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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggoras)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1331/2008
av den 16 december 2008

om faststillande av ett enhetligt férfarande for godkinnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av f6ljande skal:

1

Den fria rorligheten for sdkra och hilsosamma livsmedel ar
en visentlig del av den inre marknaden och bidrar i hog
grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt till att
tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

Vid genomforandet av gemenskapens politik bor mannis-
kors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

I syfte att skydda ménniskors hilsa bor tillsatser, enzymer
och aromer som anvinds i livsmedel genomgd en
sikerhetsbedémning innan de slapps ut pd gemenskaps-
marknaden.

(1) EUT C 168, 20.7.2007, s. 34.
(?) Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (EUT C 175 E,

10.7.2008, s. 134), radets gemensamma stdndpunkt av den 10 mars
2008 (EUT C 111 E, 6.5.2008, s. 1), Europaparlamentets stindpunkt
av den 8 juli 2008 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av
den 18 november 2008.

(4)

[ Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser (3), Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om livs-
medelsenzymer (*) och Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om
aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper for anviandning i och pé livsmedel (°) (nedan
kallad sdrlagstiftningen pd livsmedelsomrddet) faststills har-
moniserade kriterier och krav for bedomning och godkan-
nande av dessa dmnen.

Det bor sirskilt foreskrivas att livsmedelstillsatser, livsmed-
elsenzymer och livsmedelsaromer, i den mén som livsmed-
elsaromer méste genomgd en sikerhetsbedémning enligt
forordning (EG) nr 1334/2008 om aromer och vissa livs-
medelsingredienser med aromgivande egenskaper for
anvindning i och pé livsmedel, inte far slippas ut pd mark-
naden eller anvindas i livsmedel, i enlighet med villkoren i
sdrlagstiftningen pa livsmedelsomradet, innan de har
inforts i en gemenskapsforteckning 6ver godkdnda dmnen.

Sikerstillande av Oppenhet i produktionen och hante-
ringen av livsmedel ar helt avgorande for att vinna konsu-
menternas fortroende.

[ detta sammanhang forefaller det lampligt att faststilla ett
enhetligt, effektivt, tidsbegransat och oppet gemenskaps-
forfarande for bedomning och godkinnande av dessa tre
kategorier av amnen, i syfte att underlatta deras fria rorlig-
het pa gemenskapsmarknaden.

(3) Se sidan 16 i detta nummer av EUT.

(4) Se sidan 7 i detta nummer av EUT.
(°) Se sidan 34 i detta nummer av EUT.
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®)

(10)

(11)

(13)

Detta enhetliga forfarande maste bygga pa principerna om
god forvaltning och rittslig sdkerhet, och forfarandet maste
genomforas med iakttagande av dessa principer.

Denna forordning kompletterar sledes regelverket for
godkdnnande av dmnen genom att faststilla de olika etap-
perna i forfarandet, tidsfristerna for dessa, de medverkande
aktorernas uppgifter och de principer som giller. For vissa
aspekter av forfarandet maste dock de sirskilda kdnneteck-
nen i varje sirlagstiftning pé livsmedelsomréddet beaktas.

For de tidsfrister som faststills i forfarandet beaktas den tid
som krivs for att beakta de olika kriterierna i varje sirlag-
stiftning pé livsmedelsomradet, och medges dven lamplig
tid for samrdd ndr forslaget till tgarder utarbetas. I syn-
nerhet bor den tidsfrist pd nio manader som kommissio-
nen har, for att ligga fram ett utkast till férordning for
uppdatering av gemenskapsforteckningen, inte utesluta att
detta kan goras pa kortare tid.

Efter mottagande av en ansokan bor kommissionen inleda
forfarandet och, snarast mojligt efter det att ansokans gil-
tighet och tillimplighet har bedomts, vid behov begira ett
yttrande av Europeiska myndigheten for livsmedelssaker-
het (nedan kallad myndigheten) inrittad genom Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och krav for livs-
medelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor
som géller livsmedelssakerhet (?).

[ enlighet med det regelverk for riskbeddomning i friga om
livsmedelssikerhet som faststdlls i forordning (EG)
nr 178/2002, far dmnen godkinnas for utslippande pé
marknaden forst efter en oberoende och sa kvalificerad
vetenskaplig bedomning som mojligt av de risker de utgor
for minniskors hilsa. Denna beddmning, som méste goras
under myndighetens ansvar, méste foljas av ett kommis-
sionsbeslut om riskhantering enligt ett foreskrivande for-
farande som sdkerstiller ett nira samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna.

