlegung spezifischer Hochstgehalte fiir die Kreuzkontamination mit antimikrobiellen
Wirkstoffen in Futtermitteln fiir Nichtzieltiere und der Analysemethoden fiir diese Stoffe in Futtermitteln (ABlL L, 2024/1229,
30.4.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/1229/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j 1/9
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(10)

(11)

(12)

(14)

Um sicherzustellen, dass die Leistungskriterien angemessen tberpriift werden, sollte in der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2021/808 ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass Abweichungen von den festgelegten
technischen Kriterien dokumentiert und analysiert werden sollten und nachvollziehbare Nachweise aufbewahrt
werden sollten. Daher sollte diese Anforderung den allgemeinen Anforderungen an die Analysemethoden
hinzugefiigt werden.

Der Ubergangszeitraum fiir bestimmte Bestimmungen des Artikels 7 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808
ist abgelaufen. Daher ist es angezeigt, diesen Artikel entsprechend zu dndern.

Um die Lesbarkeit allgemeiner Anforderungen an Bestitigungsmethoden zu verbessern, sollten bestimmte Teile der
einschldgigen Bestimmungen in ein spezielles Unterkapitel aufgenommen werden, das sich auf die spezifische
Verwendung der Co-Chromatografie bezieht.

Auf der Grundlage der bei der Durchfithrung der Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/808 gewonnenen
Erfahrungen kann der Variationskoeffizient unter Wiederholbedingungen in bestimmten Fillen die Prizisionsanfor-
derungen nicht erfiillen, weshalb diese Anforderung geindert werden sollte, um den Reproduzierbarkeitsbe-
dingungen Rechnung zu tragen.

Je nach Leistungsmerkmalen sind drei unterschiedliche Arten von Screeningmethoden mdglich. Zwar sind in der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 qualitative und quantitative Methoden definiert, doch es fehlt eine
Erlduterung der semi-quantitativen Screeningmethode. Daher sollte die Klassifizierung der Analysemethoden um
eine Erlduterung dieser Art von Methode erginzt werden.

Die Anforderung, fiir jede grofSere Anderung mehrere Einzeluntersuchungen durchzufiihren, bezieht sich derzeit auf
die Robustheit. Da bei der gréReren Anderung auch die anderen Leistungsmerkmale iiberpriift werden miissen, sollte
auf alle erforderlichen Leistungsmerkmale verwiesen werden, und die einschligigen Bestimmungen sollten daher
entsprechend gedndert werden.

Fir einen nicht zugelassenen pharmakologisch wirksamen Stoff ist die Validierung einer Konzentration des
0,5fachen des RPA (reference point for action — Referenzwert fiir Mafnahmen) erforderlich. Manchmal ist dies
jedoch nicht mit angemessenem Aufwand erreichbar, da die Konzentration aus analytischer Sicht zu niedrig ist, und
daher kann die Konzentration des 0,5fachen des RPA ersetzt werden durch die niedrigste Konzentration zwischen
dem 0,5fachen und dem 1,0fachen des RPA, die sinnvoll erreichbar ist. In einigen Fillen kann das niedrigste
Dotierniveau unter dem 0,5fachen des RPA liegen, weshalb die Moglichkeit einer Validierung dieser Konzentration
in die entsprechenden Fulnoten aufgenommen werden sollte.

Um die Gesamtzahl der Replikate, die fiur die Bestimmung der Wiederholprazision und der laborinternen
Reproduzierbarkeit erforderlich sind, klarzustellen, sollte diese Zahl in den entsprechenden Unterkategorien
ausdriicklich angegeben werden.

Die Validierung der Analysemethoden kann nach alternativen Modellen unter Verwendung eines Versuchsplans
erfolgen. Derzeit steht eine internationale Norm ISO/TS 23471:2022 zur Verfiigung, weshalb der Verweis auf diese
Norm als weitere Moglichkeit zur Berechnung der Methodeneigenschaften hinzugefiigt werden sollte.

Bei der Bestimmung der Stabilitit eines Analyten ermdglicht ein isochroner Ansatz eine bessere Bestimmung
potenzieller Instabilititen des Analyten sowie eine Schitzung geeigneter Lagerungszeiten. Daher sollte dieser Ansatz
den Optionen fiir die Bestimmung der Stabilitdt des Analyten hinzugefiigt werden.

Wihrend der Durchfihrung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 fiihrte das Verfahren zur Bestimmung
der Stabilitdt des Analyten in Matrix zu unterschiedlichen Auswertungen. Es ist daher angezeigt, dieses Verfahren
weiter zu prézisieren, insbesondere in den Schritten der Dotierung des Analyten und bei der korrekten Verwendung
der Begriffe Aliquoten und Proben.

Derzeit umfasst die Berechnung des Nachweisvermogens von Screeningverfahren (CCR) fir Methode 2 fur nicht
zugelassene oder verbotene pharmakologisch wirksame Stoffe nur die Fille, in denen die gewdahlte Screening-
Zielkonzentration maximal 5 % nicht konforme (,falsch negative“) Ergebnisse liefert. Daher sollte eine Bestimmung
fiir den Fall hinzugefiigt werden, dass der Prozentsatz nicht konformer Ergebnisse mehr als 5 betrigt.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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Bei den Screeningmethoden wird nur das CC{ fiir den einzelnen Stoff gemeldet. Daher ist die zusitzliche
Bestimmung fiir die Summe der CCK, die in den Bestimmungen zur Berechnung des CCR enthalten ist, iiberfliissig
und sollte gestrichen werden.

Ob die absolute Wiederfindungsrate der Methode bestimmt werden muss, hingt von der Nichtverfiigbarkeit des
internen Standards ab und davon, ob ein Matrixstandard verwendet wird oder nicht. Die derzeitige Formulierung,
dass die absolute Wiederfindungsrate der Methode zu bestimmen ist, wenn kein interner Standard oder kein
Matrixstandard verwendet wird, kann verwirrend sein, da man es so verstehen konnte, dass beide Fille zusammen
auftreten, wihrend nur eine der beiden Bedingungen ausreicht, um die absolute Wiederfindungsrate zu bestimmen.

Was die relativen Matrixeffekte betrifft, so bezieht sich der Wert des Variationskoeffizienten derzeit auf einen
maximalen numerischen Prozentsatz, ohne Differenzierung der Massenanteile. Da in Tabelle 2 in Anhang I der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/808 verschiedene akzeptable Variationskoeffizienten aufgefiihrt sind, die von
den verschiedenen Massenanteilen abhidngen, sollte sich der akzeptable Variationskoeffizient auf die in dieser Tabelle
aufgefithrten Werte beziehen.

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/808 sollte daher entsprechend geindert werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Standigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Durchfiithrungsverordnung (EU) 2021/808 wird wie folgt gedndert:

1.

Artikel 1 erhalt folgende Fassung:

JArtikel 1

Gegenstand und Geltungsbereich

Diese Verordnung enthilt Vorschriften zu den Analysemethoden fiir Probenahmen und Laboranalysen in Bezug auf
Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe im Rahmen nationaler Pline gemifl Artikel 3 der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2022/1646 der Kommission (*). Des Weiteren sind dort Vorschriften fiir die Auswertung der
Ergebnisse dieser Laboranalysen festgelegt.

Diese Verordnung gilt fiir amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung der Anforderungen beziiglich
Riickstinden pharmakologisch wirksamer Stoffe.

(*)  Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1646 der Kommission vom 23. September 2022 iiber einheitliche
praktische Modalititen fur die Durchfihrung amtlicher Kontrollen der Verwendung pharmakologisch
wirksamer Stoffe, die als Tierarzneimittel oder Futtermittelzusatzstoffe zugelassen sind, und verbotener oder
nicht zugelassener pharmakologisch wirksamer Stoffe und ihrer Riickstinde, iiber besondere Inhalte
mehrjdhriger nationaler Kontrollpline und besondere Modalititen fur deren Aufstellung (ABL L 248 vom
26.9.2022, S. 32, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1646/0j).“

Artikel 2 Unterabsatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 36 erhilt folgende Fassung:

,(36) Reproduzierbarkeit' bezeichnet Prazision unter Bedingungen, bei denen Testergebnisse mittels derselben
Methode an identischem Testmaterial in verschiedenen Laboren durch verschiedene Untersuchende mit
unterschiedlicher Ausriistung erzielt werden (¥);

(*) ™ ISO 5725-1:2023, Genauigkeit (Richtigkeit und Prizision) von Messverfahren und Messergebnissen —
Teil 1: Allgemeine Grundlagen und Begriffe (Kapitel 3).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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b) Nummer 47 erhilt folgende Fassung:

,(47) [Einheiten‘ bezeichnet die in ISO 80000-1:2022 (¥) und in der Richtlinie 80/181/EWG des Rates (**)
beschriebenen Einheiten;

(*)  ISO 80000-1:2022 Groflen und Einheiten — Teil 1: Allgemeines (Einleitung).

(**)  Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Einheiten im Messwesen und zur Aufthebung der Richtlinie 71/354/EWG
(ABL. L 39 vom 15.2.1980, S. 40, ELIL: http://data.curopa.eu/eli/dir/1980/181/o0j).”

3. In Artikel 3 Absatz 4 wird nach Unterabsatz 1 folgender Unterabsatz 2 angefiigt:

,Wurden wihrend der Validierung Abweichungen von den in Anhang I Tabellen 1 und 2 festgelegten Kriterien
festgestellt, so sind die Auswirkungen dieser Abweichungen auf das Ergebnis der Validierung zu analysieren und
nachvollziehbar zu dokumentieren.”

4. Artikel 7 Absatz 3 wird gestrichen.

5. Anhang [ der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

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 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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ANHANG

Anhang I der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/808 wird wie folgt gedndert:

1.

2.

Nummer 1.2.1 erhilt folgende Fassung:

»1.2.1.

Allgemeine Anforderungen an Bestitigungsmethoden

Bei verbotenen oder nicht zugelassenen Stoffen muss die CCa so niedrig wie nach verniinftigem Ermessen
erreichbar sein. Bei verbotenen oder nicht zugelassenen Stoffen, fur die mit der Verordnung
(EU) 2019/1871 ein RPA festgelegt wurde, muss die CCa kleiner oder gleich diesem Referenzwert fiir
Mafinahmen sein.

Bei zugelassenen Stoffen muss die CCa tiber dem MRL oder dem ML liegen, diesem jedoch so nahe wie
moglich sein.

Fiir Bestitigungszwecke diirfen nur solche Analysemethoden eingesetzt werden, fur die nachvollziehbar
dokumentiert werden kann, dass sie validiert sind und eine falsch nicht konforme (,falsch positive®) Rate
von 1 % oder darunter (a-Fehler) bei verbotenen oder nicht zugelassenen Stoffen bzw. von 5 % oder
darunter bei zugelassenen Stoffen aufweisen.

Bestitigungsmethoden miissen Informationen iiber die chemische Struktur des Analyten liefern. Folglich
sind Bestitigungsmethoden, die sich auf chromatografische Techniken ohne massenspektrometrische
Detektion stiitzen, fiir sich allein genommen als Bestitigungsmethoden fiir verbotene oder nicht
zugelassene pharmakologisch wirksame Stoffe nicht geeignet. Sollte fur zugelassene Stoffe die Massenspekt-
rometrie nicht geeignet sein, so konnen auch andere Methoden wie zum Beispiel HPLC-DAD und HPLC-
FLD oder eine Kombination aus beiden angewandt werden.

Wenn es die Bestitigungsmethode vorschreibt, muss zu Beginn des Extraktionsverfahrens der
Analysenprobe ein geeigneter interner Standard zugesetzt werden. Je nach Verfiigbarkeit werden entweder
stabile isotopenmarkierte Formen des Analyten, die besonders fiir die massenspektrometrische Detektion
geeignet sind, oder analoge Verbindungen, die mit dem Analyten strukturell eng verwandt sind, verwendet.”

Zwischen den Nummern 1.2.1 und 1.2.2 wird folgende Nummer 1.2.1a eingefuigt:

,1.2.1a. Besondere Verwendung der Co-Chromatografie, wenn kein interner Standard verfiigbar ist

Wenn kein geeigneter interner Standard verwendet werden kann, muss die Identifizierung des Analyten
vorzugsweise durch Co-Chromatografie (*) bestitigt werden. In diesem Fall darf nur ein Peak erhalten
werden, wobei dann die Zunahme der Peakhohe (oder -fliche) der Menge des zugesetzten Analyten
entspricht. Ist dies nicht praktikabel, so sind matrix-angepasste Standards oder Matrixstandards zu
verwenden.

() Co-Chromatografie ist eine Technik, bei der der Probenextrakt vor dem (den) chromatografischen
Schritt(en) in zwei Teile aufgeteilt wird. Der eine Teil wird normal chromatografiert. Der zweite Teil
wird mit der zu messenden Standardsubstanz gemischt. Dieses Gemisch wird dann ebenfalls
chromatografiert. Die Menge an zugesetzter Standardsubstanz muss etwa gleich grof wie die
geschitzte Menge des Analyten im Extrakt sein. Co-Chromatografie soll die Identifizierung eines
Analyten verbessern, wenn chromatografische Methoden eingesetzt werden, besonders wenn kein
geeigneter interner Standard verwendet werden kann.

In Nummer 1.2.2.2 erhilt der Satz nach Tabelle 2 folgende Fassung:

,Bei Analysen unter Wiederholbedingungen betragt der Variationskoeffizient unter Wiederholbedingungen in der
Regel weniger als zwei Drittel der in Tabelle 2 aufgefithrten Werte und muss kleiner oder gleich dem Variationskoef-
fizienten unter Reproduzierbarkeitsbedingungen sein.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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4. Nummer 1.2.3 erhilt folgende Fassung:

,1.2.3.  Anforderungen an die chromatografische Trennung

1.2.3.1. Mindestretentionszeit

Bei der Flussigchromatografie (LC) oder der Gaschromatografie (GC) muss die Mindestretentionszeit fur
den/die untersuchten Analyten das Doppelte der Retentionszeit fur das Totvolumen der Sdule betragen.

1.2.3.2. Retentionszeit des Analyten im Extrakt

Die Retentionszeit des Analyten im Extrakt muss mit einer Toleranz von * 0,1 Minute derjenigen des
Kalibrierstandards, eines matrix-angepassten Standards oder eines Matrixstandards entsprechen. Bei
schneller Chromatografie, bei der die Retentionszeit unter 2 Minuten betrégt, ist eine Abweichung von
weniger als 5 % der Retentionszeit akzeptabel.

1.2.3.3. Retentionszeit bei Verwendung eines internen Standards

Fiir alle Methoden, die ab Inkrafttreten dieser Verordnung validiert werden, muss bei Verwendung eines
internen Standards das Verhiltnis der chromatografischen Retentionszeit des Analyten zu derjenigen des
internen Standards, d. h. die relative Retentionszeit des Analyten, derjenigen des Kalibrierstandards, des
matrix-angepassten Standards oder des Matrixstandards mit einer maximalen Abweichung von 0,5 % im
Fall von Gaschromatografie und 1 % im Fall von Fliissigchromatografie entsprechen.”

5. In Nummer 2.1 erhlt Tabelle 5 folgende Fassung:

JTabelle 5

Klassifikation von Analysemethoden nach den zu bestimmenden Leistungsmerkmalen

Methode Bestitigung Screening

qualitativ quantitativ qualitativ semi- quantitativ
quantitativ (*)

Stoffe A AB AB AB AB
Identifizierung gemaf$ 1.2 X X
CCa X X
CCR — X X X
Richtigkeit X X
Prizision X (x) X
Relativer Matrixeffekt/absolute X X
Wiederfindungsrate (*)
Selektivitit/Spezifitat X X X X
Stabilitit () X X X X
Robustheit X X X X

6/9 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j



ABL. L vom 31.7.2024 DE

Durch die Validierung muss nachgewiesen werden, dass die Anforderungen beziiglich der Leistungsmerkmale erfiillt sind.
Die Anforderungen beziiglich der Prizision gemif$ Kapitel 1.2.2.2 brauchen bei semi-quantitativen Screeningmethoden nicht erfiillt
zu sein. Die Prizision ist jedoch zu bestimmen, um nachzuweisen, dass sich die Methode zur Vermeidung nicht konformer
Analyseergebnisse eignet.
verbotene oder nicht zugelassene Stoffe
zugelassene Stoffe

Eine semi-quantitative Screeningmethode ist eine Screeningmethode, die quantitative Ergebnisse liefert, aber nicht die Prazisionsan-
forderungen gemifl Anhang I Tabelle 2 erfiillt.
Relevant fiir MS-Methoden, um durch die Validierung nachzuweisen, dass die Anforderungen beziiglich der Leistungsmerkmale
erfiillt sind. Der relative Matrixeffekt der Methode ist zu bestimmen, wenn dieser nicht im Rahmen des Validierungsverfahrens
bestimmt wurde. Die absolute Wiederfindungsrate der Methode ist zu bestimmen, wenn kein interner Standard oder kein
Matrixstandard verwendet wird.
Stehen fiir die Analyten in einer Matrix aus der wissenschaftlichen Literatur oder von einem anderen Labor Stabilitdtsdaten zur
Verfiigung, so brauchen diese Daten von dem betreffenden Labor nicht nochmals ermittelt zu werden. Dagegen ist ein Verweis auf
verfiigbare Stabilititsdaten fiir Analyten in Losung nur akzeptabel, wenn identische Bedingungen vorliegen.

6.

9.

Nummer 2.2.1 erhilt folgende Fassung:

,2.2.1.Klassische Validierung

Zur Berechnung der Parameter nach den klassischen Validierungsmethoden miissen mehrere Einzelunter-
suchungen durchgefithrt werden (siehe Tabelle 5 in diesem Anhang). Bei groeren Anderungen muss die
fortlaufende Validitit der Leistungsmerkmale @iberpriift werden. Bei Multianalytmethoden kénnen mehrere
Analyten gleichzeitig analysiert werden, sofern maoglicherweise relevante Stérungen ausgeschlossen wurden.
Mehrere Leistungsmerkmale konnen auf dhnliche Weise bestimmt werden. Daher empfiehlt es sich zur
Reduzierung des Aufwands, die Untersuchungen soweit wie moglich zu kombinieren (z. B. Wiederhol-
prizision und laborinterne Reproduzierbarkeit mit der Spezifitit, die Analyse von Leerwertproben zur
Bestimmung der Entscheidungsgrenze zur Bestitigung und Priifung auf Spezifitit).“

Nummer 2.2.1.2 Punkt 1 Buchstabe a erhalt folgende Fassung:

,a) dem 0,5fachen (**), 1,0fachen und 1,5fachen des RPA oder

(**) Ist fir die Validierung eines nicht zugelassenen pharmakologisch wirksamen Stoffes eine Konzentration des
0,5fachen des RPA nicht mit angemessenem Aufwand erreichbar, so kann die Konzentration des 0,5fachen RPA
ersetzt werden durch die niedrigste Konzentration zwischen dem 0,5fachen und dem 1,0fachen des RPA, die
sinnvoll erreichbar ist, oder durch das LCL, falls dieses niedriger ist als das 0,5fache des RPA.

Nummer 2.2.1.3 wird wie folgt gedndert:
a) Punkt 1 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) dem 0,5fachen (***), 1,0fachen und 1,5fachen des RPA oder

(***)Ist fiir die Validierung eines nicht zugelassenen pharmakologisch wirksamen Stoffes eine Konzentration des
0,5fachen des RPA nicht mit angemessenem Aufwand erreichbar, so kann die Konzentration des 0,5fachen
RPA ersetzt werden durch die niedrigste Konzentration zwischen dem 0,5fachen und dem 1,0fachen des
RPA, die sinnvoll erreichbar ist, oder durch das LCL, falls dieses niedriger ist als das 0,5fache des RPA.

b) Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

,6. Mindestens zweimalige Wiederholung dieser Schritte fiir insgesamt mindestens 18 Replikate je Konzentra-
tionsniveau.”

Nummer 2.2.1.4 wird wie folgt gedndert:

a) Punkt 1 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:
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11.

12.

,a) dem 0,5fachen (***), 1,0fachen und 1,5fachen des RPA oder

(****) Ist fiir die Validierung eines nicht zugelassenen pharmakologisch wirksamen Stoffes eine Konzentration
des 0,5fachen des RPA nicht mit angemessenem Aufwand erreichbar, so kann die Konzentration des
0,5fachen RPA ersetzt werden durch die niedrigste Konzentration zwischen dem 0,5fachen und dem
1,0fachen des RPA, die sinnvoll erreichbar ist, oder durch das LCL, falls dieses niedriger ist als das
0,5fache des RPA.“

b) Nummer 5 erhilt folgende Fassung:

,5. Mindestens zweimalige Wiederholung dieser Schritte (fiir insgesamt mindestens 18 Replikate je Konzentra-
tionsniveau) mit verschiedenen Chargen Leerwertmaterials, anderen Bearbeitenden und moglichst vielen
unterschiedlichen Umgebungsbedingungen, beispielsweise anderen Chargen von Reagenzien, anderen
Losungsmitteln, anderen Raumtemperaturen, anderen Geriten oder anderen Parametern.”

In Nummer 2.2.2 erhilt der Satz nach Tabelle 6 folgende Fassung:

,Die Berechnung der Methodeneigenschaften ist gemdfl der Beschreibung von Jiilicher et al. (****) oder
gemdfd [SO|TS 23471:2022 (******) vorzunehmen.

() Tiilicher, B., Gowik, P., und Uhlig, S. (1998), ,Assessment of detection methods in trace analysis by means of
a statistically based in-house validation concept®. In: Analyst, Nr. 123, S. 173.

(*r*x) ISOTS 23471:2022 — Experimental designs for evaluation of uncertainty — Use of factorial designs for
determining uncertainty functions.”