Godkinnande for utslippande av dmnen pa marknaden
bor beviljas enligt denna forordning under forutsittning att
kriterierna f6r godkdnnande enligt sdrlagstiftningen pa livs-
medelsomrédet dr uppfyllda.

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

(14)

(15)

17)

(18)

Det medges att enbart vetenskapliga riskbedomningar i
vissa fall inte kan ge all den information som bér ligga till
grund for beslutet om riskhanteringen, och att andra berit-
tigade faktorer av betydelse for det drende som behandlas
kan beaktas, ddribland sambhallsrelaterade, ekonomiska,
traditionsrelaterade, etiska och miljorelaterade faktorer
samt frdgan om huruvida kontroller dr genomférbara.

For att hilla sdvil foretagarna inom de berérda bran-
scherna som allminheten underrittade om géllande god-
kdnnanden bor de dmnen som godkidnts finnas i en
gemenskapsforteckning som kommissionen upprittar,
administrerar och offentliggor.

[ den sirskilda sdrlagstiftningen pa livsmedelsomréadet far
det nér sd dr limpligt och under vissa omstindigheter inf6-
ras skydd under viss tid for vetenskapliga data och andra
uppgifter som den s6kande ldmnat in. I sd fall ska det i sdr-
lagstiftningen anges pa vilka villkor dessa data inte fér
anvindas till formén for en annan sokande.

En av grundprinciperna for myndighetens arbetssitt dr nit-
verkssamarbete mellan myndigheten och de organisationer
i medlemsstaterna som ar verksamma inom de omrdden
som omfattas av myndighetens uppdrag. Nir myndighe-
ten utarbetar ett yttrande far den ddrfor utnyttja det nét-
verk som stdr till dess forfogande genom artikel 36 i
forordning (EG) nr 178/2002 och genom kommissionens
forordning (EG) nr 2230/2004 (2).

Det enhetliga forfarandet for godkdnnande av dmnen
méste uppfylla kraven pa 6ppenhet och information till all-
miénheten och samtidigt garantera den sokandes ritt att
bevara viss information konfidentiell.

Hinsynen nir det giller att skydda konfidentialiteten i vissa
aspekter av en ansokan bor uppratthéllas for att skydda
sokandens konkurrensstallning. Information som ror ett
dmnes siakerhet, inklusive, men inte begransat till, toxiko-
logiska studier, andra sikerhetsstudier och radata som
sidana, bor dock under inga omstindigheter vara
konfidentiella.

Enligt forordning (EG) nr 178/2002 ska Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den
30 maj 2001 om allminhetens tillgang till Europaparla-
mentets, radets och kommissionens handlingar (3) tillim-
pas pé de handlingar som finns hos myndigheten.

(%) Forordning (EG) nr 2230/2004 av den 23 december 2004 om genom-

forandebestimmelser till Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 178/2002 vad giller nitverkssamarbetet mellan organisatio-
ner som dr verksamma pd de omrdden som omfattas av uppdraget
for Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (EUT L 379,
24.12.2004, s. 64).

(}) EGTL 145, 31.5.2001, s. 43.
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(21)  Iforordning (EG) nr 178/2002 anges forfaranden for n6d-
atgidrder for livsmedel som har sitt ursprung i gemenska-
pen eller som importeras fran ett tredjeland. Med stod av
den forordningen kan kommissionen vidta sddana atgir-
der om livsmedel sannolikt kommer att innebdra en allvar-
lig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon, och
om en sddan risk inte tillfredsstillande kan undanréjas
genom dtgdrder som vidtas av den eller de berdrda
medlemsstaterna.

(22)  For okad effektivitet och enklare lagstiftning bor man pa
medellang sikt undersoka om det 4r lampligt att utvidga til-
lampningsomradet for det enhetliga forfarandet till annan
lagstiftning pé livsmedelsomradet.

(23)  Eftersom madlen for denna férordning inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och de dir-
for, pa grund av skillnaderna mellan olika nationella lagar
och bestimmelser, bittre kan uppnds pa gemenskapsniva,
kan gemenskapen vidta atgarder i enlighet med subsidiari-
tetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med propor-
tionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna f6rordning
inte utdver vad som dr nodvandigt for att uppnd dessa mal.

(24)  De dtgidrder som dr nodvindiga for tillimpningen av denna
forordning bor antas i enlighet med ridets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (V).

(25)  Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att uppdatera
gemenskapsforteckningarna. Eftersom dessa atgarder har
en allmin rickvidd och avser att dndra icke visentliga delar
av varje sirlagstiftning pa livsmedelsomradet, bland annat
genom att komplettera den med nya icke visentliga delar,
mdste de antas i enlighet med det f6reskrivande forfaran-
det med kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

(26)  Av effektivitetsskdl bor de normala tidsfristerna for det
foreskrivande forfarandet med kontroll forkortas for tilligg
av dmnen till gemenskapsforteckningen och for tillagg,
borttagande eller dndring av villkor, specifikationer eller
restriktioner i forbindelse med forekomsten av ett dmne i
gemenskapsforteckningen.

(27)  Nar det, pd grund av tvingande, bradskande skal, inte ar
mojligt att iaktta de normala tidsfristerna for det foreskri-
vande forfarandet med kontroll b6r kommissionen kunna
tillimpa det skyndsamma férfarandet i artikel 5a.6 i beslut
1999/468EG for att stryka ett amne frén gemenskapsfor-
teckningen och for tillagg, strykning eller dndring av vill-
kor, specifikationer eller begransningar som ér knutna till
forekomsten av ett amne i gemenskapsforteckningen.

(') EGTL 184,17.7.1999, 5. 23.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA PRINCIPER

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomrade

1. I denna forordning faststills ett enhetligt forfarande for
bedomning och godkinnande (nedan kallat det enhetliga forfaran-
det) av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer
och ursprungsmaterial for livsmedelsaromer samt livsmedel-
singredienser med aromgivande egenskaper som anvinds eller ar
avsedda att anvindas i eller pa livsmedel (nedan kallade dmnen)
som ska bidra till den fria rorligheten for livsmedel inom gemen-
skapen och till en hog skyddsniva f6r ménniskors hilsa och en
hog niva pd konsumentskyddet, inbegripet skyddet av konsumen-
ternas intressen. Denna forordning ska inte tillimpas pa rokaro-
mer som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003 om rokaromer
som anvands eller dr avsedda att anvindas i eller pa livsmedel (2).

2. Idet enhetliga forfarandet faststills de regler som ska gilla
vid uppdatering av forteckningarna 6ver 4mnen som far slappas
ut pd marknaden i gemenskapen enligt foérordningarna (EG)
nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser, (EG) nr 1332/2008 om
livsmedelsenzymer och (EG) nr 1334/2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for
anvindning i och pa livsmedel (nedan kallade sdrlagstiftning pa
livsmedelsomrddet).

3. Kiriterierna for inforande av dmnen i den gemenskapsfor-
teckning som avses i artikel 2, innehéllet i den forordning som
avses i artikel 7 och, i forekommande fall, de 6vergangsbestim-
melser som avser pagdende forfaranden ska faststillas i varje sar-
lagstiftning pé livsmedelsomradet.

Artikel 2

Gemenskapsforteckning éver imnen

1. Inom ramen for varje sirlagstiftning pé livsmedelsomradet
ska de dmnen som fér sldppas ut pd marknaden i gemenskapen
finnas i en forteckning, (nedan kallad gemenskapsforteckningen),
vars innehdll ska faststillas i ovanndmnda lagstiftning. Gemen-
skapsforteckningen ska uppdateras av kommissionen. Den ska
offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Med "uppdatering av gemenskapsforteckningen” avses

a) tilligg av ett dmne i gemenskapsforteckningen,

(3 EUTL 309, 26.11.2003, s. 1.
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b) strykning av ett dmne i gemenskapsforteckningen,

) tilligg, strykning eller indring av villkor, specifikationer eller
begransningar som dr knutna till forekomsten av ett amne i
gemenskapsforteckningen.