Nummer 2.5 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Falls die erforderlichen Stabilititsdaten nicht verfiigbar sind, sollten die nachstehenden Ansitze verfolgt werden.
Dariiber hinaus ermdoglicht auch die Anwendung eines isochronen Ansatzes (*******) mit einem Lagerungstempera-
tursystem, das dem in Tabelle 7 dieses Anhangs beschriebenen System dhnelt, die Bestimmung potenzieller
Instabilitdten des Analyten und eine Schitzung geeigneter Lagerungszeiten, und kann auch verwendet werden.

(o) Lamberty, A., Schimmel, H., und Pauwels, J. (1998), ,The study of the stability of reference materials by
isochronous measurement*. In: Fres. J. Anal. Chem., Nr. 360, S. 359.

Nummer 2.5.2 erhilt folgende Fassung:

,2.5.2.Bestimmung der Stabilitdt des/der Analyten in Matrix

1. Nach Moglichkeit ist gewachsenes Probenmaterial zu verwenden. Wenn kein solches Material zur
Verfugung steht, ist eine mit dem Analyten dotierte Leerwertmatrix zu verwenden.

2. Wenn relevantes gewachsenes Probenmaterial verfiigbar ist, ist es zu homogenisieren, vorzugsweise,
solange die Matrix noch frisch ist. Die Matrix ist in fiinf Proben aufzuteilen, und aus jeder Probe ist ein
Aliquot zu analysieren.

3. Wenn kein gewachsenes Probenmaterial verfiigbar ist, sollte etwas Leerwertmatrix homogenisiert
werden. Die Matrix ist in fiinf Proben aufzuteilen. Jede Probe ist mit dem Analyten in etwa dem
relevanten Konzentrationsniveau, der vorzugsweise in einer geringen Menge wissriger Losung gelost
werden sollte, zu dotieren. Aus jeder Probe ist sofort ein Aliquot zu analysieren.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j



ABL L vom 31.7.2024

DE

13.

14.

15.

16.

4. Die Proben (Teilproben) des homogenisierten gewachsenen Probenmaterials oder der dotierten
Leerwertmatrix sind bei einer Temperatur zu lagern, die den im Labor fiir eine bestimmte Analyten-
Matrix-Kombination festgelegten Lagerungsbedingungen entspricht, und es ist die Konzentration des
Analyten nach kurzfristiger, mittelfristiger und langfristiger Lagerung (mindestens so lange, wie die
Probe normalerweise im Labor gelagert wird) zu bestimmen.

5. Der Mittelwert von finf Aliquoten einer gelagerten Probe darf maximal um die laborinterne
Reproduzierbarkeit der Methode vom Mittelwert der fiinf frisch hergestellten Aliquote abweichen. Der
Mittelwert der fiinf frisch hergestellten Aliquote ist als Grundlage fiir die Berechnung der prozentualen
Differenz heranzuzichen.

6. Die maximal akzeptable Lagerungszeit und die optimalen Lagerungsbedingungen sind zu
dokumentieren.”

Nummer 2.7 wird wie folgt gedndert:
a)  Nummer 1 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) Methode 2: Untersuchung von dotiertem Leerwertmaterial, dotiert auf dem Konzentrationsniveau der
urspriinglich gewéhlten STC. Mit dieser Konzentration sind 20 dotierte Leerwertproben zu analysieren,
damit eine zuverldssige Basis fir diese Bestimmung gewihrleistet wird. Wenn bei diesem Konzentra-
tionsniveau < 5 % falsch negative Ergebnisse verbleiben, ist das Niveau gleich dem Nachweisvermdgen der
Methode. Werden > 5 % falsch negative Ergebnisse erzielt, so ist die gewahlte STC zu erhéhen und die
Untersuchung zu wiederholen, um die Einhaltung der Anforderung von < 5 % falsch negativen Ergebnissen
zu tiberpriifen.”

b) Nummer 2 Absatz 2 wird gestrichen.
Nummer 2.9 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Die absolute Wiederfindungsrate der Methode muss nicht bestimmt werden, wenn ein interner Standard, ein
Matrixstandard oder beide Standards verfiigbar sind. In allen @ibrigen Fillen ist die absolute Wiederfindungsrate der
Methode zu bestimmen.*

In Nummer 2.10 erhilt der letzte Absatz folgende Fassung:

,Der Variationskoeffizient fir den MF (fiir den IS normalisierter Standard) darf die in Tabelle 2 dieses Anhangs
aufgefithrten Werte nicht tiberschreiten.”

Kapitel 3 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Bei der Routineanalyse ist die Analyse zertifizierter Referenzmaterialien die bevorzugte Option zum Nachweis der
Leistungsfihigkeit der Methode. Da zertifizierte Referenzmaterialien, welche die relevanten Analyten in den
erforderlichen Konzentrationen enthalten, nur selten verfiigbar sind, konnen alternativ auch Referenzmaterialien
verwendet werden, die von den EU-Referenzlaboratorien oder von Laboratorien mit einer Akkreditierung
gemdls ISO[IEC 17043:2023 (*******¥) bereitgestellt und charakterisiert wurden. Eine weitere Alternative ist die
Verwendung interner Referenzmaterialien, die aber regelmifig tiberpriift werden miissen.

(#rarrxxx) - ISO[IEC 17043:2023 Konformitatsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Eignungspriifungen.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j



Amtsblatt DE
der Europdischen Union Reihe L

2024/2060 31.7.2024

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2060 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1192 hinsichtlich der Muster fiir
Erhebungen zu Globodera pallida (Stone) Behrens und Globodera rostochiensis (Wollenweber)
Behrens, der Anwendung von Testmethoden und der Ausweisung befallener Produktionsflichen

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

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/2031 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Oktober 2016 iiber
Mafnahmen zum Schutz vor Pflanzenschddlingen, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 2282013, (EU)
Nr. 652/2014 und (EU) Nr. 1143/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Authebung der
Richtlinien 69/464/EWG, 74/647[EWG, 93/85[EWG, 98/57/EG, 2000/29/EG, 2006/91EG und 2007/33/EG des Rates (1),
insbesondere auf Artikel 28 Absatz 1 Buchstaben a bis h,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1192 der Kommission (%) werden Maflnahmen zur Tilgung und zur
Verhinderung der Ausbreitung von Globodera pallida (Stone) Behrens und Globodera rostochiensis (Wollenweber)
Behrens (im Folgenden ,spezifizierte Schidlinge”) im Gebiet der Union festgelegt. Sie ist an die Stelle der
Richtlinie 2007/33/EG des Rates () getreten, die mit Wirkung vom 1. Januar 2022 durch die Verordnung
(EU) 2016/2031 aufgehoben worden war.

(2)  Gemif Artikel 5 Absatz 1 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1192 weisen die zustindigen Behorden eine
Produktionsfliche als von dem spezifizierten Schidling befallen aus, wenn das Auftreten des spezifizierten
Schidlings auf dieser Fliche durch die Tests gemifs Artikel 3 Absatz 2 der genannten Durchfithrungsverordnung
amtlich bestatigt wurde.

(3)  Esbestehen Zweifel, ob Felder, die von den zustidndigen Behorden vor dem 1. Januar 2022 gemif$ Artikel 8 Absatz 1
oder Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 2007/33/EG amtlich als von dem spezifizierten Schadling befallen gemeldet
wurden, auch als befallene Produktionsflichen im Sinne der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1192 gelten
sollten. Um den hochstmaglichen Schutz des Gebiets der Union vor dem spezifizierten Schadling zu gewéhrleisten,
sollten diese Felder denselben Anforderungen unterliegen wie die gemdfl Artikel 5 Absatz 1 der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2022/1192 als befallen ausgewiesenen Produktionsflichen. Aus diesem Grund sollte in Artikel 5
Absatz 1 der genannten Durchfithrungsverordnung klargestellt werden, dass Felder, die vor dem 1. Januar 2022
amtlich als befallen festgestellt worden waren, auch als befallene Produktionsflichen ausgewiesen werden sollten.

(4)  Gemifl Artikel 13 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1192 konnen die Tests bis zum 15. Juli 2024 anstatt
anhand der Methoden zum Nachweis und zur Bestimmung der spezifizierten Schidlinge gemdfl Anhang III
Nummer 1 Buchstabe b auch anhand der Methode zur Isolierung von Nematodenzysten aus Pflanzenresten mit
anschlielendem Nachweis und anschliefender Bestimmung der Art mithilfe eines Echtzeit-PCR-Tests nach Beniers
et al. 2014 durchgefithrt werden.

(5)  Eine kiirzlich veroffentlichte wissenschaftliche Veroffentlichung () hat die Giiltigkeit und Wirksamkeit dieser
Testmethode bestitigt. Aus diesem Grund sollte sie zu den Testmethoden in Anhang III Nummer 1 Buchstabe b
Ziffern ii und iii der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1192 mit der Angabe ,Echtzeit-PCR-Test nach Lombard
et al. 2024“ hinzugefuigt werden; Artikel 13 sollte jedoch als iiberholt gestrichen werden.

() ABLL317vom 23.11.2016, S. 4, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1192 der Kommission vom 11. Juli 2022 mit Mainahmen zur Tilgung und zur Verhinderung
der Ausbreitung von Globodera pallida (Stone) Behrens und Globodera rostochiensis (Wollenweber) Behrens) (ABL. L 185 vom 12.7.2022,
S. 12, ELL https:/[eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1192/o0j).

() Richtlinie 2007/33/EG des Rates vom 11. Juni 2007 zur Bekidmpfung von Kartoffelnematoden und zur Authebung der
Richtlinie 69/465/EWG (ABL L 156 vom 16.6.2007, S. 12, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/200733/oj).

(*) Lombard L, Dekker-Nooren CCEM, Wauijster B, van Kessel, SP, van Duivenbode I, van Bruggen AS, van Heese EY] (2024) Comparing
the effectiveness of real time PCRs to simultaneously detect and identify viable Globodera pallida and G. rostochiensis. Eur J Plant Pathol,
https://doi.org/10.1007/s10658-024-02864-7.
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Gemifl Artikel 3 Absatz 4 der Durchfithrungsverordnung (EU) 20221192 miissen die Mitgliedstaaten die
Ergebnisse der amtlichen Nachweiserhebungen in ein amtliches Verzeichnis eintragen und der Kommission auf
Anfrage mithilfe des Musters in Anhang IV der genannten Durchfithrungsverordnung zuginglich machen.

Es ist notwendig, dieses Muster in Anhang IV priziser zu machen, um eine umfassendere Aufzeichnung der
jeweiligen Erhebungsergebnisse zu gewiahrleisten. Aus diesem Grund sollten folgende Elemente in das neue Muster
aufgenommen werden: Kategorie der Erhebung mit einem spezifischen Verweis auf Kartoffelknollen oder andere
Wirtspflanzen, urspriingliche und aktualisierte Grofe des befallenen Gebiets, Nummer der Meldung der neuen
Ausbriiche und zusitzliche Informationen.

Dariiber hinaus muss im ersten Satz von Anhang IV klargestellt werden, dass das Muster die Ergebnisse von
Erhebungen abbildet, die in dem Kalenderjahr durchgefiihrt wurden, das dem Jahr der Berichterstattung vorangeht.

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 20221192 sollte daher entsprechend geindert werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1192

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1192 wird wie folgt gedndert:

1.

4.

In Artikel 5 Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,Felder, die von den zustindigen Behorden vor dem 1. Januar 2022 gemifl Artikel 8 Absatz 1 oder Artikel 8
Absatz 2 der Richtlinie 2007/33/EG amtlich als befallen registriert wurden, gelten als befallene Produktionsstitten;*;

Artikel 13 wird aufgehoben.
Anhang IIl Nummer 1 Buchstabe b wird wie folgt gedndert:
i)  Ziffer ii erhilt folgende Fassung:
Ji)  auf die Zystenmorphologie gestiitzte Isolierung von Globodera-Zysten aus Pflanzenresten mit
anschlieflender Bestimmung der Art auf der Grundlage der Morphologie einzelner Zysten und Larven in

Verbindung mit einem Echtzeit-PCR-Test nach Gamel et al., 2017 oder einem Echtzeit-PCR-Test nach
Lombard et al., 2024 (¥)

(*) Lombard L, Dekker-Nooren CCEM, Wuijster B, van Kessel, SP, van Duivenbode [, van Bruggen AS, van
Heese EYJ (2024) Comparing the effectiveness of real time PCRs to simultaneously detect and identify
viable Globodera pallida and G. vostochiensis. Eur ] Plant Pathol, https://doi.org/10.1007/
s10658-024-02864-7¢

ii) folgende Ziffer wird angefugt:
,iv)  auf die Zystenmorphologie gestiitzte Isolierung von Nematodenzysten aus Pflanzenresten mit
anschliefender Bestimmung der Art mit einem Echtzeit-PCR-Test von lebensfahigen Zysten und

lebenden Larven nach Lombard et al., 2024.%

Anhang IV wird entsprechend dem Anhang der vorliegenden Verordnung geandert.
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Artikel 2

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 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG
Anhang IV der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1192 erhilt folgende Fassung:

,Muster fiir die Erhebungen nach den Artikeln 3 und 6

Muster zur Darstellung der Ergebnisse der Kartoffelnematoden-Erhebungen fiir die Kartoffelernte des Kalenderjahres, das dem Berichtsjahr vorangeht.

Verwenden Sie die Tabelle bitte ausschlielich in Bezug auf Kartoffeln, die in Threm Land geerntet wurden.

Grofde des befallenen
Gebiets nach
Labortests (ha)

Angewen-
dete 5,
Probenrate =
Mit der gemiaf . Z
Erhe- Anhang III =~ < :; e )
Mighed i Anbauge- bung Nummern 1 0 s ® ursprun- aktualisierte
staat Art der Erhebung Kategorie biet (ha) () | erfasstes bis 7 der S S = gliche P
= = =] L.
Gebiet Durchfith- o S © 8 Grofe des befallenen
= 2 S 2 befallenen .
(ha) rungsverord- 35 & S & e .
L L 3 o Gebiets (°)
nung (EU) < < 5 Gebiets () (ha)
2022[119- 2 | g | =& (ha)
20 5 | 8| «
<
5
z
2

Meldenummern
der gemifs der
Durchfithrungs-
verordnung
(EU) 20191715
gemeldeten
neuen
Ausbriiche,
sofern
zutreffend

Weitere
Angaben

— Kartoffeln, die zur
Erzeugung von Kar-
toffelknollen zum
Anpflanzen be-
stimmt sind () ; und

Nachweis (Artikel 3 der
Durchfithrungsverord- .
— andere Wirtspflan-

nung (EU) 2022/1192) zen, wie in An}I:ang I
der Durchfithrungs-
verordnung (EU)
2022/1192 gelis-
tet (%)

Monitoring (Artikel 6 | Kartoffeln, aufler zum
der Durchfithrungsver- | Anpflanzen bestimmt
ordnung (EU)
2022/1192)
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Nur zutreffend bei Monitoringerhebungen.

Probenrate im Sinne von Anhang Ill der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1192 (iiberwiegend durch das Probenvolumen bestimmt); fiir jede Probenrate eine einzelne Zeile verwenden.

Globodera pallida.

Globodera rostochiensis.

Gesamtgrofe des befallenen Gebiets im Kalenderjahr vor dem Jahr der Berichterstattung.

Gesamtgrofe des befallenen Gebiets im Kalenderjahr der Berichterstattung.

Fiir das Anpflanzen von Kartoffeln, die zur Erzeugung von Kartoffelknollen zur Verwendung am selben Erzeugungsort bestimmt sind, der innerhalb eines von den zustidndigen Behorden festgelegten Gebiets
liegt, ist keine Nachweiserhebung erforderlich.

Fiir das Anpflanzen von im Anhang I aufgefithrten Pflanzen, die zum Wiederanpflanzen am selben Erzeugungsort bestimmt sind, der innerhalb eines von den zustidndigen Behorden festgelegten Gebiets liegt,
und fiir unter den Nummern 2 und 3 von Anhang I aufgefiihrte Pflanzen, die zum Anpflanzen bestimmt sind, wenn die geernteten Pflanzen den amtlich anerkannten Maffnahmen gemifl Anhang 11
Nummer 1 unterzogen werden sollen, ist keine Nachweiserhebung erforderlich.
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2061 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024

zur Genehmigung des Inverkehrbringens des Safts aus den Stingeln der Pflanze Angelica keiskei
(Ashitaba-Stingelsaft) als neuartiges Lebensmittel und zur Anderung der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/2470

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber

neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 1852/2001 der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 12 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

B
S

()
()
()
("
()
("))
("

Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel aufgefithrte neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

Gemif Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) eine Unionsliste der neuartigen Lebensmittel erstellt.

Am 8. August 2019 stellte das Unternehmen Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (im Folgenden
~Antragsteller”) bei der Kommission gemaf$ Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 einen Antrag auf
Genehmigung des Inverkehrbringens des Safts aus den Stingeln der Pflanze Angelica keiskei (im Folgenden
,~Ashitaba-Stangelsaft“) als neuartiges Lebensmittel in der Union. Der Antragsteller beantragte die Genehmigung der
Verwendung von Ashitaba-Stingelsaft in Nahrungsergdnzungsmitteln im Sinne der Richtlinie 2002/46/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates (°) in Mengen von hochstens 780 mg/Tag fiir Erwachsene, ausgenommen
Schwangere und Stillende. Das neuartige Lebensmittel wird Verbrauchern als Zubereitung bestehend aus etwa 30 %
Ashitaba-Stangelsaft und 70 % Cyclodextrinen angeboten.

Am 8. August 2019 beantragte der Antragsteller ferner bei der Kommission den Schutz eigentumsrechtlich
geschiitzter wissenschaftlicher Studien und Daten; im Einzelnen handelt es sich dabei um Daten zur
Charakterisierung von Ashitaba-Stangelsaft (*), Rohstoffzertifikate (), Analysemethoden (%), Analysenzertifikate (),
zwei Riickmutationstests an Bakterien () (°), einen In-vitro-Mikronukleustest an Siugetierzellen (*), einen In-vitro-
Chromosomenaberrationstest bei Sdugetieren ('), eine Studie zur akuten oralen Toxizitit bei Ratten (?), zwei
90-tigige Studien zur oralen Toxizitit bei Ratten (eine ohne (}) und eine mit 90-tagiger Erholungszeit (%), einen

ABL L 327 vom 11.12.2015, S. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283 oj.
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifs der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2017/2470/o0j).
Richtlinie 2002/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergidnzungsmittel (ABL. L 183 vom 12.7.2002, S. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002[46/o0j).
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2016 (unveréffentlicht).
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2007, 2014, 2015, 2016 (unveroffentlicht).
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2023 (unveréffentlicht).
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2009, 2010, 2012, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2020, 2022
(unveroffentlicht).
Krul et al. 2002 (unveroffentlicht).
Joshi 2023a (unveréftentlicht).
Joshi 2023b (unveroffentlicht).
') De Vogel 2003 (unveréffentlicht).
Prinsen 2002 (unveroffentlicht).
) Oda 2006 (unveroffentlicht).
) Kukulinski 2013 (unveroffentlicht).
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(10)

(11)

Histopathologie-Konsultationsbericht zu ausgewahlten histopathologischen Befunden, die in einer der 90-tigigen
Studien zur oralen Toxizitit bei Ratten festgestellt wurden ('), und eine randomisierte, placebokontrollierte,
doppelblinde Parallelgruppenstudie mit Menschen (*%), die zur Stiitzung des Antrags vorgelegt wurden.

Am 19. Dezember 2019 ersuchte die Kommission die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,Behorde”) gemifs Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 um eine Bewertung von
Ashitaba-Stangelsaft als neuartiges Lebensmittel.

Am 1. Februar 2024 nahm die Behorde ihr wissenschaftliches Gutachten mit dem Titel ,Safety of ashitaba sap as a
Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (") gemaf$ Artikel 11 der Verordnung (EU) 2015/2283 an.

In ihrem wissenschaftlichen Gutachten kam die Behorde zu dem Schluss, dass Ashitaba-Stingelsaft unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen in Mengen von hochstens 137 mg/Tag, was einer Aufnahme von
35 mg[Tag des Produkts in seiner dem Verbraucher angebotenen Form entsprechen wiirde, fiir die vorgeschlagenen
Zielgruppen sicher ist. Die Behorde befand ferner, dass eine solche Aufnahme, wenngleich diese unter der vom
Antragsteller vorgeschlagenen Aufnahmemenge von 780 mg/Tag liegt, eine angemessene Sicherheitsmarge fiir die
Exposition (MOE, Margin of Exposure) im Hinblick auf NOAEL-Werte (No Observed Adverse Effect Level, Dosis
ohne beobachtbare schidliche Wirkung) bietet, die sich bei der Studie zur subchronischen Toxizitdt ergeben haben.
Das wissenschaftliche Gutachten bietet folglich ausreichende Anhaltspunkte dafiir, dass Ashitaba-Stingelsaft bei
Verwendung in Mengen von hochstens 137 mg/Tag in Nahrungserginzungsmitteln fiir Erwachsene, ausgenommen
Schwangere und Stillende, die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen gemif§ Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2015/2283 erfillt.