KAPITEL 1I
ENHETLIGT FORFARANDE

Artikel 3

Huvudetapper i det enhetliga forfarandet

1. Det enhetliga forfarandet for uppdatering av gemenskaps-
forteckningen far inledas pa kommissionens initiativ eller till foljd
av en ansokan. Ansokningar far limnas in av en medlemsstat eller
av en berdrd person, som fér foretrida flera berérda personer,
(nedan kallad den sokande), i enlighet med de villkor som anges i
de tillimpningsbestimmelser som avses i artikel 9.1 a. Ansok-
ningar ska skickas till kommissionen.

2. Kommissionen ska begira ett yttrande fran Europeiska myn-
digheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) som
ska avges i enlighet med artikel 5.

For sddana uppdateringar som avses i artikel 2.2 b och ¢ dr kom-
missionen emellertid inte skyldig att begira ett yttrande frdn myn-
digheten om dessa uppdateringar sannolikt inte kommer att
paverka manniskors halsa.

3. Det enhetliga forfarandet ska avslutas med att kommissio-
nen antar en forordning om uppdatering i enlighet med artikel 7.

4. Med avvikelse fran punkt 3 fir kommissionen nir som helst
under forfarandets gdng avsluta det enhetliga forfarandet och
avstd fran att gora den planerade uppdateringen om den anser att
uppdateringen inte dr motiverad. Kommissionen ska i férekom-
mande fall beakta myndighetens yttrande, medlemsstaternas syn-
punkter, varje relevant bestimmelse i gemenskapslagstiftningen
och andra beridttigade faktorer av betydelse for det drende som
behandlas.

I sddana fall ska kommissionen, i forekommande fall, underritta
den sokande och medlemsstaterna direkt och i sin skrivelse ange
skilen till att den inte anser att en uppdatering dr motiverad.

Artikel 4

Inledning av férfarandet

1. Nir kommissionen har mottagit en ansokan om uppdate-
ring av gemenskapsforteckningen ska den

a) skicka ett skriftligt mottagningsbevis till den s6kande senast
14 arbetsdagar efter mottagandet av ansokan, och

b) i forekommande fall, s snart som mojligt underrdtta myn-
digheten om ansokan och begira ett yttrande i enlighet med
artikel 3.2.

Kommissionen ska gora ansokan tillganglig for medlemsstaterna.

2. Om kommissionen inleder forfarandet pd eget initiativ, ska
den underritta medlemsstaterna om detta och, i forekommande
fall, begdra ett yttrande frdn myndigheten.

Artikel 5
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten ska limna sitt yttrande senast nio méanader
efter mottagandet av en giltig ansokan.

2. Myndigheten ska overlimna yttrandet till kommissionen
och medlemsstaterna och, i férekommande fall, till den sokande.

Artikel 6

Kompletterande upplysningar om riskbedémningen

1. Ivederborligen motiverade fall d& myndigheten begir kom-
pletterande upplysningar av den sékande far den tidsfrist som
anges i artikel 5.1 forlangas. Myndigheten ska, efter samrdd med
den sokande, faststilla en tidsfrist inom vilken dessa upplysningar
kan ldimnas samt underritta kommissionen om den ytterligare tid
som krdvs. Om kommissionen inte framf6r ndgra invandningar
mot detta inom 4tta arbetsdagar efter myndighetens underrittelse,
ska den tidsfrist som anges i artikel 5.1 automatiskt forlingas med
den ytterligare tiden. Kommissionen ska underritta medlemssta-
terna om forldngningen.

2. Om de kompletterande upplysningarna inte limnas till
myndigheten inom den ytterligare tidsfrist som avses i punkt 1,
ska myndigheten utforma sitt slutgiltiga yttrande pd grundval av
de upplysningar som redan limnats.

3. Om den sokande limnar in kompletterande upplysningar
pa eget initiativ, ska de sindas bade till myndigheten och till kom-
missionen. [ sidana fall ska myndigheten limna sitt yttrande inom
den ursprungliga tidsfristen, utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 10.

4. Myndigheten ska ge medlemsstaterna och kommissionen
tillgdng till de kompletterande upplysningarna.

Artikel 7

Uppdatering av gemenskapsforteckningen

1. Senast nio manader efter det att myndigheten har limnat
sitt yttrande ska kommissionen ldgga fram ett utkast till férord-
ning om uppdatering av gemenskapsforteckningen f6r den kom-
mitté som avses i artikel 14.1, med beaktande av myndighetens
yttrande, samt alla relevanta bestimmelser i gemenskapslagstift-
ningen och andra berittigade faktorer av betydelse for det drende
som behandlas.