In ihrem wissenschaftlichen Gutachten beriicksichtigte die Behorde, dass sie ohne die zur Stiitzung des Antrags
vorgelegten wissenschaftlichen Daten und Studien das neuartige Lebensmittel nicht hitte bewerten und nicht zu
ihrer Schlussfolgerung zur Sicherheit von Ashitaba-Stingelsaft hitte gelangen kénnen; im Einzelnen handelt es sich
dabei um Daten zur Charakterisierung von Ashitaba-Stingelsaft, Rohstoffzertifikate, Analysemethoden,
Analysenzertifikate, zwei Riickmutationstests an Bakterien, einen In-vitro-Mikronukleustest an Siugetierzellen,
einen In-vitro-Chromosomenaberrationstest bei Sdugetieren, eine Studie zur akuten oralen Toxizitdt bei Ratten, zwei
90-tigige Studien zur oralen Toxizitdt bei Ratten (eine ohne und eine mit 90-tigiger Erholungszeit), einen
Histopathologie-Konsultationsbericht zu ausgewihlten histopathologischen Befunden, die in einer der 90-tigigen
Studien zur oralen Toxizitit bei Ratten festgestellt wurden, und eine randomisierte, placebokontrollierte,
doppelblinde Parallelgruppenstudie mit Menschen.

Die Kommission forderte den Antragsteller auf, seine Begriindung fiir die Beantragung des eigentumsrechtlichen
Schutzes dieser wissenschaftlichen Studien und Daten sowie fiir den Antrag auf ausschlieflichen Anspruch auf
deren Nutzung gemif$ Artikel 26 Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2015/2283 weiter auszufiihren.

Der Antragsteller erklirte, dass er zum Zeitpunkt der Antragstellung nach nationalem Recht Schutzrechte an den
wissenschaftlichen Studien und Daten sowie einen ausschlieRlichen Anspruch auf deren Nutzung hielt und dass
daher Dritte nicht rechtmifig auf diese Daten und Studien zugreifen oder diese nutzen konnen; im Einzelnen
handelte es sich dabei um Daten zur Charakterisierung von Ashitaba-Stingelsaft, Rohstoffzertifikate,
Analysemethoden, Analysenzertifikate, zwei Riickmutationstests an Bakterien, einen In-vitro-Mikronukleustest an
Sdugetierzellen, einen In-vitro-Chromosomenaberrationstest an Sdugetieren, eine Studie zur akuten oralen Toxizitit
bei Ratten, zwei 90-tigige Studien zur oralen Toxizitit bei Ratten (eine ohne und eine mit 90-tdgiger Erholungszeit),
einen Histopathologie-Konsultationsbericht zu ausgewdahlten histopathologischen Befunden, die in einer der
90-tdgigen Studien zur oralen Toxizitdt bei Ratten festgestellt wurden, und eine randomisierte, placebokontrollierte,
doppelblinde Parallelgruppenstudie mit Menschen.

Die Kommission hat alle vom Antragsteller vorgelegten Informationen bewertet und ist zu dem Schluss gelangt, dass
der Antragsteller die Erfillung der in Artikel 26 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2015/2283 festgelegten
Anforderungen hinreichend belegt hat. Daher sollten die wissenschaftlichen Studien und Daten zur
Charakterisierung von Ashitaba-Stingelsaft, Rohstoffzertifikate, Analysemethoden, Analysenzertifikate, zwei
Riickmutationstests an Bakterien, ein In-vitro-Mikronukleustest an Siugetierzellen, ein In-vitro-Chromosomenaber-
rationstest an Sdugetieren, eine Studie zur akuten oralen Toxizitit bei Ratten, zwei 90-tdgige Studien zur oralen
Toxizitit bei Ratten (eine ohne und eine mit 90-tdgiger Erholungszeit), ein Histopathologie-Konsultationsbericht zu
ausgewdhlten histopathologischen Befunden, die in einer der 90-tigigen Studien zur oralen Toxizitdt bei Ratten

(") Seely 2011 (unveroffentlicht).

(*) Tomita 2017 (unveréffentlicht).
(") DOI:10.2903/j.efsa.2024.8645; https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.8645.
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festgestellt wurden, und eine randomisierte, placebokontrollierte, doppelblinde Parallelgruppenstudie mit Menschen
gemif Artikel 27 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 geschiitzt werden. Dementsprechend sollte es fiir die
Dauer von funf Jahren ab dem Datum des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung ausschlielich dem
Antragsteller gestattet sein, Ashitaba-Stingelsaft in der Union in Verkehr zu bringen.

(12) Die Beschrinkung der Zulassung von Ashitaba-Stingelsaft und der Nutzung der in den Antragsunterlagen
enthaltenen wissenschaftlichen Studien und Daten ausschlieflich zugunsten des Antragstellers hindert spatere
Antragsteller jedoch nicht daran, eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen desselben neuartigen Lebensmittels
zu beantragen, sofern der Antrag auf rechtmifig erlangten Informationen basiert, die eine Zulassung stiitzen.

(13) Der Eintrag fur Ashitaba-Stingelsaft in der Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel sollte die in
Artikel 9 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 genannten Informationen enthalten. Im Einklang mit den von
der Behorde bewerteten Bedingungen fiir die Verwendung von Ashitaba-Stingelsaft enthaltenden Nahrungsergin-
zungsmitteln miissen die Verbraucher durch eine geeignete Kennzeichnung dariiber informiert werden, dass
Nahrungserginzungsmittel, die dieses neuartige Lebensmittel enthalten, nur von Erwachsenen mit Ausnahme von
Schwangeren und Stillenden verzehrt werden sollten.

(14) Riickmeldungen aus einigen Mitgliedstaaten und veréffentlichte, allgemein zugingliche Berichte deuten darauf hin,
dass Zubereitungen aus der Pflanze Angelica keiskei als Arzneimittel in Verkehr gebracht werden konnten. Die
Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (**) gilt, wenn ein Produkt bei Beriicksichtigung
all seiner Merkmale sowohl als , Arzneimittel” im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 dieser Richtlinie als auch als Produkt
im Sinne der Verordnung (EU) 2015/2283 eingestuft werden kann. In diesem Fall kann ein Mitgliedstaat, wenn er
gemdfS der Richtlinie 2001/83/EG feststellt, dass ein Produkt ein Arzneimittel ist, das Inverkehrbringen eines
solchen Produkts im Einklang mit dem Unionsrecht einschrinken.

(15) Ashitaba-Stingelsaft sollte in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/2470 aufgenommen werden. Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 sollte daher
entsprechend gedndert werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Der Saft aus den Stingeln der Pflanze Angelica keiskei (,Ashitaba-Stidngelsaft“) darf in der Union in Verkehr gebracht
werden.

Der Saft aus den Stingeln der Pflanze Angelica keiskei (,Ashitaba-Stammsaft“) wird in die Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel in der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 aufgenommen.

(2)  Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 2

Fir die Dauer von fiinf Jahren ab dem 20. August 2024 darf nur das Unternehmen Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-
USA, Inc. (") das in Artikel 1 genannte neuartige Lebensmittel in der Union in Verkehr bringen, es sei denn, ein spaterer
Antragsteller erhdlt die Zulassung fir das neuartige Lebensmittel ohne Nutzung der nach Artikel 3 geschiitzten
wissenschaftlichen Daten oder mit Zustimmung von Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.

(**) Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung -eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
(") Anschrift: 1547 Palos Verdes Mall No 131, Walnut Creek, California 94597, Vereinigte Staaten von Amerika.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2061/oj


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj

DE

ABL L vom 31.7.2024

Artikel 3
Die in den Antragsunterlagen enthaltenen wissenschaftlichen Studien und Daten, die die Bedingungen des Artikels 26
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2015/2283 erfiillen, diirfen fiir die Dauer von fiinf Jahren ab dem Datum des Inkrafttretens
der vorliegenden Verordnung nicht ohne Zustimmung von Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. zugunsten eines
spiteren Antragstellers verwendet werden.

Artikel 4

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 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2061/oj
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Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird wie folgt gedndert:

1. InTabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) wird folgender Eintrag eingefiigt:

ANHANG

Zugelassenes
neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

Zusitzliche spezifische
Kennzeichnungsvorschriften

Sonstige
Anfor-
derun-

gen

Datenschutz

,Saft aus den Stin-
geln der Pflanze

Angelica  keiskei
(,Ashitaba-Stingel-
saft’)

Spezifizierte Lebensmittelka-
tegorie

Hachstgehalte (fiir den Saft)

Die Bezeichnung des neuartigen
Lebensmittels, die in der Kenn-
zeichnung des jeweiligen Lebens-
mittels anzugeben ist, lautet ,Ashi-

Nahrungserginzungsmit-
tel im Sinne der Richtlinie
2002/46/EG fur Erwach-
sene, ausgenommen
Schwangere und Stillende

137 mg[Tag

taba-Stangelsaft (Angelica keiskei)".

Die Kennzeichnung von Nahrungs-
ergdnzungsmitteln, die den Saft aus
den Stingeln der Pflanze Angelica
keiskei (Ashitaba-Stingelsaft) ent-
halten, muss mit dem Hinweis ver-
sehen sein, dass sie nur von Erwach-
senen mit  Ausnahme von

Schwangeren und Stillenden ver-
zehrt werden sollten.

Zugelassen am 20. August 2024. Diese
Aufnahme erfolgt auf der Grundlage
geschiitzter wissenschaftlicher
Erkenntnisse und wissenschaftlicher
Daten, die gemafS Artikel 26 der Ver-
ordnung (EU) 2015/2283 dem Daten-
schutz unterliegen.

Antragsteller: Japan Bio Science Labo-
ratory (JBSL)-USA, Inc., 1547 Palos
Verdes Mall No 131, Walnut Creek,
California 94597, Vereinigte Staaten
von Amerika.

Solange der Datenschutz gilt, darf das
neuartige Lebensmittel — Saft aus den
Stingeln der Pflanze Angelica keiskei
(Ashitaba-Stingelsaft) — nur von
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-
USA, Inc.in der Union in Verkehr
gebracht werden, es sei denn, ein spi-
terer Antragsteller erhilt die Zulassung
fiir das neuartige Lebensmittel ohne
Bezugnahme auf die wissenschaftlichen
Erkenntnisse oder wissenschaftlichen
Daten, die dem Datenschutz gemafS
Artikel 26 der Verordnung (EU)
2015/2283 unterliegen, oder er hat die
Zustimmung von Japan Bio Science
Laboratory (JBSL)-USA, Inc.

Zeitpunkt, zu dem der Datenschutz
erlischt: 20. August 2029.¢
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2. InTabelle 2 (,Spezifikationen®) wird an der alphabetisch richtigen Stelle folgender Eintrag eingefiigt:

Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Spezifikation

,Saft aus den Stingeln der Pflanze
Angelica keiskei (,Ashitaba-Stingel-
saft‘)

Beschreibung:

Das neuartige Lebensmittel ist eine viskose, gelbe Fliissigkeit, die durch physikalische Verfahren aus den Stingeln von ausgereiften Pflanzen der
Art Angelica keiskei (,Ashitaba‘) gewonnen wird. Angelica keiskei ist in Japan heimisch und heifSt auf Japanisch Ashitaba, daher die Bezeichnung
Ashitaba-Stdngelsaft.

Der Saft wird anschliefend pasteurisiert, mit Cyclodextrinen im Verhaltnis von ca. 30 % Ashitaba-Stingelsaft zu 70 % Cyclodextrinen gemischt
und anschliefend sterilisiert, gefriergetrocknet und passiert.

Quelle: Angelica keiskei (Familie Apiaceae)

Merkmale/Zusammensetzung des Safts:

Chalkone (Xanthoangelol + 4-Hydroxyderricin) (% m/v): 1,0-2,25
Kohlenhydrate (%): 5,0-7,5

Wasser (%): 90,0-95,0

Fett (% m/v): 0,1-0,3

Protein (% m/v): 0,15-0,45

Summe der Dihydropyranocumarine vom angularen Typ: < 10 mg/kg
Summe der Furanocumarine: < 100 mg/kg

Schwermetalle:

Blei: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg
Quecksilber: < 0,1 mg/kg
Kadmium: < 1,0 mg/kg

Mikrobiologische Kriterien:
Gesamtkeimzahl: < 1 000 KBE/g

Gesamtzahl Hefen/Schimmelpilze: < 100 KBE/g
Escherichia coli: in 10 g nicht nachweisbar
Coliforme: < 30 KBE/g

Salmonella spp.: in 25 g nicht nachweisbar

KBE: koloniebildende Einheiten®

1d
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2062 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024

zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 hinsichtlich der Spezifikationen des
neuartigen Lebensmittels DHA- und EPA-reiches Ol aus Schizochytrium sp.

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)

Nr. 1852/2001 der Kommission (!), insbesondere auf Artikel 12,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in die Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel aufgenommene neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  Nach Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) eine Unionsliste der neuartigen Lebensmittel erstellt.

(3)  In der Unionsliste im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 ist Docosahexaensdure(DHA)- und
Eicosapentaensdure(EPA)-reiches Ol aus Schizochytrium sp. als zugelassenes neuartiges Lebensmittel enthalten.

(4)  Gemaf Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates (°) wurde das
Inverkehrbringen von DHA- und EPA-reichem Ol aus Schizochytrium sp. als neuartiges Lebensmittel zur Verwendung
in einer Reihe von Lebensmitteln genehmigt.

(5)  Am 30. Januar 2024 stellte das Unternehmen DSM Nutritional Products Ltd. (im Folgenden der ,Antragsteller”)
gemif Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 bei der Kommission einen Antrag auf Anderung der
Spezifikationen des neuartigen Lebensmittels DHA- und EPA-reiches Ol aus Schizochytrium sp. Der Antragsteller
beantragte, den DHA-Gehalt vom derzeit zuldssigen Wert von grofler gleich 22,5 % auf grofer gleich 15,0 % zu
senken.

(6)  Die Beantragung der vorgeschlagenen Anderungen in den Spezifikationen begriindete der Antragsteller mit einer
Optimierung der Fermentationsnéhrstoffe und der Herstellungsbedingungen. Die daraus resultierende Senkung des
DHA-Gehalts des Erzeugnisses sei beabsichtigt und erwartet worden und das Ergebnis von Verbesserungen und
Optimierungen bei der Produktion, die hauptsichlich auf geringfligige Anpassungen in der Fermentationsphase
zuriickzufithren sind, wihrend die anderen Verarbeitungsschritte unverdndert bleiben. Der Antragsteller wies ferner
darauf hin, dass die beantragte Anderung der Spezifikationen von DHA- und EPA-reichem Ol aus Schizochytrium sp.
die Sicherheit des neuartigen Lebensmittels nicht beeintrachtige.

() ABLL327vom 11.12.2015, S. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemaf der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten (ABL. L 43 vom 14.2.1997, S. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/2580j).
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(7)  Die Kommission vertritt die Ansicht, dass die beantragte Aktualisierung der Unionsliste betreffend die vom
Antragsteller vorgeschlagene Anderung der Spezifikationen von DHA- und EPA-reichem Ol aus Schizochytrium sp.
keine Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben diirfte und eine Sicherheitsbewertung durch die
Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) gemaff Artikel 10 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2015/2283 nicht erforderlich ist. Die beantragte Anderung der Spezifikationen betrifft einen
niedrigeren DHA-Gehalt als denjenigen, der zuvor von der Behorde (*) als sicher eingestuft wurde. Diese
Uberarbeitung der Spezifikationen von DHA- und EPA-reichem Ol aus Schizochytrium sp. betrifft die Anderung eines
einzigen Parameters, nimlich des DHA-Gehalts, wihrend die anderen Parameter der Spezifikationen unverindert

bleiben.

(8)  Die im Antrag enthaltenen Informationen und die ,Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-rich
algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient der Behérde bieten ausreichende Anhaltspunkte dafiir,
dass die Anderungen der Spezifikationen des neuartigen Lebensmittels den Bedingungen des Artikels 12 der
Verordnung (EU) 2015/2283 entsprechen und genehmigt werden sollten.

(9)  Der Anhang der Durchfiithrungsverordnung (EU) 20172470 sollte daher entsprechend gedndert werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemdfl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

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 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN

() Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-rich algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient (EFSA
Journal 2014;12(10):3843).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2062/0j
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In Tabelle 2 (Spezifikationen) des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erhilt der Eintrag fiir ,DHA- und EPA-reiches Ol aus Schizochytrium sp.* folgende Fassung:

Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Spezifikation

,DHA- und EPA-reiches Ol aus Schizo-
chytrium sp.

Sdurezahl: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidzahl (PV): < 5,0 meq/kg Ol

Oxidative Stabilitét: Fiir alle Lebensmittelerzeugnisse, die DHA- und EPA-reiches Ol aus Schizochytrium sp. enthalten, sollte anhand geeigneter

und anerkannter nationaler/internationaler Testmethoden (z. B. AOAC) die oxidative Stabilitit nachgewiesen werden.

Feuchtigkeit und fliichtige Stoffe: < 0,05 %
Unverseifbare Stoffe: < 4,5 %
trans-Fettsduren: < 1 %

DHA-Gehalt: > 15 %

EPA-Gehalt: > 10 %"

¥¢0C /' 1¢ WoA TaV
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VERORDNUNG (EU) 2024/2063 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024

iiber die Nichtzulassung einer anderen gesundheitsbezogenen Angabe iiber Lebensmittel als
Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit
von Kindern

(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. 1924/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 tiber
nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel (), insbesondere auf Artikel 18 Absatz 5,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sind gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel verboten, sofern
sie nicht von der Kommission im Einklang mit der genannten Verordnung zugelassen und in die Unionsliste
zugelassener gesundheitsbezogener Angaben aufgenommen wurden.

(2)  Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sollte eine wissenschaftliche Absicherung der Hauptaspekt sein, der bei
der Verwendung nihrwert- und gesundheitsbezogener Angaben beriicksichtigt wird, und die Lebensmittelun-
ternehmer, die derartige Angaben verwenden, sollten diese auch begriinden. Eine Angabe sollte wissenschaftlich
abgesichert sein, wobei alle verfiigbaren wissenschaftlichen Daten beriicksichtigt und die Nachweise abgewogen
werden sollten.

(3)  Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sieht vor, dass Lebensmittelunternehmer Antrige auf Aufnahme
gesundheitsbezogener Angaben in die Liste zuldssiger Angaben bei der zustindigen nationalen Behorde eines
Mitgliedstaats stellen miissen. Die zustindige nationale Behorde leitet giiltige Antrige zur wissenschaftlichen
Bewertung an die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) sowie zur Information
an die Kommission und die Mitgliedstaaten weiter.

(4)  Die Behorde gibt innerhalb von fiinf Monaten nach Eingang eines Antrags eine Stellungnahme zur betreffenden
gesundheitsbezogenen Angabe ab.

(5)  Die Kommission entscheidet unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der Behorde iiber die Zulassung der
gesundheitsbezogenen Angaben. Hierbei muss die Kommission jedoch gemifl Artikel 17 der Verordnung (EG)
Nr. 19242006 auch alle einschldgigen Bestimmungen des Unionsrechts und andere fiir den jeweils zu priifenden
Sachverhalt relevanten legitimen Faktoren beriicksichtigen.

(6)  Nachdem Sylvan Bio Europe BV (im Folgenden ,Antragsteller”) einen Antrag gemidfl Artikel 18 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 19242006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesundheits-
bezogenen Angabe zu Monacolin K in SYLVAN BIO Rotschimmelreis betreffend die Aufrechterhaltung eines
normalen LDL-Cholesterinspiegels im Blut abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2012-00736). Die vom Antragsteller
vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Eine tdgliche Aufnahme von mindestens 2,4 ¢ SYLVAN BIO
Rotschimmelreis, entspricht 4,08 mg Monacolin K, tragt zur Aufrechterhaltung eines normalen LDL-Cholesterin-
spiegels im Blut bei.”

(7)  Am 24. Januar 2013 nahm die Behorde gemifd Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 ihre
wissenschaftliche Stellungnahme () zur Begriindung einer gesundheitsbezogenen Angabe zu Monacolin K in
SYLVAN BIO Rotschimmelreis betreffend die Aufrechterhaltung eines normalen LDL-Cholesterinspiegels im Blut an.
Am 13. Februar 2013 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die wissenschaftliche Stellungnahme der
Behorde.

() ABLL 404 vom 30.12.2006, S. 9.
(*) EFSA Journal 2013;11(2):3084.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2063/oj 1/6
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(10)

(12)

(13)

(14)

In ihrer wissenschaftlichen Stellungnahme erkldrte die Behorde, dass laut der Studie von Myers et al., 2006 (°) der
Gehalt an Monacolin K in 2,4 g SYLVAN BIO Rotschimmelreis hoher sein miisste als 4,08 mg. Auf Anfrage der
Behorde stellte der Antragsteller klar, dass die fiir die genannte Studie verwendete Zubereitung aus Rotschimmelreis
den fiir SYLVAN BIO Rotschimmelreis vorgelegten Spezifikationen entsprach und dass — bei Beriicksichtigung aller
aktiven Formen — in 2,4 g SYLVAN BIO Rotschimmelreis 8,96 mg Monacolin K enthalten sind. Die Behorde kam zu
dem Schluss, dass durch diese Studie — mit einigen methodischen Einschrinkungen — eine Wirkung von
Monacolin K in SYLVAN BIO Rotschimmelreis auf den LDL-Cholesterinspiegel im Blut bei Dosierungen von etwa
9 mg pro Tag nachgewiesen wurde.

Hinsichtlich der Studien von Becker et al., 2009 (*), und Halbert et al., 2010 (°), befand die Behorde, dass diese Studien
eine Wirkung von Monacolin K in SYLVAN BIO Rotschimmelreis bei Dosierungen von etwa 10 mg bzw. 14 mg pro
Tag nachwiesen.

In ihrer Stellungnahme befand die Behorde auflerdem, dass die vom Antragsteller vorgelegten Nachweise nicht
belegen, dass sich Monacolin K in SYLVAN BIO Rotschimmelreis hinsichtlich seiner Wirkung auf den LDL-
Cholesterinspiegel im Blut von Monacolin K in anderen Zubereitungen aus Rotschimmelreis unterscheidet.

Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass ein kausaler Zusammenhang zwischen dem Verzehr von Monacolin K in
Zubereitungen aus Rotschimmelreis, was SYLVAN BIO Rotschimmelreis einschliefSt, und der Aufrechterhaltung
eines normalen LDL-Cholesterinspiegels im Blut nachgewiesen wurde. Um die angegebene Wirkung zu erzielen,
sollten tdglich 10 mg Monacolin K aus fermentierten Rotschimmelreiszubereitungen verzehrt werden.

Die Behorde befand, dass sie auch ohne die Interventionsstudie am Menschen von Myers et al., 2006, die vom
Antragsteller als geschiitzt bezeichnet wird, zu dieser Schlussfolgerung hitte gelangen konnen.

Die Behorde erklirte in ihrer Stellungnahme, dass bereits im Jahr 2011 eine Angabe zu Monacolin K aus
Rotschimmelreis betreffend die Aufrechterhaltung eines normalen LDL-Cholesterinspiegels im Blut vom EFSA-
Gremium fur didtetische Produkte, Erndhrung und Allergien (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and
Allergies, NDA) mit positivem Ergebnis bewertet worden war (%). Die Bedingungen fiir die Verwendung der Angabe
gemif der genannten Stellungnahme sahen ebenfalls eine tigliche Aufnahme von 10 mg Monacolin K aus jeder
beliebigen Rotschimmelreiszubereitung (was SYLVAN BIO Rotschimmelreis einschlielen wiirde) vor, um die
angegebene Wirkung zu erzielen.

In ihren wissenschaftlichen Stellungnahmen verwies die Behorde in Bezug auf die Verwendungsbeschrankungen fiir
beide oben genannten gesundheitsbezogenen Angaben auf die Fachinformation fiir Lovastatin enthaltende
Arzneimittel, die auf dem Unionsmarkt verfigbar sind. Die Fachinformation gibt den Angehorigen der
Gesundheitsberufe Aufschluss tiber die sichere und wirksame Anwendung von Arzneimitteln, insbesondere von
Lovastatin enthaltenden Arzneimitteln. Sie enthalt eine Beschreibung der Eigenschaften und amtlich zugelassenen
Anwendungsbedingungen einschlieflich besonderer Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen, die das Risiko einer
Myopathie/Rhabdomyolyse betreffen, welches sich bei gleichzeitiger Anwendung von Lovastatin mit bestimmten
anderen Arzneimitteln erhoht, weshalb von der Anwendung von Lovastatin bei Schwangeren und Stillenden
abgeraten wird. Die Behorde war der Auffassung, dass Monacolin K in Lacton-Form mit Lovastatin identisch ist.

Nach der Erorterung dieser Verwendungsbeschrinkungen duferten Mitgliedstaaten maogliche Sicherheitsbedenken
im Zusammenhang mit dem Verzehr von Lebensmitteln, die Monacoline aus Rotschimmelreis enthalten.

() Myers SP, Cheras PA, Brooks L und O’Connor J, 2006, unveroffentlicht. Study on the Safety and Efficacy of Sylvan Red Yeast Rice in

Adults with Primary Hypercholesteremia.

(*) Becker DJ, Gordon RY, Halbert SC, French B, Morris PB und Rader DJ, 2009. Red yeast rice for dyslipidemia in statin-intolerant
patients: a randomized trial. Annals of Internal Medicine, 150, 830-839, W147-839.

() Halbert SC, French B, Gordon RY, Farrar JT, Schmitz K, Morris PB, Thompson PD, Rader DJ und Becker DJ, 2010. Tolerability of red
yeast rice (2,400 mg twice daily) versus pravastatin (20 mg twice daily) in patients with previous statin intolerance. American Journal of
Cardiology, 105, 198-204.

(®) EFSA Journal 2011;9(7):2304.
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(16) Die Kommission vertrat die Auffassung, dass auf Grundlage der von den Mitgliedstaaten vorgelegten Informationen
die in Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates (') und in den
Artikeln 3 und 4 der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 307/2012 der Kommission (¥) vorgeschriebenen
Bedingungen und Anforderungen erfiillt sind. Daher hat die Kommission das Verfahren gemifl Artikel 8 der
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 fiir Monacoline aus Rotschimmelreis eingeleitet.

(17) Indiesem Zusammenhang ersuchte die Kommission gemifS Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006
die Behorde um eine wissenschaftliche Stellungnahme zur Bewertung der Sicherheit von Monacolinen in
Rotschimmelreis.

(18) Am 25. Juni 2018 nahm die Behorde eine wissenschaftliche Stellungnahme (°) zur Sicherheit von Monacolinen in
Rotschimmelreis an. Die Behorde wiederholte darin ihre Auffassung, dass Monacolin K in Lacton-Form mit
Lovastatin identisch ist, dem Wirkstoff mehrerer Arzneimittel, die in der Union zur Behandlung von Hypercholes-
terindmie zugelassen sind. Zum damaligen Zeitpunkt war Monacolin K aus Rotschimmelreis in Nahrungsergin-
zungsmitteln mit unterschiedlichen empfohlenen tdglichen Aufnahmemengen wegen seiner Wirkung bei der
Aufrechterhaltung eines normalen LDL-Cholesterinspiegels im Blut erhaltlich. Auf Grundlage der verfiigbaren
Informationen gelangte die Behorde zu dem Ergebnis, dass die Aufnahme von Monacolinen aus Rotschimmelreis
iiber Nahrungserganzungsmittel zu einer geschitzten Exposition gegeniiber Monacolin K in Hohe der
therapeutischen Dosen von Lovastatin fithren kann. Die Behorde wies darauf hin, dass das Nebenwirkungsprofil
von Rotschimmelreis dem von Lovastatin dhnelt (9).

(19) In ihrer Stellungnahme erachtete die Behorde die verfiigbaren Informationen iiber die berichteten Nebenwirkungen
beim Menschen als ausreichend, um zu dem Schluss zu gelangen, dass bei einer Verwendung von Monacolinen aus
Rotschimmelreis als Nahrungserginzungsmittel bei einer Verwendungsmenge von 10 mg/Tag erhebliche
Sicherheitsbedenken bestehen; des Weiteren erklirte sie, dass Einzelfille schwerer Nebenwirkungen durch
Monacoline aus Rotschimmelreis bereits bei einer geringen Aufnahmemenge von 3 mg/Tag gemeldet wurden.
Aufgrund der vorliegenden Informationen und mehrerer in ihrer Stellungnahme hervorgehobener Unwigbarkeiten
sah sich die Behorde nicht in der Lage, die von der Kommission erbetenen Empfehlungen fiir eine tigliche
Aufnahme von Monacolinen aus Rotschimmelreis auszusprechen, die fir die Allgemeinbevolkerung und
gegebenenfalls fiir gefihrdete Untergruppen der Bevolkerung im Hinblick auf schidliche Gesundheitsfolgen
unbedenklich ist. Die Behorde erlduterte, es bestiinden Unsicherheiten hinsichtlich der Zusammensetzung von
Rotschimmelreis enthaltenden Nahrungserganzungsmitteln und ihres Gehalts an Monacolinen; Monacoline in
Rotschimmelreis wiirden zudem in Erzeugnissen aus mehreren Zutaten verwendet, deren Bestandteile weder
einzeln noch in Kombination vollstindig bewertet worden seien. Dariiber hinaus konne aufgrund fehlender Daten
eine sichere Verwendung von Monacolinen durch bestimmte gefihrdete Verbrauchergruppen nicht bewertet
werden, und die Folgen eines gleichzeitigen Verzehrs von Nahrungsergdnzungsmitteln aus Rotschimmelreis und
von Lebensmitteln oder Arzneimitteln, die das Enzym (CYP3A4) hemmen, das an der Verstoffwechslung von
Monacolinen beteiligt ist, seien unklar.

(20) Da sich eine tigliche Aufnahmemenge von Monacolinen aus Rotschimmelreis, die fiir die menschliche Gesundheit
unbedenklich ist, nicht festlegen ldsst, und angesichts der erheblichen gesundheitsschadlichen Auswirkungen, die
mit der Verwendung von Monacolinen aus Rotschimmelreis bei einer Dosis von 10 mg/Tag verbunden sind, und
der schweren gesundheitlichen Nebenwirkungen, die in Einzelfillen schon mit einer niedrigen Dosis von 3 mg/Tag
einhergehen, wurde die Verwendung von Monacolinen aus Rotschimmelreis in Mengen von 3 mg und mebhr je fiir
den tdglichen Verzehr empfohlene Portion des Erzeugnisses mit der Verordnung (EU) 2022/860 der Kommission (')
verboten. Mit der genannten Verordnung dnderte die Kommission Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006
dahingehend, dass Monacoline aus Rotschimmelreis in Teil B (,Stoffe, deren Verwendung eingeschrankt ist) des
genannten Anhangs aufgenommen wurden. Thr Zusatz zu Lebensmitteln oder ihre Verwendung bei der Herstellung
von Lebensmitteln ist daher nur unter den im genannten Anhang festgelegten Bedingungen erlaubt.

() Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 iiber den Zusatz von
Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln (ABL L 404, 30.12.2006, S. 26).

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 307/2012 der Kommission vom 11. April 2012 zur Festlegung von Durchfithrungsvorschriften
fiir die Anwendung von Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber den Zusatz
von Vitaminen, Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln (ABL L 102 vom 12.4.2012, S. 2).

() EFSA Journal 2019;16(8):5368.

(") EFSA Journal 2018;16(8):5368, S. 38.

(") Verordnung (EU) 2022/860 der Kommission vom 1. Juni 2022 zur Anderung des Anhangs III der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006
des Europdischen Parlaments und des Rates in Bezug auf Monacoline aus Rotschimmelreis (ABL. L 151 vom 2.6.2022, S. 37).
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(21)

(25)

(26)

Da nach wie vor die Moglichkeit besteht, dass mit der Verwendung von Monacolinen aus Rotschimmelreis
schidliche Gesundheitsfolgen verbunden sind, in diesem Punkt aber weiterhin wissenschaftliche Unklarheit besteht,
und weil Monacoline aus Rotschimmelreis nur in Nahrungserginzungsmitteln verwendet werden diirfen und der
Umfang der Verwendung dieser Nahrungsergdnzungsmittel von der Behorde nicht bestimmt werden konnte, wird
die Verwendung von Monacolinen aus Rotschimmelreis in Nahrungsergdnzungsmitteln von der Union gepriift und
daher in Anhang IIl Teil C der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 aufgenommen. Interessengruppen haben nach
Artikel 8 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 die Moglichkeit, der Behorde gemidfl Artikel 5 der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 307/2012 Daten zum Nachweis der Sicherheit von Monacolinen aus
Rotschimmelreis vorzulegen. Gemifl Artikel 8 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 sollte die Kommission
innerhalb von vier Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2022/860 entscheiden, ob die Verwendung der in
Anhang III Teil C aufgefithrten Monacoline aus Rotschimmelreis allgemein zugelassen werden sollte oder ob der
Stoff in Anhang III Teil A oder gegebenenfalls Teil B aufgefiihrt werden sollte, wobei sie die Stellungnahme der
Behorde zu allen vorgelegten Daten beriicksichtigt.

Daher sollte die vorgeschlagene gesundheitsbezogene Angabe nicht zugelassen und nicht in die Unionsliste
zuldssiger gesundheitsbezogener Angaben aufgenommen werden.

Die vom Antragsteller gemafd Artikel 16 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 gegeniiber der Kommission
abgegebenen Bemerkungen wurden beim Erlass der vorliegenden Verordnung berticksichtigt.

Am 4. Midrz 2013 dbermittelte der Antragsteller der Kommission Bemerkungen dahingehend, dass die in der
wissenschaftlichen Stellungnahme fiir die Angabe festgelegten Verwendungsbedingungen dem Nachweis einer
moglichen Wirkung von Monacolin K in einer tdglichen Dosis unter 10 mg auf den LDL-Cholesterinspiegel im Blut
nicht Rechnung tragen wiirden.

Auf Ersuchen der Kommission tiberpriifte die Behorde die eingegangenen wissenschaftlichen Bemerkungen und
veroffentlichte am 13. Mai 2013 den technischen Bericht (*?) in Beantwortung der Bemerkungen des Antragstellers.

In ihrem Bericht befand die Behorde, dass die Studien von Myers et al., 2006, und Becker et al., 2009, eine Wirkung
von Monacolin K in SYLVAN BIO Rotschimmelreis auf den LDL-Cholesterinspiegel im Blut bei Dosierungen von
etwa 9 bzw. 10 mg pro Tag nachwiesen. Wie in der Stellungnahme dargelegt, liegt dies im Bereich der bei den zwei
Interventionsstudien am Menschen verwendeten Dosierungen (Heber et al., 1999; Lin et al., 2005), die von der
Behorde im Rahmen der Festlegung von Bedingungen fiir die Verwendung von 10 mg Monacolin K pro Tag im
Hinblick auf eine Angabe zu Monacolin K aus Rotschimmelreiszubereitungen im Allgemeinen und betreffend die
Aufrechterhaltung eines normalen LDL-Cholesterinspiegels im Blut bewertet wurden (NDA-Gremium der EFSA,
2011). Die Behorde erklirte ferner, dass sie bei der Festlegung von Verwendungsbedingungen die verfiigbaren
wissenschaftlichen Erkenntnisse in ihrer Gesamtheit beriicksichtigt und abwigt. In diesem speziellen Fall
beriicksichtigte die Behorde die durch zwei Interventionsstudien am Menschen ((Heber et al., 1999; Lin et al., 2005)
erbrachten Erkenntnisse bei Dosierungen von etwa 7,5 und 11,5 mg/Tag Monacolin K sowie der niedrigsten
Dosierung von Lovastatin (reines Monacolin K), die den LDL-Cholesterinspiegel bei der Zielpopulation nachweislich
senkt (d. h. 10 mg/Tag). Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass die vorgelegten Bemerkungen an ihren
Schlussfolgerungen nichts dndern und bestitigte ihre Stellungnahme.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die beantragte, im Anhang der vorliegenden Verordnung aufgefithrte gesundheitsbezogene Angabe wird nicht in die
Unionsliste zuldssiger gesundheitsbezogener Angaben gemif$ Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
aufgenommen.

(") Technischer Bericht der EFSA — ,Response to comments on the Scientific Opinion of the EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition
and Allergies (NDA) on the scientific substantiation of health claims related to monacolin K in SYLVAN BIO red yeast rice and
maintenance of normal blood LDL-cholesterol concentrations pursuant to Article 13(5) of Regulation (EC) No 1924/2006.
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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 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2063/oj 5/6
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ABGELEHNTE GESUNDHEITSBEZOGENE ANGABE

Antrag — Einschligige Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006

Nahrstoff, Substanz, Lebensmittel oder Lebensmittelkategorie Angabe

Referenznummer der
EFSA-Stellungnahme

Artikel 13 Absatz 5: gesundheitsbezogene
Angabe, die auf neuen wissenschaftlichen Nach-
weisen beruht undfoder einen Antrag auf den
Schutz geschiitzter Daten enthalt

Monacolin K in SYLVAN BIO Rotschimmelreis Monacolin K aus Rotschimmelreis trdgt zur
Aufrechterhaltung eines normalen LDL-Cho-
lesterinspiegels im Blut bei

Q-2012-00736
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Amtsblatt

DE

der Europdischen Union Reihe L

2024/2101 31.7.2024

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2101 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024
zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Ol aus Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) als neuartiges
Lebensmittel und zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber

neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)

Nr.

1852/2001 der Kommission (!), insbesondere auf Artikel 12 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

(2)

Gemifs der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel aufgefihrte neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

Nach Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) eine Unionsliste der neuartigen Lebensmittel erstellt.

Am 19. Mirz 2021 stellte das Unternehmen CABIO Biotech (Wuhan) Co., Ltd. (im Folgenden ,Antragsteller”) bei der
Kommission gemdf$ Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 einen Antrag auf Genehmigung des
Inverkehrbringens von Ol aus Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) als neuartiges Lebensmittel in der Union. Der
Antragsteller beantragte die Zulassung des neuartigen Lebensmittels zur Verwendung in Siuglingsanfangsnahrung
und Folgenahrung im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates (*).
Beim Stamm von Schizochytrium sp., den der Antragsteller verwendet und der Gegenstand dieses Antrags ist, handelt
es sich um den Stamm CABIO-A-2.

Am 12. Juli 2021 ersuchte die Kommission die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
,Behorde) um eine Bewertung von Ol aus Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) als neuartiges Lebensmittel.

Am 26. Oktober 2023 nahm die Behorde ihr wissenschaftliches Gutachten ,Safety of oil from Schizochytrium sp.
(strain CABIO-A-2) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283“ (*) gemafs Artikel 11 der Verordnung (EU) 2015/2283 an.

In ihrem wissenschaftlichen Gutachten kam die Behérde zu dem Schluss, dass das neuartige Lebensmittel — Ol aus
dem CABIO-A-2-Stamm der Mikroalgen Schizochytrium sp. — unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
sicher ist. Die Behorde stellte fest, dass die Aufnahme von Docosahexaensdure (DHA) iiber Sduglingsanfangsnahrung
und Folgenahrung, die das neuartige Lebensmittel in den vorgeschlagenen Verwendungsmengen enthalten, in dem in
der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 vorgesehenen Bereich liegt, da die vorgeschlagenen Verwendungsmengen der
genannten Verordnung und der sie ergdnzenden Delegierten Verordnung (EU) 2016/127 der Kommission (°)

ABL L 327 vom 11.12.2015, S. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283 oj.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifs der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iiber Lebensmittel fiir Siuglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernihrung und zur
Authebung der Richtlinie 92/52[EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der
Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europiischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und
(EG) Nr. 953/2009 des Rates und der Kommission (ABL L 181 vom 29.6.2013, S. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).
EFSA Journal. 2023;21:e8415.

Delegierte Verordnung (EU) 2016/127 der Kommission vom 25. September 2015 zur Erganzung der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
des Europiischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die besonderen Zusammensetzungs- und Informationsanforderungen fiir
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung und hinsichtlich der Informationen, die beziiglich der Erndhrung von Siuglingen und
Kleinkindern bereitzustellen sind (ABL L 25 vom 2.2.2016, S. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2101/oj
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entsprechen. Somit bietet dieses wissenschaftliche Gutachten hinreichende Anhaltspunkte dafiir, dass Ol aus
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die Bedingungen fiir sein
Inverkehrbringen im Einklang mit Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 erfiillt. Der Eintrag fiir Ol
aus Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) als neuartiges Lebensmittel in der Unionsliste der neuartigen Lebensmittel sollte
die in Artikel 9 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 genannten Informationen enthalten.

(7) Ol aus Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) sollte in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel in der Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2017/2470 aufgenommen werden. Der Anhang der Durchfiithrungsverordnung (EU) 2017/2470
sollte daher entsprechend gedndert werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
(1) Ol aus Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) darf in der Union in Verkehr gebracht werden.

Ol aus Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) wird in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2017/2470 aufgenommen.

(2)  Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden
Verordnung gedndert.
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 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2101/oj
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ANHANG
Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird wie folgt gedndert:
1. InTabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) wird folgender Eintrag eingefiigt:
Zugelassenes neuartiges | Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet zusitzliche spezifische sonstige Datenschutz
Lebensmittel werden darf Kennzeichnungsvorschriften Anforderun-
gen
,Ol aus Schizochyt- Spezifizierte Lebensmittelkategorie | Hochstgehalte an DHA | Die Bezeichnung des neuarti-
rium sp. (CABIO-A-2) - gen Lebensmittels, die in der
Sauglmgsanfaqgsne}hrung und Gemif der Verord- Kennzeichnung des jeweiligen
Folgenahrung im Sinne der Ver- | nung (EU) Lebensmittels anzugeben ist,
ordnung (EU) Nr. 609/2013 Nr. 609/2013 lautet 01 aus den Mikroalgen
Schizochytrium sp.‘.
2. InTabelle 2 (Spezifikationen) wird folgender Eintrag eingefiigt:
Zugelassenes neuartiges Lebensmittel Spezifikation

Beschreibung/Definition:

Das neuartige Lebensmittel ist ein Ol aus dem Stamm CABIO-A-2 der Mikroalgen Schizochytrium sp.

Zusammensetzung:

e X . DHA-Gehalt: = 35,0 %
.Olaus Schizochytriumsp. (CABIO- | ¢, . 0,5 mg KOH|g

A-2) Peroxidzahl: < 5,0 meq/kg

Feuchtigkeit und fliichtige Stoffe: < 0,05 %
Unverseifbare Stoffe: < 3,5 %
trans-Fettsduren: < 2,0 %

Freie Fettsduren: < 0,4 %

p-Anisidinzahl: < 10“

¥¢0C /' 1¢ WoA TaV
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2102 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 hinsichtlich der Bedingungen fiir die

Verwendung des neuartigen Lebensmittels 2'-Fucosyllactose und hinsichtlich der Spezifikationen

des neuartigen Lebensmittels 2’-Fucosyllactose, hergestellt mittels eines abgeleiteten Stammes von
Escherichia coli BL-21

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 1852/2001 der Kommission (*), insbesondere auf Artikel 12,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in die Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel aufgenommene neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  Gemifl Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde mittels der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470
der Kommission () eine Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel erstellt.

(3)  Inder Unionsliste im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird sowohl chemisch synthetisierte
als auch mikrobiologisch hergestellte 2'-Fucosyllactose (,2'-FL“) als zugelassenes neuartiges Lebensmittel
aufgefithrt. Die Verwendungsbedingungen, Hochstgehalte und spezifischen Kennzeichnungsvorschriften gemaf§
Tabelle 1 des Anhangs der genannten Verordnung gelten sowohl fiir synthetisch als auch fiir mikrobiologisch
hergestellte 2'-FL. Gleichzeitig sind in Tabelle 2 des Anhangs der genannten Verordnung gesonderte Spezifikationen
fir chemisch synthetisierte 2'-FL (,2'-Fucosyllactose (synthetisch)®) und mikrobiologisch hergestellte 2’-FL (,2’'-
Fucosyllactose (mikrobiell)) festgelegt.