Om inget yttrande har begirts frain myndigheten, ska nioména-
dersperioden borja 16pa frin och med den da dag kommissionen
mottar en giltig ansokan.

2. Iden forordning som uppdaterar gemenskapsforteckningen
ska det redogéras for de overvidganden som ligger till grund for
den.
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3. Om forslaget till forordning inte foljer myndighetens ytt-
rande skall kommissionen limna en forklaring till sitt beslut.

4. De dtgdrder som avser att dndra icke visentliga delar av
varje sirlagstiftning pé livsmedelsomradet, och som ror strykning
av ett dmne fran gemenskapsforteckningen, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 14.3.

5. De éatgirder som avser att dndra icke visentliga delar av
varje sarlagstiftning pa livsmedelsomradet, bland annat genom att
komplettera den, och som ror tilligg av ett dmne i gemenskaps-
forteckningen samt tilligg, strykning eller indring av villkor, spe-
cifikationer eller begransningar som 4r knutna till férekomsten av
ett amne i gemenskapsforteckningen, ska av effektivitetsskal antas
i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 14.4.

6.  Nir det foreligger tvingande, bradskande skal far kommis-
sionen tillimpa det skyndsamma f6rfarande som avses i arti-
kel 14.5 {or strykning av ett dmne i gemenskapsforteckningen
samt tilldgg, strykning eller andring av villkor, specifikationer eller
begransningar som dr knutna till forekomsten av ett dmne i
gemenskapsforteckningen.

Atrtikel 8

Kompletterande upplysningar om riskhantering

1. Om kommissionen begir kompletterande upplysningar av
den sokande i fragor som ror riskhantering, ska den i samrdd med
den sokande faststdlla inom vilken tidsfrist dessa upplysningar
kan limnas. I sddana fall far den tidsfrist som avses i artikel 7 for-
lingas i enlighet med detta. Kommissionen ska underritta med-
lemsstaterna om forlingningen och, nir de kompletterande
upplysningarna har limnats, gora dessa tillgingliga for
medlemsstaterna.

2. Om de kompletterande upplysningarna inte limnas inom
den ytterligare tidsfrist som avses i punkt 1, ska kommissionen
vidta dtgarder pa grundval av de upplysningar som redan limnats.

KAPITEL 1II

OVRIGA BESTAMMELSER

Artikel 9

Tillimpningsbestimmelser

1.  Tillimpningsbestimmelser till denna forordning ska antas
av kommissionen i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 14.2 senast 24 manader efter antagandet av
varje srlagstiftning pa livsmedelsomradet, sarskilt i friga om

a) innehall, upprattande och utformning av den ansékan som
avses i artikel 4.1,

b) formerna for kontroll av ansokans giltighet,

¢) vilken typ av upplysningar som ska finnas i det yttrande frdn
myndigheten som avses i artikel 5.

2. Infor antagandet av de tillimpningsbestimmelser som avses
i punkt 1 a ska kommissionen samrdda med myndigheten, som
senast sex manader efter ikrafttridandet av varje sirlagstiftning pa
livsmedelsomradet ska ldgga fram ett forslag for kommissionen
om vilka upplysningar som ar nodvandiga for riskbedomning av
de berorda dmnena.

Artikel 10

Forlingning av tidsfristerna

Kommissionen fir under exceptionella omstindigheter pa eget
initiativ eller, i forekommande fall, pd begdran av myndigheten,
forlanga de tidsfrister som avses i artiklarna 5.1 och 7, om &ren-
dets karaktir motiverar detta, utan att detta paverkar tillimp-
ningen av artiklarna 6.1 och 8.1. I sddana fall ska kommissionen,
ndr sa ar lampligt, underritta den sokande och medlemsstaterna
om denna forlingning och ange skilen till den.

Artikel 11

Oppenhet
Myndigheten ska sikerstilla oppenhet i sin verksamhet i enlighet
med artikel 38 i forordning (EG) nr 178/2002. Den ska sarskilt
utan dr6jsmél offentliggora sina yttranden. Den ska dven offent-

liggbra varje begdran om ett yttrande och forlingningar av de
tidsfrister som avses i artikel 6.1.