(40 Am 30. Juni 2021 stellte das Unternehmen Chr. Hansen A[S (im Folgenden ,Antragsteller) gemafS Artikel 10
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 bei der Kommission einen Antrag auf Anderung der Verwendungsbe-
dingungen fir 2’-FL. Der Antragsteller beantragte eine Anhebung der zulissigen Hochstgehalte von 2’-FL in
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung gemaf8 Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen
Parlaments und des Rates (®) von den derzeit zugelassenen 1,2 g/l sowohl in Sduglingsanfangsnahrung als auch
Folgenahrung auf 3,0 g/l in Sduglingsanfangsnahrung und auf 3,64 g/l in Folgenahrung.

(5)  Gemif Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 konsultierte die Kommission am 28. September 2022
die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) und ersuchte sie um Abgabe eines
wissenschaftlichen Gutachtens zur vorgeschlagenen Anhebung der zuldssigen Hochstgehalte von 2'-FL in Sduglings-
anfangsnahrung und Folgenahrung.

(6)  Am 26. September 2023 nahm die Behorde ihr wissenschaftliches Gutachten zur Sicherheit der Ausweitung der
Verwendung von 2’-Fucosyllactose (2'-FL) als neuartiges Lebensmittel im Sinne der Verordnung (EU) 2015/2283 (¥
gemdfd Artikel 11 der Verordnung (EU) 2015/2283 an.

() ABLL327vom 11.12.2015, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifl der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iiber Lebensmittel fiir Sduglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernihrung und zur
Authebung der Richtlinie 92/52[EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der
Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europiischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und
(EG) Nr. 953/2009 der Kommission (ABL. L 181 vom 29.6.2013, S. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

(*) EFSA Journal 2023; 21(11):8334.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj 1/7
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(7)  In ihrem wissenschaftlichen Gutachten kam die Behorde zu dem Schluss, dass 2'-FL bei der Verwendung in
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung mit den vorgeschlagenen Hochstgehalten von 3,0 g/l bzw. 3,64 g/l
sicher ist und es daher angezeigt ist, die Verwendungsbedingungen fiir 2'-FL zu dndern.

(8)  Die im Antrag enthaltenen Informationen und das wissenschaftliche Gutachten der Behorde bieten ausreichende
Anhaltspunkte dafiir, dass die Anderungen der Verwendungsbedingungen fiir 2'-FL mit Artikel 12 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2015/2283 vereinbar sind.

(9)  Am 27. Oktober 2023 stellte der Antragsteller gemifS Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 bei der
Kommission einen weiteren Antrag auf Anderung der Spezifikationen von 2’-Fucosyllactose, die durch
Fermentation mittels einer Ableitung des Escherichia-coli-Stammes BL-21 hergestellt wird. Der Antragsteller
beantragte die Anhebung der zuldssigen Riickstandshochstmengen an Endotoxin von den derzeit zugelassenen
< 100 Endotoxineinheiten (,EU“)/g (bzw. < 0,1 EU/mg) des neuartigen Lebensmittels in Pulverform oder < 100 EU/
ml (bzw. < 0,1 EU/pl) des neuartigen Lebensmittels in fliissiger Form auf < 10 EU/mg des neuartigen Lebensmittels
in Pulverform bzw. < 10 EU/ul des neuartigen Lebensmittels in fliissiger Form.

(10) Der Antragsteller beantragte eine Anhebung der Riickstandsmengen fiir 2'-FL, das durch Fermentation mittels einer
Ableitung des Escherichia-coli-Stammes BL-21 hergestellt wird, um sie an die Riickstandsmengen des bereits
zugelassenen 2'-FL, das mittels einer Ableitung des Escherichia-coli-Stammes K-12 hergestellt wird und unter
denselben Verwendungsbedingungen zugelassen ist, sowie an die Riickstandsmengen anderer zugelassener
humanidentischer Milch-Oligosaccharide, die mit identischen oder dhnlichen Riickstandsmengen an Endotoxin
ebenfalls in Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung zugelassen sind, anzugleichen.

(11) Die Kommission ist der Auffassung, dass die beantragte Aktualisierung der Unionsliste der neuartigen Lebensmittel
zur Anhebung der Riickstandsmengen an Endotoxin in den Spezifikationen von 2-FL, das mittels einer Ableitung
des Escherichia-coli-Stammes BL-21 hergestellt wird, keine Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben
diirfte und dass eine Sicherheitsbewertung durch die Behorde gemidfl Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2015/2283 nicht erforderlich ist. In den Gutachten der Behorde (°) () () zu anderen derzeit zugelassenen
humanidentischen Milch-Oligosacchariden mit Riickstandsmengen an Endotoxin < 10 EU/mg des neuartigen
Lebensmittels und mit denselben oder dhnlichen Verwendungsbedingungen wie 2'-FL, das mittels einer Ableitung
des Escherichia-coli-Stammes BL-21 hergestellt wird, wurde der Schluss gezogen, dass diese Riickstandshochstmengen
an Endotoxin sicher sind.

(12) Die in den Antrigen enthaltenen Informationen und die vorliegenden Gutachten der Behorde bieten hinreichende
Anhaltspunkte dafiir, dass die Anderungen der Verwendungsbedingungen fiir 2'-FL zur Anhebung des
Hochstgehalts fiir die Verwendung in Siuglingsanfangsnahrung und Folgenahrung sowie die Anderungen der
Spezifikationen von 2'-FL, das durch Fermentation mittels einer Ableitung des Escherichia-coli-Stammes BL-21
hergestellt wird, zur Anderung der Riickstandshéchstmengen an Endotoxin mit den Bedingungen des Artikels 12
der Verordnung (EU) 2015/2283 im Einklang stehen und genehmigt werden sollten.

(13) Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 20172470 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(14) 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) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 2

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

() EFSA Journal 2019; 17(6):5717.
(®) EFSA Journal 2022; 20(5):7329.
(') EFSA Journal 2023; 21(6):8026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj
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ANHANG

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird wie folgt gedndert:

1. InTabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) erhilt der Eintrag fiir ,2*-Fucosyllactose” folgende Fassung:

Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

zusitzliche spezifische
Kennzeichnungsvorschriften

sonstige Anforderungen

,2-Fucosyllactose

Spezifizierte Lebensmittelkategorie

Hachstgehalte

Nicht aromatisierte pasteuri-
sierte und (auch durch Ultraho-
cherhitzung) sterilisierte Erzeug-
nisse auf Milchbasis

1,2 g/l

Nicht aromatisierte fermentierte
Erzeugnisse auf Milchbasis

1,2 g/l fur Getrinke

19,2 g/kg fiir andere Erzeugnisse
als Getrinke

Aromatisierte fermentierte
Erzeugnisse auf Milchbasis, auch
wirmebehandelt

1,2 g/l fiir Getranke

19,2 g/kg fir andere Erzeugnisse
als Getrinke

Milchprodukt-Analoge,  auch
GetriankeweifSer

1,2 g/l fur Getrinke

12 g/kg fiir andere Erzeugnisse als
Getrinke

400 g/kg fiir Getrankeweifler

Getreideriegel

12 g/kg

Tafelsiilen

200 g/kg

Sauglingsanfangsnahrung  im
Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013

3,0 g/l im verzehrfertigen Ender-
zeugnis, das als solches in Verkehr
gebracht oder nach Anweisung des
Herstellers rekonstituiert wird

Folgenahrung im Sinne der Ver-
ordnung (EU) Nr. 609/2013

3,64 g/l im verzehrfertigen Ender-
zeugnis, das als solches in Verkehr
gebracht oder nach Anweisung des
Herstellers rekonstituiert wird

Getreidebeikost und andere Bei-
kost fiir Sduglinge und Kleinkin-
der im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 609/2013

12 g/kg fur andere Erzeugnisse als
Getrinke

1,2 g/l fir verzehrfertige Fliissig-
nahrung, die als solche in Verkehr
gebracht oder nach Anweisung des
Herstellers rekonstituiert wird

Die Bezeichnung des neuartigen Le-
bensmittels, die in der Kennzeich-
nung des jeweiligen Lebensmittels
anzugeben ist, lautet ,2"-Fucosyllacto-

‘

se.

Die Kennzeichnung von Nahrungser-
ganzungsmitteln, die 2’-Fucosyllacto-
se enthalten, muss den Hinweis tra-
gen, dass diese
Nahrungserginzungsmittel nicht ver-
wendet werden sollten, wenn am sel-
ben Tag andere Lebensmittel mit zu-
gesetzter 2’- Fucosyllactose verzehrt
werden.

Die Kennzeichnung von fiir Kleinkin-
der bestimmten Nahrungsergan-
zungsmitteln, die 2'-Fucosyllactose
enthalten, muss den Hinweis tragen,
dass diese Nahrungsergdnzungsmittel
nicht verwendet werden sollten, wenn
am selben Tag Muttermilch oder an-
dere Lebensmittel mit zugesetzter 2’-
Fucosyllactose verzehrt werden.

1d
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Getrinke auf Milchbasis und
gleichartige Erzeugnisse, die fiir
Kleinkinder bestimmt sind

1,2 g/l fur Getranke auf Milchbasis
und gleichartige Erzeugnisse im
verzehrfertigen Enderzeugnis, das
als solches in Verkehr gebracht
oder nach Anweisung des Herstel-
lers rekonstituiert wird

Lebensmittel ~ fiir  besondere
medizinische Zwecke im Sinne
der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013

Entsprechend den besonderen
Erndhrungsbediirfnissen des Per-
sonenkreises, fiir den die Erzeug-
nisse bestimmt sind

Tagesrationen ftir gewichtskon-
trollierende Erndhrung im Sinne
der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013

4,8 g/l fir Getranke

40 g/kg fiir Riegel

Brot und Teigwaren mit Angaben
tber das Nichtvorhandensein
oder das reduzierte Vorhanden-
sein von Gluten gemif den
Anforderungen der Durchfiih-
rungsverordnung (EU)
Nr. 828/2014

60 g/kg

Aromatisierte Getranke

1,2 ¢/l

Kaffee, Tee (ausgenommen
Schwarztee), Krauter- und Friich-
tetee, Zichorie; Ausziige aus Tee,
Kriuter- und Friichtetee und
Zichorie; Tee-, Pflanzen-, Frucht-
und Getreideaufgusszubereitun-
gen sowie Mischungen und
Instant-Mischungen dieser Pro-
dukte

9,6 g/l — der Hochstgehalt bezieht
sich auf das verzehrfertige Erzeug-
nis

Nahrungsergdnzungsmittel im
Sinne der Richtlinie
2002/46/EG fur die allgemeine
Bevolkerung,  ausgenommen
Sauglinge

3,0 g/Tag fiir die allgemeine Bevol-
kerung

1,2 g[Tag fur Kleinkinder

¥¢0C /' 1¢ WoA TaV
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In Tabelle 2 (Spezifikationen) wird der Eintrag fiir 2"-Fucosyllactose (mikrobiell) durch folgenden Eintrag ersetzt:

Spezifikation

Datenschutz

Definition:

Chemische Bezeichnung: a-L-Fucopyranosyl-(1 — 2)-p-D-galactopyranosyl-(1 — 4)-D-glucopyranose

Chemische Formel: C,gH;,0;5
CAS-Nr.: 41263-94-9
Molmasse: 488,44 g/mol

,2-Fucosyllactose
(mikrobiell)

Quelle: Genetisch verinderter Stamm
von Escherichia coli K-12

Quelle: Genetisch verdnderter Stamm
von Escherichia coli BL-21

Quelle: Genetisch verinderter Stamm von
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032

Beschreibung:

2’-Fucosyllactose ist ein weifSes bis
cremefarbenes Pulver, das durch einen
mikrobiologischen Prozess gewonnen
wird.

Reinheit:

2'-Fucosyllactose: > 83 %

D-Lactose: < 10,0 %

L-Fucose: < 2,0 %
Difucosyl-D-Lactose: < 5,0 %
2'-Fucosyl-D-Lactulose: < 1,5 %
Summe der Saccharide (2'-Fucosyllac-
tose, D-Lactose, L-Fucose, Difucosyl-D-
lactose, 2'-Fucosyl-D-lactulose): = 90 %
pH-Wert (20 C, 5%ige Losung): 3,0-7,5
Wasser: < 9,0 %

Sulfatasche: < 2,0 %

Essigsaure: < 1,0 %

Restproteingehalt: < 0,01 %

Mikrobiologische Kriterien:

Aerobe mesophile Gesamtkeimzahl:

< 3000 KBE/g

Hefen: < 100 KBE/g

Schimmelpilze: < 100 KBE/g
Endotoxine: < 10 EU/mg

KBE: koloniebildende Einheiten; EU:
Endotoxineinheiten (Endotoxin Units).

Beschreibung:

2'-Fucosyllactose ist ein weifles bis
cremefarbenes Pulver, und das Fliissig-
konzentrat (45 % m/V £ 5 % m/[V) ist
eine farblose bis leicht gelbe, klare
wissrige Losung. 2’-Fucosyllactose
wird durch einen mikrobiologischen
Prozess gewonner.

Reinheit:

2'-Fucosyllactose: = 90 %
Lactose: < 5,0 %

Fucose: < 3,0 %
3-Fucosyllactose: < 5,0 %
Fucosylgalactose: < 3,0 %
Difucosyllactose: < 5,0 %
Glucose: < 3,0 %

Galactose: < 3,0 %

Wasser: < 9,0 % (Pulver)
Sulfatasche: < 0,5 % (Pulver und
Flussigkeit)

Restproteingehalt: < 0,01 % (Pulver und
Flussigkeit)

Schwermetalle:

Blei: < 0,02 mg/kg (Pulver und Fliissig-
keit)

Arsen: < 0,2 mg/kg (Pulver und
Flussigkeit)

Kadmium: < 0,1 mg/kg (Pulver und
Flussigkeit)

Quecksilber: < 0,5 mg/kg (Pulver und
Flussigkeit)

Beschreibung:

2'-Fucosyllactose ist ein weifes bis
cremefarbenes|/elfenbeinfarbenes Pulver,
das durch einen mikrobiologischen Pro-
zess gewonnen wird.

Reinheit:

2'-Fucosyllactose (Massenanteil Trocken-
masse): > 94,0 %

D-Lactose (Massenanteil Trockenmasse):
<3,0%

L-Fucose (Massenanteil Trockenmasse):
<30%

3-Fucosyllactose (Massenanteil Trocken-
masse): < 3,0 %

Difucosyllactose (Massenanteil Trocken-
masse): < 2,0 %

D-Glucose (Massenanteil Trockenmasse):
<3,0%

D-Galactose (Massenanteil Trocken-
masse): < 3,0 %

Wasser: < 9,0 %

Asche: < 0,5 %

Restproteingehalt: < 0,005 %

Kontaminanten:

Arsen: < 0,03 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
Ethanol: < 1 000 mg/kg

Mikrobiologische Kriterien:

Gesamtkeimzahl: < 500 KBE/g
Hefen und Schimmelpilze: < 100 KBE/g

2-Fucosyllactose, erzeugt
mit dem genetisch verdnder-
ten Stamm von Corynebacte-
rium  glutamicum  ATCC
13032, zugelassen am
16. Mai 2023. Diese Auf-
nahme erfolgt auf der
Grundlage geschiitzter wis-
senschaftlicher Erkenntnisse
und wissenschaftlicher
Daten, die gemafd Artikel 26
der  Verordnung  (EU)
2015/2283 dem Daten-
schutz unterliegen.

Antragsteller:  ,Advanced
Protein Technologies Corpo-
ration’, 7th Floor GyeongGi-
BioCenter, 147, Gwang-
gyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si Gyeonggi-do,
16229 Siidkorea. Solange
der Datenschutz gilt, darf
2'-Fucosyllactose, erzeugt
mit einem genetisch verdn-
derten Stamm von Coryne-
bacterium glutamicum ATCC
13032, nur von ,Advanced
Protein Technologies Corpo-
ration‘ in der Union in Ver-
kehr gebracht werden, es sei
denn, ein spiterer Antrag-
steller erhilt eine Zulassung
fur das neuartige Lebensmit-
tel ohne Bezugnahme auf die
wissenschaftlichen Erkennt-
nisse oder wissenschaftli-
chen Daten, die gemafd Arti-
kel 26 der Verordnung (EU)
2015/2283 dem Daten-
schutz unterliegen, oder er
hat die Zustimmung von
,Advanced Protein Technolo-
gies Corporation’.
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Mikrobiologische Kriterien:

Gesamtkeimzahl: < 10* KBE/g (Pulver),
< 5 000 KBE/g (Fliissigkeit)

Hefen und Schimmelpilze: < 100 KBE/g
(Pulver); < 50 KBE/g (Flussigkeit)
Enterobakterien/Coliforme: keine

in 11 g (Pulver und Fliissigkeit)
Salmonella: negativ/100 g (Pulver),
negativ/200 ml (Fliissigkeit)
Cronobacter: negativ/100 g (Pulver),
negativ/200 ml (Fliissigkeit)
Endotoxine: < 10 EU/mg (Pulver), < 10
EU/ml (Flissigkeit)

Aflatoxin M1: < 0,025 ug/kg (Pulver
und Fliissigkeit)

KBE: koloniebildende Einheiten; EU:
Endotoxineinheiten (Endotoxin Units).

Enterobacteriaceae: in 10 g nicht nach-
weisbar

Salmonella: in 25 g nicht nachweisbar
Cronobacter spp.:in 10 g nicht nachweisbar
Endotoxine: < 100 EU/g

KBE: koloniebildende Einheiten; EU:
Endotoxineinheiten (Endotoxin Units).

Datum, an dem der Daten-

schutz erlischt:
2028.¢

16. Mai
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2108 DER KOMMISSION
vom 29. Juli 2024

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1998 hinsichtlich bestimmter dringender
Luftsicherheitsmanahmen in Bezug auf Ausriistungen fiir die Sicherheitskontrolle von
Fliissigkeiten, Aerosolen und Gelen

(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. 300/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Marz 2008 iiber
gemeinsame Vorschriften fur die Sicherheit in der Zivilluftfahrt und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 2320/2002 (') insbesondere auf Artikel 4 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  In Nummer 12 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1998 der Kommission () sind Verfahren fiir
die Genehmigung und Verwendung von Sicherheitsausriistung fiir die Zivilluftfahrt festgelegt, die den in jenem
Anhang festgelegten Anforderungen entspricht.

(2)  Sprengstoffdetektoren fir Handgepick (EDSCB), die dem Standard C3 gemifl Anlage 12-B des Anhangs der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1998 entsprechen, sind fiir die Kontrolle von Handgepick ausgelegt, das
Fliissigkeiten, Aerosole und Gele (LAG) sowie tragbare Computer und andere grofere elektrisch betriebene
Gegenstinde enthilt. Wird diese innovative und leistungsfihige Technologie von einem Flughafen eingesetzt, kann
dieser die bestehenden Beschrinkungen fiir die Beférderung von LAG im Handgepick abfliegender Fluggdste
aufheben.

(3) Die Kommission genechmigte Standard-C3-EDSCB-Ausriistung und erteilte den Kennzeichnungsstatus
,EU-Stempel“ (*), nachdem sie die Priifberichte oder die Berichte der Stufe 2 des gemeinsamen Bewertungsverfahrens
der Europiischen Zivilluftfahrtkonferenz (ECAC) erhalten hatte, die nachweisen, dass die Ausriistung die
erforderlichen Detektionsnormen erfiillt.

(4) Die bei der Kommission eingegangenen und von ECAC-Staaten und -Laboratorien validierten technischen
Informationen zeigen, dass die bestehenden Standard-C3-EDSCB-Ausriistungskonfigurationen, denen die
Kommission den Kennzeichnungsstatus ,EU-Stempel“ oder ,EU-Stempel (vorldufig)* erteilt hat, iberpriift werden
miissen, um ihre Leistungsfahigkeit zu verbessern.

(5)  Um die Sicherheit des Luftverkehrs zu wahren, sollte vorsorglich ein maximales Volumen fiir einzelne LAG-Behilter
eingefithrt werden, das mit einer der derzeit zugelassenen Standard-C3-EDSCB-Ausriistungskonfigurationen
iberpriift werden kann.

(6)  Alle genehmigten Standard-C3-EDSCB-Ausriistungskonfigurationen gemiff Nummer 12.4.2.8 des Anhangs der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1998, die vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung mit dem
EU-Stempel versehen wurden, sollten kiinftig im Einklang mit der Betriebskonzeption fiir die dem Standard C3
entsprechenden EDSCB betrieben werden, wobei jedoch das maximale Volumen der einzelnen LAG-Container
100 ml nicht iiberschreiten darf.

(") ABL L 97 vom 9.4.2008, S. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/300/o0j.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1998 der Kommission vom 5. November 2015 zur Festlegung detaillierter Manahmen fiir die
Durchfithrung der gemeinsamen Grundstandards fiir die Luftsicherheit (ABL L 299 vom 14.11.2015, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/
elifreg_impl/2015/1998/0j).

() Beschluss (EU) 2021/2147 der Kommission vom 3. Dezember 2021 iiber die Zulassung von Ausriistungen fiir die Sicherheit in der
Zivilluftfahrt mit ,EU-Stempel“-Kennzeichnung (ABL. L 433 vom 6.12.2021, S. 25, ELIL http://data.europa.eu/eli/dec/2021/2147oj).
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(11)

(14)

Der Beschluss (EU) 2024/1177 der Kommission () ist aufzuheben, da die Konfiguration, die Gegenstand des
genannten Beschlusses war, nun der fiir alle genehmigten Standard-C3-EDSCB-Ausriistungskonfigurationen
geltenden Beschriankung unterliegen sollte.

Die jeweiligen Ausriistungshersteller sollten die derzeit verwendeten Konfigurationen iberpriifen und sie den
erforderlichen Priiffungen durch die im Rahmen des gemeinsamen Bewertungsverfahrens der ECAC titigen
Laboratorien unterziehen.

Die mit der vorliegenden Verordnung eingefiihrte Beschrankung kann aufgehoben werden, sobald die Kommission
die Priifberichte oder die Berichte der Stufe 2 des gemeinsamen Bewertungsverfahrens der ECAC erhilt, mit denen
nachgewiesen wird, dass die {iiberpriiften einzelnen Standard-C3-EDSCB-Ausriistungskonfigurationen die
erforderlichen Detektionsnormen erfiillen.

Zudem sollten Gerdtekonfigurationen, die im Rahmen der von den Mitgliedstaaten angewandten nationalen
Mechanismen genehmigt und der Kommission gemaff Nummer 12.0.5 des Anhangs der Durchfihrungsverordnung
(EU) 2015/1998 ordnungsgemifl gemeldet wurden, unter bestimmten Bedingungen den Kennzeichnungsstatus
,EU-Stempel“ erhalten konnen, damit die Dauer der mit der vorliegenden Verordnung eingefithrten Betriebsbe-
schrankung verkiirzt und eine schnellere Priifung der neuen Konfigurationen gewihrleistet werden kann.

Schlieflich hat die Erfahrung mit der Umsetzung von Nummer 12.0.4.2 des Anhangs der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2015/1998 gezeigt, dass die derzeitige Formulierung iiberarbeitet werden muss, damit Betreiber
neue Teile einer Ausriistungskonfiguration, deren Kennzeichnungsstatus ,EU-Stempel“ oder ,EU-Stempel

(vorldufig) ausgesetzt wurde, einsetzen konnen, sofern die erforderlichen Ausgleichsmafinahmen vorgenommen
werden.

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1998 sollte daher entsprechend gedndert werden.

Da fur Flughifen, die Standard-C3-EDSCB-Ausriistungskonfigurationen betreiben, ein angemessener Zeitraum
erforderlich ist, um die Umsetzung der im Anhang festgelegten Risikominderungsmaffnahmen vorbereiten zu
konnen, sollte die Anwendung dieser Verordnung auf den 1. September 2024 verschoben werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des nach Artikel 19 der
Verordnung (EG) Nr. 300/2008 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1998 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 2

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

Sie gilt ab dem 1. September 2024.

(*) Beschluss (EU) 2024/1177 der Kommission vom 23. April 2024 iiber die Aussetzung der Zulassung von Ausriistungen fiir die
Sicherheit in der Zivilluftfahrt mit EU-Stempel-Kennzeichnung (ABL. L, 2024/1177, 25.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/
2024/11770j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2108/0j
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 29. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2108/oj
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ANHANG

Der Anhang wird wie folgt gedndert:

1.

Nummer 12.0.4.2 erhalt folgende Fassung:

,12.0.4.2.  Sicherheitsausriistungen, deren Kennzeichnungsstatus ,EU-Stempel’ oder ,EU-Stempel (vorldufig)’
ausgesetzt ist, konnen unter der Voraussetzung eingesetzt werden, dass gegebenenfalls zusitzliche
Ausgleichsmafinahmen ergriffen werden. Bei der Aussetzung des Kennzeichnungsstatus ,EU-Stempel’
oder ,EU-Stempel (vorldufig)* kann die Kommission angeben, ob neue Teile der Ausriistung, deren
Kennzeichnungsstatus ausgesetzt wurde, mit denselben zusitzlichen Ausgleichsmanahmen eingesetzt
und betrieben werden diirfen.”

Die folgende Nummer 12.0.5.4 wird hinzugefiigt:

,12.0.5.4.  Die Kommission kann Sicherheitsausriistungen gemaff Nummer 12.0.5.3 den ,EU-Stempel-Kennzeich-
nungsstatus verleihen, sofern der betreffende Mitgliedstaat ihr gegeniiber nachgewiesen hat, dass diese
Sicherheitsausriistungen den in diesem Kapitel festgelegten Standards entsprechen.

Die Nummern 12.4.2.8 und 12.4.2.9 erhalten folgende Fassung:

,12.4.2.8.  Alle EDS-Gerite, die fur die Kontrolle von Handgepack ausgelegt sind, das tragbare Computer, andere
groflere elektrisch betriebene Gegenstinde oder Fliissigkeiten, Aerosole oder Gele enthalt, miissen
mindestens dem Standard C3 entsprechen.

12.4.2.9.  Alle EDS-Gerite, die dem Standard C3 entsprechen, gelten als gleichwertig mit LEDS-Geriten, die dem
Standard 2 fir die Kontrolle von Fliissigkeiten, Aerosolen oder Gelen entsprechen.” (betrifft nicht die
deutsche Fassung)

Die folgende Nummer 12.4.2.10 wird hinzugefiigt:

,12.4.2.10. Gerite, die dem Standard C3 entsprechen, fiir die Kontrolle von Handgepack ausgelegt sind und vor dem
1. August 2024 den Kennzeichnungsstatus ,EU-Stempel‘ oder ,EU-Stempel (vorldufig)* erhalten haben,
diirfen nur zur Kontrolle von Fliissigkeiten, Aerosolen und Gelen verwendet werden, deren einzelne
Behilter ein Volumen von 100 ml nicht iiberschreiten.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2108/0j



BESCHLUSS (EU) 2024/2109 DER KOMMISSION
vom 29. Juli 2024
zur Aufhebung des Beschlusses (EU) 20241177 iiber die Aussetzung der Zulassung von
Ausriistungen fiir die Sicherheit in der Zivilluftfahrt mit EU-Stempel-Kennzeichnung

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1998 der Kommission vom 5. November 2015 zur Festlegung
detaillierter Manahmen fiir die Durchfithrung der gemeinsamen Grundstandards fiir die Luftsicherheit ('), insbesondere
auf Nummer 12.0.4.1 deren Anhangs,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

Die detaillierten Mafnahmen fiir die Umsetzung der in Artikel 4 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 300/2008 des
Europiischen Parlaments und des Rates (?) genannten gemeinsamen Grundstandards umfassen Verfahren fur die
Zulassung und den Einsatz von Ausriistungen fur die Sicherheit in der Zivilluftfahrt.

Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1998 wurde eine harmonisierte Regelung fiir die Zulassung von
Ausriistungen fiir die Sicherheit in der Zivilluftfahrt eingefiihrt.

Mit dem Beschluss (EU) 2021/2147 der Kommission () wurde eine konsolidierte Liste erstellt, in der die
zugelassenen Ausriistungen fiir die Sicherheit in der Zivilluftfahrt gefihrt werden, deren ,EU-Stempel“-Kennzeich-
nungsstatus fiir Ausriistungen durch den gemeinsamen Bewertungsprozess der Europdischen Zivilluftfahrtkonferenz
bestitigt wurde und die in der gesamten Union eingebaut und verwendet werden diirfen.

Im Einklang mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1998 und insbesondere Nummer 12.0.4.1 des Anhangs
der genannten Durchfiihrungsverordnung hat die Kommission den Beschluss (EU) 20241177 (%) erlassen, mit dem
der ,EU-Stempel“-Kennzeichnungsstatus fiir eine bestimmte Konfiguration von dem Standard C3 entsprechenden
Sprengstoffdetektoren fiir Handgepack (EDSCB) auf der Grundlage von Informationen ausgesetzt wurde, aus denen
hervorging, dass die Ausriistung nicht dem der Genehmigung zugrunde liegenden Standard entsprach.

Gemifl dem Beschluss (EU) 20241177 diirfen bereits eingebaute Teile dieser Konfiguration nur im Einklang mit der
Betriebskonzeption fiir die dem Standard C3 entsprechenden EDSCB bei einem Volumen der einzelnen LAG-Behélter
von hochstens 330 ml betrieben werden.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2024/2108 der Kommission (), die ab dem 1. September 2024 gilt, wird zur
Gewihrleistung der Sicherheit des Luftverkehrs eine Sicherheitsmafnahme eingefithrt, mit der das maximale
Volumen einzelner LAG-Behilter, das mit einer der derzeit zugelassenen Standard-C3-EDSCB-Ausriistungskonfigu-
rationen tiberpriift werden kann, begrenzt wird.

ABL L 299 vom 14.11.2015, S. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1998/o0j).

Verordnung (EG) Nr. 300/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Mérz 2008 iiber gemeinsame Vorschriften fiir die
Sicherheit in der Zivilluftfahrt und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 2320/2002 (ABL L 97 vom 9.4.2008, S. 72, ELI: http://
data.europa.eu/elijreg/2008/300/0j).

Beschluss (EU) 2021/2147 der Kommission vom 3. Dezember 2021 iiber die Zulassung von Ausriistungen fiir die Sicherheit in der
Zivilluftfahrt mit ,EU-Stempel“-Kennzeichnung (ABL. L 433 vom 6.12.2021, S. 25. ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2021/2147oj).
Beschluss (EU) 2024/1177 der Kommission vom 23. April 2024 iiber die Aussetzung der Zulassung von Ausriistungen fir die
Sicherheit in der Zivilluftfahrt mit EU-Stempel-Kennzeichnung (ABl. L, 2024/1177, 25.4.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec/
2024/11770j).

Durchfithrungsverordnung (EU) 2024/2108 der Kommission vom 29. Juli 2024 zur Anderung der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2015/1998 hinsichtlich bestimmter dringender Luftsicherheitsmafnahmen in Bezug auf Ausriistungen fiir die Sicherheits-
kontrolle von Fliissigkeiten, Aerosolen und Gelen (ABL. L, 2024/2108, 31.7.2024, ELL http:|/data.curopa.eu/elijreg_impl/2024/2108/
0j).
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(7)  Der Beschluss (EU) 2024/1177 sollte daher aufgehoben werden, da der Betrieb der betreffenden Ausriistung kiinftig
unter die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2024/2108 zur Anderung der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2015/1998 fillt.

(8)  Die konsolidierte Unionsdatenbank, in der Ausriistungen gefithrt werden, die in der gesamten Union eingebaut und
verwendet werden diirfen, sollte entsprechend aktualisiert werden —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Der Beschluss (EU) 2024/1177 wird mit Wirkung zum 1. September 2024 aufgehoben.

Artikel 2

Die ,Unionsdatenbank zur Sicherheit der Lieferkette — Sicherheitsausriistungen ist entsprechend zu aktualisieren.

Artikel 3

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

Briissel, den 29. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2024/2109/oj



B Amtsblatt DE
RO  der Europdischen Union Reihe L

2024/2112 31.7.2024

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2112 DER KOMMISSION
vom 24. Juli 2024

zur Eintragung eines Namens in das Register der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der
geschiitzten geografischen Angaben (,,Dithmarscher Gans“ (g. g. A.))

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber 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)  Gemaif Artikel 90 Absitze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2024/1143 des Europdischen Parlaments und des Rates (%),
mit der die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 aufgehoben wurde, gilt die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 weiterhin
fir Antrige auf Eintragung geografischer Angaben, die vor dem 13. Mai 2024 bei der Kommission eingegangen
sind und im Amtsblatt der Europdischen Union fiir den Einspruch veroffentlicht wurden.

(2)  Der Antrag Deutschlands auf Eintragung des Namens ,Dithmarscher Gans“ als geschiitzte geografische Angabe
wurde gemafs Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 im Amtsblatt der Europdischen
Union () veroffentlicht.

(3)  Dabei der Kommission kein Einspruch gemif$ Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 eingegangen ist, sollte
der Name ,Dithmarscher Gans*“ eingetragen werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Name ,Dithmarscher Gans“ (g. g. A.) wird eingetragen.

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

() ABLL 343 vom 14.12.2012, S. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2012/1151/o0j.

(%) Verordnung (EU) 2024/1143 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. April 2024 iiber geografische Angaben fiir Wein,
Spirituosen und landwirtschaftliche Erzeugnisse und iiber garantiert traditionelle Spezialititen und fakultative Qualititsangaben fiir
landwirtschaftliche Erzeugnisse sowie zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1308/2013, (EU) 2019/787 und (EU) 2019/1753
und zur Authebung der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 (ABL L, 20241143, 23.4.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/
1143/0j).

() ABL C, C[2024/2257, 20.3.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2257 oj.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Juli 2024

Fiir die Kommission,
im Namen der Présidentin,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Mitglied der Kommission

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2112/0j
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BESCHLUSS (EU) 2024/2118 DES RATES
vom 25. Juni 2024

iiber die Unterzeichnung — im Namen der Europiischen Union — des Ubereinkommens der
Vereinten Nationen iiber Transparenz in abkommensverankerten Investor-Staat-Schiedsverfahren

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iber die Arbeitsweise der Europidischen Union, insbesondere auf Artikel 207 Absatz 4
Unterabsatz 1 in Verbindung mit Artikel 218 Absatz 5,

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,
in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Seit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon gehoren auslindische Direktinvestitionen zu den unter die
gemeinsame Handelspolitik fallenden Bereichen. Nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe e des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) hat die Union ausschliefliche Zustindigkeit im Hinblick auf die
gemeinsame Handelspolitik.

(2)  Der Gerichtshof der Europdischen Union (EuGH) hat die Zustindigkeitsverteilung zwischen der Union und den
Mitgliedstaaten in seinem Gutachten 2/15 vom 16. Mai 2017 in Bezug auf das Freihandelsabkommen zwischen der
Europdischen Union und der Republik Singapur (") geklirt, in dem er erklirt, dass die Entziehung von Streitigkeiten
aus der Zustindigkeit der Mitgliedstaaten keinen blofen Hilfscharakter haben kann und daher nicht ohne
Einverstindnis der Mitgliedstaaten eingefithrt werden kann. Der EuGH hat das Verfahren fiir den Abschluss von
gemischten Ubereinkiinften in seinem Gutachten 1/19 vom 6. Oktober 2021 in Bezug auf das Ubereinkommen des
Europarats zur Verhiitung und Bekdmpfung von Gewalt gegen Frauen und hiuslicher Gewalt (Ubereinkommen von
Istanbul) prazisiert.

(3)  Am 10. Februar 2014 ermichtigten der Rat und die Mitgliedstaaten die Kommission, ein Ubereinkommen iiber die
Anwendung von Transparenzregeln fiir die Investor-Staat-Streitbeilegung unter der Schirmherrschaft der Kommis-
sion der Vereinten Nationen fiir internationales Handelsrecht (United Nations Commission on International Trade
Law — UNCITRAL) auszuhandeln.

(4 Am 9. Juli 2014 wurden diese Verhandlungen erfolgreich abgeschlossen. Am 10. Dezember 2014 wurde das
Ubereinkommen der Vereinten Nationen iiber Transparenz in abkommensverankerten Investor-Staat-Schiedsver-
fahren (im Folgenden ,Ubereinkommen®) von der Generalversammlung der Vereinten Nationen angenommen. Am
17. Mirz 2015 wurde das Abkommen in Port Louis (Mauritius) zur Unterzeichnung aufgelegt, danach am Amtssitz
der Vereinten Nationen in New York.

(5)  Die UNCITRAL-Regeln iiber Transparenz in abkommensverankerten Investor-Staat-Schiedsverfahren (im Folgenden
,Regeln®) sollten bei der Investor-Staat-Streitbeilegung im grotmoglichen Umfang angewendet werden. Was die
Union betrifft, so sollten die Regeln fiir den Vertrag tiber die Energiecharta (3 gelten.

(6)  Eswird darauf hingewiesen, dass die FuRfnote zu Artikel 1 der Regeln bedeutet, dass die Union, wenn sie als Beklagte
auftritt, Artikel 7 Absatz 5 der Regeln anwenden sollte, um die Offenlegung von Informationen durch die Union zu
verhindern, wenn die Union diese Offenlegung als unvereinbar mit den grundlegenden Sicherheitsinteressen eines
Mitgliedstaats betrachtet wird.

(7)  Die Union sollte die Transparenzregeln nicht anwenden, wenn sie als Beklagte in einer Streitsache handelt, die gemaf§
dem Vertrag iiber die Energiecharta gegen einen Mitgliedstaat eingeleitet wurde, der keine Vertragspartei des
Ubereinkommens ist, sofern nichts anderes mit dem betreffenden Mitgliedstaat vereinbart wurde.

(8) Das Ubereinkommen sollte im Namen der Union unterzeichnet werden.
(99  GemiR den Vertrigen sollte die Kommission die Unterzeichnung des Ubereinkommens vorbehaltlich seines
Abschlusses sicherstellen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Unterzeichnung im Namen der Europdischen Union des Ubereinkommens iiber Transparenz in abkommensveran-
kerten Investor-Staat-Schiedsverfahren (im Folgenden ,Ubereinkommen®) wird, vorbehaltlich des Abschlusses des
genannten Ubereinkommens, genehmigt.

() ABLL 294 vom 14.11.2019, S. 3.
() ABL L 380 vom 31.12.1994, S. 24.

ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2024/2118]oj 1/2
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Artikel 2

Die Kommission stellt die Unterzeichnung der Ubereinkuntt sicher.

Artikel 3

Die Kommission bringt bei der Unterzeichnung des Ubereinkommens im Namen der Union einen Vorbehalt nach Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe a des Ubereinkommens an, nach dem die Union die Regeln der Kommission der Vereinten Nationen fiir
internationales Handelsrecht (UNCITRAL) iiber Transparenz in abkommensverankerten Investor-Staat-Schiedsverfahren (im
Folgenden ,Regeln®) nicht anwendet, wenn sie als Beklagte in einer Streitsache handelt, die gemdff dem Vertrag tiber die
Energiecharta gegen einen Mitgliedstaat eingeleitet wurde, der keine Vertragspartei des Ubereinkommens ist, sofern nichts
anderes mit dem betreffenden Mitgliedstaat vereinbart wurde.

Artikel 4

Fiinf Jahre nach Inkrafttreten des Ubereinkommens fiir die Union legt die Kommission einen Bericht iiber die Anwendung
der Regeln bei Streitsachen, in denen die Union als Beklagte aufgetreten ist, vor. Auf der Grundlage dieses Berichts iiberpriift
der Rat auf Vorschlag der Kommission den in Artikel 3 genannten Vorbehalt und nimmt einen Beschluss iiber die Anderung
oder Riicknahme dieses Vorbehalts an. Kann im Rat keine Einigung erzielt werden, so bleibt der in Artikel 3 genannte
Vorbehalt giiltig, wird aber alle fiinf Jahre einer regelmiRigen Uberpriifung unterzogen. Der Rat nimmt einen Beschluss
iiber die Riicknahme dieses Vorbehalts an, wenn alle Mitgliedstaaten das Ubereinkommen schlieRen oder wenn Artikel 47
Absatz 3 des Vertrags iiber die Energiecharta seine Wirkung fiir die Union verliert.

Artikel 5

Dieser Beschluss tritt am Tag nach seiner Annahme in Kraft.
Geschehen zu Luxemburg am 25. Juni 2024.

Im Namen des Rates
Die Présidentin

H. LAHBIB

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2024/2118 o]
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2024/2132 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024

betreffend bestimmte Sofortmafinahmen in Bezug auf die Infektion mit dem Virus der Pest der
kleinen Wiederkiuer in Griechenland und zur Aufhebung des
Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2024/2014

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2024) 5612)

(Nur der griechische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/429 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 zu Tierseuchen
und zur Anderung und Aufhebung einiger Rechtsakte im Bereich der Tiergesundheit (,Tiergesundheitsrecht®) (),
insbesondere auf Artikel 259 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Infektion mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkiuer ist eine ansteckende Erkrankung, die Ziegen und
Schafe befillt und schwerwiegende Auswirkungen auf die betroffene Tierpopulation sowie die Rentabilitat der
Landwirtschaft haben kann, was zu Stérungen von Verbringungen von Sendungen dieser Tiere und ihrer
Erzeugnisse innerhalb der Union sowie von Ausfuhren in Drittlinder fithren kann.

(2)  Bei einem Ausbruch der Infektion mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkiuer bei Ziegen und Schafen besteht
ein ernst zu nehmendes Risiko fiir die Ausbreitung dieser Seuche auf andere ziegen- und schathaltende Betriebe.

(3)  Die Delegierte Verordnung (EU) 2020/687 der Kommission (?) ergdnzt die Vorschriften fiir die Bekimpfung der
gelisteten Seuchen gemifl Artikel 9 Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ der Verordnung (EU) 2016/429, die in der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1882 der Kommission (}) als Seuchen der Kategorien A, B und C definiert
sind. Insbesondere sind in Artikel 21 und Artikel 22 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 die Einrichtung
einer Sperrzone bei Ausbruch einer Seuche der Kategorie A, einschlieflich der Infektion mit dem Virus der Pest der
kleinen Wiederkiuer, und bestimmte dort durchzufihrende Mafinahmen vorgesehen. Dariiber hinaus umfasst
gemifl Artikel 21 Absatz 1 der genannten Delegierten Verordnung diese Sperrzone eine Schutzzone, eine
Uberwachungszone und gegebenenfalls weitere Sperrzonen um oder angrenzend an die Schutz- und die
Uberwachungszonen.

(4)  Der Durchfihrungsbeschluss (EU) 2024/2014 der Kommission () wurde im Rahmen der Verordnung
(EU) 2016/429 erlassen und enthalt bestimmte vorldufige Sofortmafinahmen in Bezug auf die Infektion mit dem
Virus der Pest der kleinen Wiederkauer in Griechenland.

(") ABL L 84vom 31.3.2016, S. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2016/429/oj.

() Delegierte Verordnung (EU) 2020/687 der Kommission vom 17. Dezember 2019 zur Erginzung der Verordnung (EU) 2016/429 des
Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich Vorschriften fiir die Pravention und Bekdmpfung bestimmter gelisteter Seuchen
(ABL L 174 vom 3.6.2020, S. 64, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2020/687/0j).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1882 der Kommission vom 3. Dezember 2018 iber die Anwendung bestimmter
Bestimmungen zur Seuchenprivention und -bekdmpfung auf Kategorien gelisteter Seuchen und zur Erstellung einer Liste von Arten
und Artengruppen, die ein erhebliches Risiko fiir die Ausbreitung dieser gelisteten Seuchen darstellen (ABL L 308 vom 4.12.2018,
S. 21, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1882/0j).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2024/2014 der Kommission vom 19. Juli 2024 betreffend bestimmte vorldufige Sofortmaffnahmen in
Bezug auf die Infektion mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkduer in Griechenland (ABL. L, 2024/2014, 22.7.2024, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2014/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2132/oj
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

Insbesondere miissen gemdff dem Durchfihrungsbeschluss (EU) 2024/2014 die vom Mitgliedstaat nach einem
Ausbruch der Infektion mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkduer gemdfl der Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 abzugrenzenden Schutz- und Uberwachungszonen sowie weiteren Sperrzonen mindestens die im
Anhang des genannten Durchfithrungsbeschlusses aufgefiithrten Gebiete umfassen.

Seit dem Erlass des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2024/2014 hat Griechenland der Kommission 14 weitere
Ausbriiche der Infektion mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkduer in Betrieben, in denen Schafe und/oder
Ziegen gehalten werden, in den Regionalbezirken Trikala und Larisa in der Region Thessalien gemeldet.

Insgesamt hat Griechenland bisher 15 Ausbriiche der Infektion mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkduer
gemeldet, die mindestens zwei verschiedene Cluster bilden, einen im Regionalbezirk Trikala und einen anderen im
Regionalbezirk Larisa. Zehn dieser Ausbriiche befinden sich auflerhalb der bereits in den Regionalbezirken Trikala
und Grevena eingerichteten Sperrzonen.

Daher sollten die im Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 20242014 als Schutz- und Uberwachungszonen
sowie als weitere Sperrzonen fiir Griechenland ausgewiesenen Gebiete raumlich und/oder zeitlich weiter angepasst
werden, um eine weitere Ausbreitung dieser Seuche in Griechenland und in der iibrigen Union zu verhindern.

Die GroRe der Zonen und die Dauer der in der Schutz- und Uberwachungszone sowie in der weiteren Sperrzone
anzuwendenden Mafnahmen sollten sich auf die Kriterien gemaf Artikel 64 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2016429 und auf die Vorschriften der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 stiitzen, einschlieflich der
Seuchenlage in Bezug auf die Infektion mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkduer in den von dieser Seuche
betroffenen Gebieten und der allgemeinen Seuchenlage in Bezug auf die Infektion mit dem Virus der Pest der
kleinen Wiederkduer in dem betroffenen Mitgliedstaat sowie des Risikoniveaus hinsichtlich der weiteren
Ausbreitung dieser Seuche. Bei der Festlegung der Dauer der Mafinahmen sollten auch die internationalen Standards
des Gesundheitskodex fiir Landtiere der Weltorganisation fiir Tiergesundheit (WOAH) beriicksichtigt werden. Derzeit
besteht ein hohes Risiko einer weiteren Ausbreitung der Seuche, insbesondere aufgrund der Tatsache, dass sich die
Seuche nach den Angaben der zustindigen Behorde innerhalb weniger Tage nach dem ersten Ausbruch bis zu
84 km weit ausgebreitet hat, und die verfiigbaren epidemiologischen Informationen deuten darauf hin, dass die
Seuche in dem Gebiet bereits eine gewisse Zeit lang prasent war, bevor sie diagnostiziert wurde.

Daher sollten die als Schutz- und Uberwachungszonen sowie als weitere Sperrzonen ausgewiesenen Gebiete in
Griechenland im Anhang dieses Beschlusses aufgefithrt und die Dauer dieser Regionalisierung festgelegt werden.

Aufgrund der Schwere und Dringlichkeit der Lage und um die Ausbreitung der Seuche nach diesem ersten Auftreten
in diesem Mitgliedstaat unverziiglich einzudimmen, muss sichergestellt werden, dass keine Verbringungen von
Tieren aus der Schutz- und Uberwachungszonen sowie der weiteren Sperrzonen an Bestimmungsorte auRerhalb der
AufSengrenze der weiteren Sperrzone stattfinden, und es miissen mogliche Abweichungen vom Verbot der
Verbringung von Tieren gemifl der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 fir einen bestimmten Zeitraum
ausgeschlossen werden, um eine Ausbreitung der Seuche tiber grofSere Entfernungen zu verhindern.

Angesichts der Dringlichkeit der Seuchenlage in der Union in Bezug auf die Ausbreitung der Infektion mit dem Virus
der Pest der kleinen Wiederkduer und der Notwendigkeit, die Ausbreitung der Seuche von den betroffenen Betrieben
in Griechenland auf andere Teile dieses Mitgliedstaats oder auf andere Mitgliedstaaten zu verhindern, sollten die in
diesem Durchfiihrungsbeschluss festgelegten Maflnahmen so bald wie moglich wirksam werden.

Daher sollten die als Schutz- und Uberwachungszonen sowie als weitere Sperrzonen ausgewiesenen Gebiete in
Griechenland unverziiglich eingerichtet und im Anhang dieses Beschlusses aufgefithrt werden; ebenso sollte die
Dauer dieser Regionalisierung festgelegt werden und Verbringungen von Tieren sollten beschrinkt werden.

Auflerdem sollte der Durchfithrungsbeschluss (EU) 20242014 aufgehoben und durch den vorliegenden Beschluss
ersetzt werden.

Dieser Beschluss sollte angesichts der derzeitigen Seuchenlage in der Union in Bezug auf das Virus der Pest der
kleinen Wiederkiuer bis zum 30. November 2024 gelten.

Die in diesem Beschluss vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2132/oj
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Gegenstand und Geltungsbereich

Mit diesem Beschluss wird Folgendes auf Unionsebene festgelegt:

a)

gemif Artikel 21 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 die von Griechenland nach Ausbriichen der Infektion
mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkauer in seinem Hoheitsgebiet einzurichtenden Sperrzonen, die Schutz-
und Uberwachungszonen umfassen, sowie eine weitere Sperrzone;

die Dauer der in den Schutzzonen gemidf Artikel 39 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687, in den
Uberwachungszonen gemifl Artikel 55 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 und in der weiteren Sperrzone
gemdfd Artikel 21 der genannten Delegierten Verordnung anzuwendenden Seuchenbekimpfungsmafnahmen.

Artikel 2

Einrichtung einer Sperrzone

Griechenland stellt sicher, dass

a)

gemdfd Artikel 21 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 und unter den in dem genannten Artikel festgelegten
Bedingungen von der zustindigen Behorde des genannten Mitgliedstaats unverziiglich eine Sperrzone, die eine
Schutz- und eine Uberwachungszone sowie eine weitere Sperrzone umfasst, eingerichtet wird;

die Schutz- und Uberwachungszonen sowie die weiteren Sperrzonen gemif Buchstabe a mindestens die im Anhang
dieses Beschlusses aufgefiihrten Gebiete umfassen;

die MaRnahmen, die in den Schutz- und Uberwachungszonen sowie in den weiteren Sperrzonen anzuwenden sind,
mindestens bis zu den im Anhang dieses Beschlusses aufgefiihrten Zeitpunkten angewandt werden.

Artikel 3

Maflnahmen in der Sperrzone

Die Verbringungen von Schafen und Ziegen aus den Schutz- und Uberwachungszonen sowie aus den weiteren Sperrzonen
an einen Bestimmungsort auflerhalb der Aufengrenze der weiteren Sperrzone gemif8 Buchstabe B des Anhangs dieses
Beschlusses sind bis zu den im Anhang dieses Beschlusses aufgefiihrten Zeitpunkten verboten.

Artikel 4

Authebung des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2024/2014

Der Durchfithrungsbeschluss (EU) 2024/2014 wird aufgehoben.

Artikel 5

Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt bis zum 30. November 2024.

Artikel 6

Adressat

Dieser Beschluss ist an die Hellenische Republik gerichtet.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2132/oj
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Briissel, den 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2132/oj
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ANHANG

A. Um den bestitigten Ausbruch herum eingerichtete Schutz- und Uberwachungszonen

Gemif Artikel 1 in Griechenland als Schutz-
und Uberwachungszonen ausgewiesene Gebiete, Giiltig bis
die Teil der Sperrzone sind

Regionale Gebietseinheit und ADIS-
Bezugsnummer des Ausbruchs

Schutzzone:

Those parts of the regional unit of Trikala,
contained within a circle of a radius of 3
kilometres, centred on UTM 30, ETRS89
coordinates Lat. 39.74240, Long. 21.5816

(2024/1), Lat. 39.74582, Long. 21.58346 18.8.2024

(2024/2), Lat. 39.738997, Long. 21.58565
(2024/3), Lat. 39.73900 Long. 21.58565
(2024/4), Lat.39.74907, Long.21.58515
(2024/6), Lat. 39.73803, Long.21.58583
(2024/7), Lat.39.61299, Long.21.94638
(2024/15)

Uberwachungszone:

Those parts of the regional unit of Trikala,
contained within a circle of a radius of 10
kilometres, centred on UTM 30, ETRS89
coordinates Lat. 39.74240, Long. 21.5816
(2024/1), Lat. 39.74582, Long. 21.58346
2024/2), Lat. 39.738997, Long. 21.58565 27.8.2024
2024/3), Lat. 39.73900 Long. 21.58565
2024/4), Lat.39.74907, Long.21.58515
J6),
[7)

Regionalbezirk Trikala
GR-PPR-2024-00001
GR-PPR-2024-00002
GR-PPR-2024-00003
GR-PPR-2024-00004
GR-PPR-2024-00006

(

(

PPR-2024- (
GR-PPR-2024-00007 (2024/6), Lat. 39.73803, Long.21.58583
(

(

2024/7), Lat.39.61299, Long.21.94638
2024/15), excluding the areas contained in
the protection zone

GR-PPR-2024-000015

Uberwachungszone:

Those parts of the regional unit of Trikala,
contained within a circle of a radius of 3
kilometres, centred on UTM 30, ETRS89
coordinates Lat. 39.74240, Long. 21.5816

(2024/1), Lat. 39.74582, Long. 21.58346 19.8.2024-27.8.2024

(2024/2), Lat. 39.738997, Long. 21.58565
(2024/3), Lat. 39.73900 Long. 21.58565
(2024/4), Lat.39.74907, Long.21.58515
(2024/6), Lat. 39.73803, Long.21.58583
(2024/7), Lat.39.61299, Long.21.94638
(2024/15)

Regionalbezirk Larisa Schutzzone:

GR-PPR-2024-00005 Those parts of the regional unit of Larisa,

GR-PPR-2024-00008 contained within a circle of a radius of 3

GR-PPR-2024-00009 kilometres, centred on UTM 30, ETRS89

GR-PPR-2024-00010 coordinates Lat. 39.80302, Long.22.09358 18.8.2024

GR-PPR-2024-00011
GR-PPR-2024-00012
GR-PPR-2024-00013
GR-PPR-2024-00014
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(2024/1), Lat.39.79371, Long 22.09587
(2024/8), Lat.39.78486, Long.22.09857
(2014/9), Lat.39.78106, Long.22.09151
(2014/10), Lat.39.78088, Long.22.09469
(2024/1 1), Lat.39.72800, Long.22.14268
(2024/12), Lat.39.71114, Long.22.56483
(2024/1 3), Lat.39.71725, Long.22.55791
(2024/14)

Uberwachungszone:

Those parts of the regional unit of Larisa,
contained within a circle of a radius of 10
kilometres, centred on UTM 30, ETRS89
coordinates Lat. 39.80302, Long.22.09358
(2024/1), Lat.39.79371, Long 22.09587

(2024/8), Lat.39.78486, Long.22.09857
(2014/9), Lat.39.78106, Long.22.09151
(2014/10), Lat.39.78088, Long.22.09469
(2024/11), Lat.39.72800, Long.22.14268
(2024/12), Lat.39.71114, Long.22.56483
(2024/13), Lat.39.71725, Long.22.55791
(2024/14),

excluding the areas contained in the pro-
tection zone

27.8.2024

Uberwachungszone:

Those parts of the regional unit of Larisa,
contained within a circle of a radius of 3
kilometres, centred on UTM 30, ETRS89
coordinates Lat. 39.80302, Long.22.09358
(2024/1), Lat.39.79371, Long 22.09587

(2024/8), Lat.39.78486, Long.22.09857
(2014/9), Lat.39.78106, Long.22.09151
(2014/10), Lat.39.78088, Long.22.09469
(2024/11), Lat.39.72800, Long.22.14268
(2024/12), Lat.39.71114, Long.22.56483
(2024/13), Lat.39.71725, Long.22.55791
(2024/14)

19.8.2024-27.8.2024

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2132/oj



ABL L vom 31.7.2024

DE

B. Weitere Sperrzone

Gebiete in der gemafs Artikel 1 in Griechenland eingerichteten weiteren

Regionale Gebietseinheit S Giiltig bis
perrzone
The following regional units:
— Trikala
— Larisa
~ Grevema 27.8.2024
— Karditsa

Regionalbezirk Trikala

excluding the areas included in any protection or
surveillance zone.

The following regional units:

Trikala
Larisa
Grevena
Karditsa

28.8.2024-26.9.2024

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2132/oj
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2024/90466 31.7.2024

Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 936/2012 der Kommission vom 4. Oktober 2012 zur
Anderung der Anhinge der Verordnung (EG) Nr. 1896/2006 des Europiischen Parlaments und des
Rates zur Einfithrung eines Europiischen Mahnverfahrens

(Amtsblatt der Europdischen Union L 283 vom 16. Oktober 2012)

Betrifft nicht die deutsche Fassung.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/936/corrigendum/2024-07-31/oj 1/1



Amtsblatt DE
der Europdischen Union Reihe L

2024/90467 31.7.2024

Berichtigung der Verordnung (EU) 2024/858 der Kommission vom 14. Mirz 2024 zur Anderung der

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der

Verwendung der Nanomaterialien Styrol-Acrylat-Copolymer, Natriumstyrol-Acrylat-Copolymer,

Kupfer, kolloidales Kupfer, Hydroxyapatit, Gold, kolloidales Gold, Goldthiothylamin-Hyaluronsiure,

Acetylheptapeptid-9-kolloidales Gold, Platin, kolloidales Platin, Acetyltetrapeptid-17-kolloidales
Platin und kolloidales Silber in kosmetischen Mitteln

(Amtsblatt der Europdischen Union L, 2024/858, 15. Marz 2024)

Seite 5, Anhang, Nummer 2, Fulnote (*):

An- ,(®  Abdem 1. Februar 2025 diirfen kosmetische Mittel, die diesen Stoff enthalten und den Einschriankungen nicht
statt: entsprechen, nicht mehr auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden. Ab dem 1. November 2025
diirfen kosmetische Mittel, die diesen Stoff enthalten, nicht mehr auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden.

musses,(*)  Abdem 1. Februar 2025 diirfen kosmetische Mittel, die diesen Stoff enthalten und den Einschrinkungen nicht

heifen: entsprechen, nicht mehr auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden. Ab dem 1. November 2025
diirfen kosmetische Mittel, die diesen Stoff enthalten und den Einschrinkungen nicht entsprechen, nicht
mehr auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/858 [corrigendum/2024-07-31/oj 1/1


http://data.europa.eu/eli/2024/858/oj

Amtsblatt

DE

der Europdischen Union Reihe L

2024/90469 31.7.2024

Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1229 der Kommission vom 20. Februar 2024

zur Erginzung der Verordnung (EU) 2019/4 des Europdischen Parlaments und des Rates durch

Festlegung spezifischer Hochstgehalte fiir die Kreuzkontamination mit antimikrobiellen

Wirkstoffen in Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten und der Analysemethoden fiir diese Stoffe in
Futtermitteln

(Amtsblatt der Europdischen Union L, 2024/1229, 30. April 2024)

Seite 1, Titel:

Anstatt: ,DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2024/1229 DER KOMMISSION vom 20. Februar 2024 zur Ergidnzung
der Verordnung (EU) 2019/4 des Europdischen Parlaments und des Rates durch Festlegung spezifischer
Hochstgehalte fiir die Kreuzkontamination mit antimikrobiellen Wirkstoffen in Futtermitteln fiir Nichtziel-
tierarten und der Analysemethoden fiir diese Stoffe in Futtermitteln®

muss es heifen: ,DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2024/1229 DER KOMMISSION vom 20. Februar 2024 zur Erginzung
der Verordnung (EU) 2019/4 des Europdischen Parlaments und des Rates durch Festlegung spezifischer
Hochstgehalte fir die Kreuzkontamination mit antimikrobiellen Wirkstoffen in Futtermitteln fiir
Nichtzieltiere und der Analysemethoden fiir diese Stoffe in Futtermitteln®.

Seite 1, Erwdgungsgrund 1 Satz 2:

Anstatt: ,Es wurde festgestellt, dass die Kreuzkontamination von Futtermitteln fir Nichtzieltierarten mit
antimikrobiellen Mitteln das Kernproblem der Union beim Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
und beim Umweltschutz darstellt, daher sollte sie vermieden oder so gering wie moglich gehalten werden.”

muss es heiflen: ,Es wurde festgestellt, dass die Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere mit antimikrobiellen
Mitteln das Kernproblem der Union beim Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und beim
Umweltschutz darstellt; daher sollte sie vermieden oder so gering wie moglich gehalten werden.

Seite 1, Erwdgungsgrund 2 Satz 1:

Anstatt: ,GemdR Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/4 sind von der Kommission delegierte Rechtsakte zur
Ergianzung der genannten Verordnung zu erlassen, in denen sie fiir die 24 in Anhang II der genannten
Verordnung aufgefithrten antimikrobiellen Wirkstoffe (im Folgenden die ,24 antimikrobiellen Wirkstoffe)
spezielle Hochstgehalte fiir die Kreuzkontamination von antimikrobiellen Wirkstoffen in Futtermitteln fiir
Nichtzieltierarten und Analyseverfahren fiir antimikrobielle Wirkstoffe in Futtermitteln festlegt.

muss es heifen: ,Gemaf Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/4 sind von der Kommission delegierte Rechtsakte zur
Erginzung der genannten Verordnung zu erlassen, in denen sie fiir die 24 in Anhang II der genannten
Verordnung aufgefiihrten antimikrobiellen Wirkstoffe (im Folgenden die ,24 antimikrobiellen Wirkstoffe')
spezielle Hochstgehalte fiir die Kreuzkontamination von antimikrobiellen Wirkstoffen in Futtermitteln fur
Nichtzieltiere und Analyseverfahren fiir antimikrobielle Wirkstoffe in Futtermitteln festlegt.”

Seite 1, Erwdgungsgrund 3:

Anstatt: ,(3) Auf Ersuchen der Kommission bewertete die EFSA in Zusammenarbeit mit der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (im Folgenden EMAY) die spezifischen Konzentrationen der 24 antimikrobiellen Wirkstoffe, die
sich aus der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten, die fiir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind, ergeben und unterhalb derer sie keine Folgen fiir das Auftreten und/oder die
Selektion von Resistenzen gegen antimikrobielle Wirkstoffe hitte, die fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier relevant sind (im Folgenden ,antimikrobielle Resistenzen’).”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/1229/corrigendum/2024-07-31/oj
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muss es heiféen: ,(3) Auf Ersuchen der Kommission bewertete die EFSA in Zusammenarbeit mit der Europdischen
Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,EMAY) die spezifischen Konzentrationen der 24
antimikrobiellen Wirkstoffe, die sich aus der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere,
die fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, ergeben und unterhalb derer sie keine
Folgen fiir das Auftreten und/oder die Selektion von Resistenzen gegen antimikrobielle Wirkstoffe
hitte, die fir die Gesundheit von Mensch und Tier relevant sind (im Folgenden ,antimikrobielle
Resistenzen’).”

Seite 1, Erwdgungsgrund 4 Satz 2:

Anstatt: ,Der spezifische Hochstgehalt fiir jeden antimikrobiellen Wirkstoff in Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten
sollte unter dem Wert liegen, der eine Wachstumsforderung oder eine Ertragssteigerung bewirkt.”

muss es heiflen: ,Der spezifische Hochstgehalt fiir jeden antimikrobiellen Wirkstoff in Futtermitteln fiir Nichtzieltiere sollte
unter dem Wert liegen, der eine Wachstumsforderung oder eine Ertragssteigerung bewirke.

Seite 2, Erwdgungsgrund 6 Satz 1:

Anstatt: ,In ihren 13 Stellungnahmen vom 15. September 2021 zu Hochstgehalten der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fir Nichtzieltierarten mit den 24 antimikrobiellen Wirkstoffen () (im Folgenden
Stellungnahmen vom 15. September 2021°) konnte die EFSA aufgrund fehlender Daten nur fiir sechs der
24 antimikrobiellen Wirkstoffe und nicht fur alle relevanten Tierarten spezifische Konzentrationen im
Hinblick auf antimikrobielle Resistenzen festlegen.”

muss es heifen: ,In ihren 13 Stellungnahmen vom 15. September 2021 zu Hochstgehalten der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fiir Nichtzieltiere mit den 24 antimikrobiellen Wirkstoffen () (im Folgenden ,Stellungnahmen
vom 15. September 2021°) konnte die EFSA aufgrund fehlender Daten nur fiir sechs der 24 antimikrobiellen
Wirkstoffe und nicht fur alle relevanten Tierarten spezifische Konzentrationen im Hinblick auf
antimikrobielle Resistenzen festlegen.”

Seite 2, Erwdgungsgrund 9 Satz 2:

Anstatt: ,Um eine wachstumsfordernde oder ertragssteigernde Wirkung zu vermeiden, sollten die Hochstgehalte der
Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten mit antimikrobiellen Wirkstoffen unter den
niedrigsten Werten liegen, die eine Wachstumsf6érderung oder eine Ertragssteigerung bewirken.”

muss es heifen: ,Um eine wachstumsfordernde oder ertragssteigernde Wirkung zu vermeiden, sollten die Hochstgehalte der
Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere mit antimikrobiellen Wirkstoffen unter den
niedrigsten Werten liegen, die eine Wachstumsforderung oder eine Ertragssteigerung bewirken.

Seite 2, Erwdgungsgrund 10 Satz 1:

Anstatt: ,Die groffen wirtschaftlichen Investitionen und erhohten Logistikkosten, die mit der Einhaltung der
Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten verbunden sind, falls diese
Werte sehr niedrig sind, diirften zu einer riicklaufigen Produktion von Arzneifuttermitteln fihren.”

muss es heifen: ,Die grofen wirtschaftlichen Investitionen und erhohten Logistikkosten, die mit der Einhaltung der
Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere verbunden sind, falls diese
Werte sehr niedrig sind, diirften zu einer riicklaufigen Produktion von Arzneifuttermitteln fihren.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/1229/corrigendum/2024-07-31/oj
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Seite 2, Erwdgungsgrund 10 Satz 5:

Anstatt:

muss es heiféen:

,Zusdtzlich zu den Stellungnahmen vom 15. September 2021 deuten die in den Mitgliedstaaten bei der
Anwendung der nationalen Rechtsvorschriften gesammelten Erfahrungen darauf hin, dass ein Wert fur die
Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten in Hohe von 1 % des Wirkstoffs im Arzneifut-
termittel einen guten Kompromiss zwischen Durchfithrbarkeit und Bekdmpfung von Antibiotikaresistenzen
darstellt.”

,Zusitzlich zu den Stellungnahmen vom 15. September 2021 deuten die in den Mitgliedstaaten bei der
Anwendung der nationalen Rechtsvorschriften gesammelten Erfahrungen darauf hin, dass ein Wert fur die
Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere in Hohe von 1 % des Wirkstoffs im Arzneifut-
termittel einen guten Kompromiss zwischen Durchfithrbarkeit und Bekimpfung von Antibiotikaresistenzen
darstellt.

Seite 2, Erwdgungsgrund 10 Satz 7:

Anstatt:

muss es heifen:

,Werden Futtermittel fiir Nichtzieltierarten nach der Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem
Transport von Zwischenprodukten hergestellt, verarbeitet, gelagert oder transportiert, sollte daher ein Wert
der Kreuzkontamination von 1 % des Stoffes gelten, der in den daraus gewonnenen Arzneifuttermitteln
enthalten sein darf.”

,Werden Futtermittel fiir Nichtzieltiere nach der Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem Transport
von Zwischenprodukten hergestellt, verarbeitet, gelagert oder transportiert, sollte daher ein Wert der
Kreuzkontamination von 1 % des Stoffes gelten, der in den daraus gewonnenen Arzneifuttermitteln
enthalten sein darf.”

Seite 3, Erwdgungsgrund 11:

Anstatt:  ,(11) Die Hochstgehalte fiir eine Kreuzkontamination von Futtermitteln fur Nichtzieltierarten mit einigen

muss es heiflen:

antimikrobiellen Wirkstoffen sollten iiberpriift werden, sobald neue wissenschaftliche Erkenntnisse
vorliegen, die es ermoglichen, Resistenzen gegen antimikrobielle Wirkstoffe mithilfe durchsetzbarer
Hochstgehalte, die durch die Anwendung bewihrter Verfahren zur Minimierung von Kreuzkontami-
nationen erreichbar sind, in Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten weiter zu bekdmpfen.

,(11) Die Hochstgehalte fiir eine Kreuzkontamination von Futtermitteln fir Nichtzieltiere mit einigen
antimikrobiellen Wirkstoffen sollten iiberpriift werden, sobald neue wissenschaftliche Erkenntnisse
vorliegen, die es ermoglichen, Resistenzen gegen antimikrobielle Wirkstoffe mithilfe durchsetzbarer
Hochstgehalte, die durch die Anwendung bewéhrter Verfahren zur Minimierung von Kreuzkontami-
nationen erreichbar sind, in Futtermitteln fiir Nichtzieltiere weiter zu bekdmpfen.”

Seite 3, Erwdgungsgrund 12 Sitze 3 und 4:

Anstatt:

,Daher sind strengere spezifische Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtziel-
tierarten, die fiir andere der Lebensmittelerzeugung dienende Tiere als Fische bestimmt sind, erforderlich,
wenn die Kreuzkontamination aus Arzneifuttermitteln oder Zwischenprodukten fiir Fische stammt, um
eine wachstumsfordernde oder ertragssteigernde Wirkung bei anderen der Lebensmittelgewinnung
dienenden Tieren als Fischen zu vermeiden. Da diese strengeren spezifischen Hochstgehalte der Kreuzkonta-
mination von Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten, die fiir andere der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
als Fische bestimmt sind, messbar und von den Mitgliedstaaten durchsetzbar sein sollten, sollten sie auf die
Quantifizierungsgrenze festgesetzt werden.”
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muss es heifen: ,Daher sind strengere spezifische Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir
Nichtzieltiere, die fiir andere der Lebensmittelerzeugung dienende Tiere als Fische bestimmt sind,
erforderlich, wenn die Kreuzkontamination aus Arzneifuttermitteln oder Zwischenprodukten fiir Fische
stammt, um eine wachstumsfordernde oder ertragssteigernde Wirkung bei anderen der Lebensmittel-
gewinnung dienenden Tieren als Fischen zu vermeiden. Da diese strengeren spezifischen Hochstgehalte der
Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere, die fiir andere der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere als Fische bestimmt sind, messbar und von den Mitgliedstaaten durchsetzbar sein sollten,
sollten sie auf die Quantifizierungsgrenze festgesetzt werden.”

Seite 3, Erwdgungsgrund 13:

Anstatt: ,(13) Es sollte sichergestellt werden, dass bei Lebensmitteln, die von Tieren gewonnen werden, welche mit
Futtermitteln fur Nichtzieltierarten gefiittert wurden, die in Tabelle 1 im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 der Kommission (%) festgelegten Riickstandshochstmengen eingehalten werden. Daher
sollten in dieser Verordnung strengere spezifische Hochstgehalte der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten mit antimikrobiellen Wirkstoffen festgelegt werden, und zwar
insbesondere fiir der Erzeugung von Milch oder Eiern dienende Tiere und fur Tiere, die kurz vor der
Schlachtung stehen. Da diese strengeren spezifischen Hochstgehalte der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten messbar und von den Mitgliedstaaten durchsetzbar sein sollten,
sollten sie auf die Quantifizierungsgrenze festgesetzt werden.

muss es heifen: ,(13) Es sollte sichergestellt werden, dass bei Lebensmitteln, die von Tieren gewonnen werden, welche mit
Futtermitteln fiir Nichtzieltiere gefuttert wurden, die in Tabelle 1 im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 der Kommission (%) festgelegten Riickstandshochstmengen eingehalten werden. Daher
sollten in dieser Verordnung strengere spezifische Hochstgehalte der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fiir Nichtzieltiere mit antimikrobiellen Wirkstoffen festgelegt werden, und zwar
insbesondere fiir der Erzeugung von Milch oder Eiern dienende Tiere und fiir Tiere, die kurz vor der
Schlachtung stehen. Da diese strengeren spezifischen Hochstgehalte der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fiir Nichtzieltiere messbar und von den Mitgliedstaaten durchsetzbar sein sollten, sollten
sie auf die Quantifizierungsgrenze festgesetzt werden.”

Seite 3, Artikel 1 einziger Absatz:

Anstatt: ,Mit dieser Verordnung werden spezifische Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir
Nichtzieltierarten mit den in Anhang II der Verordnung (EU) 2019/4 aufgefithrten antimikrobiellen
Wirkstoffen sowie die Analysemethoden fur diese antimikrobiellen Wirkstoffe in Futtermitteln gemafd
Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/4 festgelegt.”

muss es heifen: ,Mit dieser Verordnung werden spezifische Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir
Nichtzieltiere mit den in Anhang II der Verordnung (EU) 2019/4 aufgefiihrten antimikrobiellen Wirkstoffen
sowie die Analysemethoden fiir diese antimikrobiellen Wirkstoffe in Futtermitteln gemaf Artikel 7 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/4 festgelegt.”

Seite 3, Artikel 2 Uberschrift:

Anstatt: ,Spezifische Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten mit
antimikrobiellen Wirkstoffen“

muss es heiflen: ,Spezifische Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere mit
antimikrobiellen Wirkstoffen“.
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Seite 3, Artikel 2 Absatz 1 einleitender Satz:

Anstatt: ,Die spezifischen Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten mit den in
Anhang 1I der Verordnung (EU) 2019/4 aufgefithrten antimikrobiellen Wirkstoffen werden wie folgt
festgesetzt:”

muss es heiffen: ,Die spezifischen Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere mit den in
Anhang 1 der Verordnung (EU) 2019/4 aufgefithrten antimikrobiellen Wirkstoffen werden wie folgt
festgesetzt:“

Seite 3, Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a:

Anstatt: ,a) handelt es sich bei der letzten vor der Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem Transport des
Futtermittels fiir Nichtzieltierarten hergestellten, verarbeiteten, gelagerten oder transportierten Partie
um Arzneifuttermittel, auf 1 % des in dieser letzten Partie von Arzneifuttermitteln enthaltenen
antimikrobiellen Wirkstoffs bezogen auf einen Feuchtigkeitsgehalt von 12 % im Futtermittel fiir
Nichtzieltierarten;”

muss es heiffen: ,a) handelt es sich bei der letzten vor der Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem Transport des
Futtermittels fur Nichtzieltiere hergestellten, verarbeiteten, gelagerten oder transportierten Partie um
Arzneifuttermittel, auf 1 % des in dieser letzten Partie von Arzneifuttermitteln enthaltenen
antimikrobiellen Wirkstoffs bezogen auf einen Feuchtigkeitsgehalt von 12 % im Futtermittel fir
Nichtzieltiere;“.

Seite 4, Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b:

Anstatt: ,b) handelt es sich bei der letzten vor der Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem Transport des
Futtermittels fiir Nichtzieltierarten hergestellten, verarbeiteten, gelagerten oder transportierten Partie
um ein Zwischenprodukt, auf 1 % des antimikrobiellen Wirkstoffs, der in dem aus dieser letzten Partie
des Zwischenprodukts gewonnenen Arzneifuttermittel enthalten sein soll, bezogen auf einen
Feuchtigkeitsgehalt von 12 % im Futtermittel fur Nichtzieltierarten.

muss es heifen: ,b) handelt es sich bei der letzten vor der Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem Transport des
Futtermittels fiir Nichtzieltiere hergestellten, verarbeiteten, gelagerten oder transportierten Partie um
ein Zwischenprodukt, auf 1 % des antimikrobiellen Wirkstoffs, der in dem aus dieser letzten Partie des
Zwischenprodukts gewonnenen Arzneifuttermittel enthalten sein soll, bezogen auf einen
Feuchtigkeitsgehalt von 12 % im Futtermittel fiir Nichtzieltiere.”.

Seite 4, Artikel 2 Absatz 2 einleitender Satz:

Anstatt: ,Abweichend von Absatz 1 werden die spezifischen Hochstgehalte der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fur Nichtzieltierarten mit den in Anhang II der Verordnung (EU) 2019/4 aufgefiihrten
antimikrobiellen Wirkstoffen auf die im Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegte Quantifizie-
rungsgrenze festgesetzt, wenn das Futtermittel fiir Nichtzieltierarten fiir folgende Tiere bestimmt ist:“

muss es heifen: ,Abweichend von Absatz 1 werden die spezifischen Hochstgehalte der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fir Nichtzieltiere mit den in Anhang II der Verordnung (EU) 2019/4 aufgefiihrten
antimikrobiellen Wirkstoffen auf die im Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegte Quantifizie-
rungsgrenze festgesetzt, wenn das Futtermittel fiir Nichtzieltiere fiir folgende Tiere bestimmt ist:“
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Seite 4, Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a:

Anstatt:

muss es heifen:

,a) der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere ausgenommen Fische, wenn das Futtermittel fiir Nichtziel-
tierarten nach der Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem Transport von fir die Aquakultur
bestimmten Arzneifuttermitteln oder Zwischenprodukten hergestellt, verarbeitet, gelagert oder
transportiert wird;"

,a) der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere ausgenommen Fische, wenn das Futtermittel fur
Nichtzieltiere nach der Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem Transport von fiir die
Aquakultur bestimmten Arzneifuttermitteln oder Zwischenprodukten hergestellt, verarbeitet, gelagert
oder transportiert wird;".

Seite 4, Artikel 3 Absatz 1:

Anstatt:

muss es heifSen:

,Die Referenzmethoden fiir die Analyse zur Quantifizierung des Werts der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fir Nichtzieltierarten mit jedem der in Anhang IT der Verordnung (EU) 2019/4 aufgefiihrten
antimikrobiellen Wirkstoffe gemafl Artikel 2 Absitze 1 und 2 der vorliegenden Verordnung sind im
Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegt.”

,Die Referenzmethoden fiir die Analyse zur Quantifizierung des Werts der Kreuzkontamination von
Futtermitteln fiir Nichtzieltiere mit jedem der in Anhang II der Verordnung (EU) 2019/4 aufgefiihrten
antimikrobiellen Wirkstoffe gemafl Artikel 2 Absitze 1 und 2 der vorliegenden Verordnung sind im
Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegt.”

Seite 5, Anhang, Titel:

Anstatt:

muss es heiflen:

,Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten gemif Artikel 2
Absatz 2 und Referenzanalysemethoden fiir die Quantifizierung des Werts der Kreuzkonta-
mination von Futtermitteln mit antimikrobiellen Wirkstoffen gemif$ Artikel 3

,Hochstgehalte der Kreuzkontamination von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere gemifl Artikel 2
Absatz 2 und Referenzanalysemethoden fiir die Quantifizierung des Werts der Kreuzkonta-
mination von Futtermitteln mit antimikrobiellen Wirkstoffen gemif3 Artikel 3.

Seite 5, Anhang, Tabelle, Uberschrift von Spalte 7:

Anstatt:

muss es heiflen:

,Hochstgehalte der Kreuzkontaminationen von Futtermitteln fur Nichtzieltierarten geméf Artikel 2 Absatz 2
(festgesetzt auf die Quantifizierungsgrenze) (ug/kg)“

,2Hochstgehalte der Kreuzkontaminationen von Futtermitteln fiir Nichtzieltiere gemafd Artikel 2 Absatz 2
(festgesetzt auf die Quantifizierungsgrenze) (ug/kg)“.
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Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2015/2446 der Kommission vom 28. Juli 2015 zur
Erginzung der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates mit
Einzelheiten zur Prizisierung von Bestimmungen des Zollkodex der Union
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Seite 96, Artikel 217 Buchstabe b:

Anstatt: ,b) bei gewerblich verwendeten Beforderungsmitteln mit Ausnahme von Schienenbeférderungsmitteln: in
dem Zeitraum, der fiir die Durchfithrung der Beforderung notwendig ist;*

muss es heifen: ,b) bei gewerblich verwendeten Beforderungsmitteln mit Ausnahme von Schienenbeforderungsmitteln: in
dem Zeitraum, der fiir die Durchfithrung der Beforderungen notwendig ist;*

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2015/2446/corrigendum/2024-07-31/oj 1/1



	OJ_L_202401987
	Verordnung (EU) 2024/1987 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Änderung der Verordnung (EU) 2023/915 hinsichtlich der Höchstgehalte für Nickel in bestimmten Lebensmitteln 
	ANHANG 


	OJ_L_202402035
	Beschluss (EU) 2024/2035 der Kommission vom 29. Juli 2024 über einen Verstoß in Bezug auf die von Italien für das Jahr 2024 festgelegten Gebührensätze für Flugsicherungsgebühren (Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2024) 5240) (Nur der italienische Text ist verbindlich) 
	ANHANG I 
	ANHANG II 


	OJ_L_202402049
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2049 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Öl aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) als neuartiges Lebensmittel und zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2017/2470 
	ANHANG 


	OJ_L_202402052
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2052 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2021/808 hinsichtlich ihres Geltungsbereichs und bestimmter Leistungskriterien für Analysemethoden für Rückstände pharmakologisch wirksamer Stoffe in zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren 
	ANHANG 


	OJ_L_202402060
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2060 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2022/1192 hinsichtlich der Muster für Erhebungen zu Globodera pallida (Stone) Behrens und Globodera rostochiensis (Wollenweber) Behrens, der Anwendung von Testmethoden und der Ausweisung befallener Produktionsflächen 
	ANHANG 


	OJ_L_202402061
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2061 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Genehmigung des Inverkehrbringens des Safts aus den Stängeln der Pflanze Angelica keiskei (Ashitaba-Stängelsaft) als neuartiges Lebensmittel und zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2017/2470 
	ANHANG 


	OJ_L_202402062
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2062 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2017/2470 hinsichtlich der Spezifikationen des neuartigen Lebensmittels DHA- und EPA-reiches Öl aus Schizochytrium sp. 
	ANHANG 


	OJ_L_202402063
	Verordnung (EU) 2024/2063 der Kommission vom 30. Juli 2024 über die Nichtzulassung einer anderen gesundheitsbezogenen Angabe über Lebensmittel als Angaben über die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern 
	ANHANG 


	OJ_L_202402101
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2101 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Öl aus Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) als neuartiges Lebensmittel und zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2017/2470 
	ANHANG 


	OJ_L_202402102
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2102 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2017/2470 hinsichtlich der Bedingungen für die Verwendung des neuartigen Lebensmittels 2′-Fucosyllactose und hinsichtlich der Spezifikationen des neuartigen Lebensmittels 2′-Fucosyllactose, hergestellt mittels eines abgeleiteten Stammes von Escherichia coli BL-21 
	ANHANG 


	OJ_L_202402108
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2108 der Kommission vom 29. Juli 2024 zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2015/1998 hinsichtlich bestimmter dringender Luftsicherheitsmaßnahmen in Bezug auf Ausrüstungen für die Sicherheitskontrolle von Flüssigkeiten, Aerosolen und Gelen 
	ANHANG 


	OJ_L_202402109
	Beschluss (EU) 2024/2109 der Kommission vom 29. Juli 2024 zur Aufhebung des Beschlusses (EU) 2024/1177 über die Aussetzung der Zulassung von Ausrüstungen für die Sicherheit in der Zivilluftfahrt mit EU-Stempel-Kennzeichnung 

	OJ_L_202402112
	Durchführungsverordnung (EU) 2024/2112 der Kommission vom 24. Juli 2024 zur Eintragung eines Namens in das Register der geschützten Ursprungsbezeichnungen und der geschützten geografischen Angaben (Dithmarscher Gans (g. g. A.)) 

	OJ_L_202402118
	Beschluss (EU) 2024/2118 des Rates vom 25. Juni 2024 über die Unterzeichnung — im Namen der Europäischen Union — des Übereinkommens der Vereinten Nationen über Transparenz in abkommensverankerten Investor-Staat-Schiedsverfahren

	OJ_L_202402132
	Durchführungsbeschluss (EU) 2024/2132 der Kommission vom 30. Juli 2024 betreffend bestimmte Sofortmaßnahmen in Bezug auf die Infektion mit dem Virus der Pest der kleinen Wiederkäuer in Griechenland und zur Aufhebung des Durchführungsbeschlusses (EU) 2024/2014 (Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2024) 5612) (Nur der griechische Text ist verbindlich) 
	ANHANG 


	OJ_L_202490466
	Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 936/2012 der Kommission vom 4. Oktober 2012 zur Änderung der Anhänge der Verordnung (EG) Nr. 1896/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates zur Einführung eines Europäischen Mahnverfahrens (Amtsblatt der Europäischen Union L 283 vom 16. Oktober 2012) 

	OJ_L_202490467
	Berichtigung der Verordnung (EU) 2024/858 der Kommission vom 14. März 2024 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Verwendung der Nanomaterialien Styrol-Acrylat-Copolymer, Natriumstyrol-Acrylat-Copolymer, Kupfer, kolloidales Kupfer, Hydroxyapatit, Gold, kolloidales Gold, Goldthiothylamin-Hyaluronsäure, Acetylheptapeptid-9-kolloidales Gold, Platin, kolloidales Platin, Acetyltetrapeptid-17-kolloidales Platin und kolloidales Silber in kosmetischen Mitteln (Amtsblatt der Europäischen Union L, 2024/858, 15. März 2024) 

	OJ_L_202490469
	Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1229 der Kommission vom 20. Februar 2024 zur Ergänzung der Verordnung (EU) 2019/4 des Europäischen Parlaments und des Rates durch Festlegung spezifischer Höchstgehalte für die Kreuzkontamination mit antimikrobiellen Wirkstoffen in Futtermitteln für Nichtzieltierarten und der Analysemethoden für diese Stoffe in Futtermitteln (Amtsblatt der Europäischen Union L, 2024/1229, 30. April 2024) 

	OJ_L_202490471
	Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2015/2446 der Kommission vom 28. Juli 2015 zur Ergänzung der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des Europäischen Parlaments und des Rates mit Einzelheiten zur Präzisierung von Bestimmungen des Zollkodex der Union (Amtsblatt der Europäischen Union L 343 vom 29. Dezember 2015) 