Artikel 12

Sekretess

1. Bland de uppgifter som den s6kande lamnar far uppgifter
som, om de ldmnas ut, patagligt kan férsimra den sokandes kon-
kurrensstallning, behandlas konfidentiellt.

Foljande uppgifter ska under inga omstindigheter betraktas som
konfidentiella:

a) Den sokandes namn och adress.
b) Amnets namn och en tydlig beskrivning av det.

¢) En motivering fér anvindningen av dmnet i eller pd sirskilda
livsmedel eller kategorier av livsmedel.

d) Uppgifter av betydelse for sikerhetsbedomningen av
amnena.

¢) Eventuella analysmetoder.

2. Med avseende pa tillimpningen av punkt 1 ska de sokande
ange vilka av de inlimnade uppgifterna som de vill fa behandlade
konfidentiellt. Verifierbara skal ska i sé fall anges.
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3. Kommissionen ska efter samrdd med de sokande avgora
vilka uppgifter som fir f6rbli konfidentiella och underritta de
sokande och medlemsstaterna om detta.

4. Efter att ha fatt kinnedom om kommissionens staindpunkt
ska de sokande ha tre veckor pa sig att dra tillbaka sin ansokan sd
att de uppgifter som lamnats forblir konfidentiella. Sekretessen
ska uppritthallas tills denna tidsfrist har l6pt ut.

5. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna ska, i
enlighet med forordning (EG) nr 1049/2001 vidta nédvindiga
atgarder for att sikerstilla limplig sekretess for de uppgifter som
de mottagit enligt denna férordning, med undantag av om
omstindigheterna kréver att vissa uppgifter méste offentliggoras
for att skydda manniskors eller djurs hilsa eller miljon.

6. Om den sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka sin
ansokan, fir kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna
inte avsloja konfidentiella uppgifter, inklusive sddana uppgifter
om vars konfidentialitet kommissionen och den sokande ir oense.

7. Tillimpningen av punkterna 1-6 ska inte paverka informa-

tionsflodet  mellan  kommissionen, myndigheten  och
medlemsstaterna.

Artikel 13

Nodsituationer

Vid en nodsituation som ror ett amne som finns i gemenskaps-
forteckningen, sarskilt mot bakgrund av ett yttrande frdn myn-
digheten, ska dtgdrder faststdllas i enlighet med de férfaranden
som avses i artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 14
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitridas av den stindiga kommitté for

livsmedelskedjan och djurhilsa som inrittats enligt artikel 58 i
forordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG ska vara tre
manader.

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

4. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och 5a.5 b samt artikel 7 i beslut 1999/468EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

De tidsfrister som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e i beslut
1999/468EG ska vara respektive 2 médnader, 2 mdnader och 4
manader.

5. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4
och 5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 15
Behoriga myndigheter i medlemsstaterna

Senast sex manader efter ikrafttridandet av varje sirlagstiftning pa
livsmedelomradet ska medlemsstaterna, for varje sirlagstiftning,
meddela kommissionen och myndigheten namn och adress till
den nationella myndighet som dr behorig nédr det galler det enhet-
liga forfarandet och limna uppgift om en kontaktpunkt hos
denna myndighet.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 16
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas pé varje sdrlagstiftning pé livsmedelsomradet
frin och med den dag dé de bestimmelser som avses i artikel 9.1
borjar tillimpas.

Artikel 9 ska tillimpas frin och med den 20 januari 2009.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 16 december 2008.

Pa Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pa radets vignar
B. LE MAIRE
Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1332/2008
av den 16 december 2008

om livsmedelsenzymer och om &ndring av radets direktiv 83/417/EEG, radets foérordning
(EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG samt férordning (EG) nr 258/97

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR

ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska

gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-

téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skal:

(1) Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel ar
en visentlig del av den inre marknaden och bidrar i hog
grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt till att

tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

(2)  Vid genomforandet av gemenskapens politik bér mannis-

kors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(3)  Livsmedelsenzymer som inte anvinds som livsmedelstill-
satser omfattas for narvarande inte av ndgon lagstiftning
och regleras inte som processhjalpmedel i medlemsstater-
nas lagstiftning. Skillnader mellan nationella lagar och
andra forfattningar som giller bedomning och godkdn-
nande av livsmedelsenzymer kan hindra den fria rérlighe-
ten for dessa och ldgga grunden till ojamlik och illojal
konkurrens. Det dr dirfor nodviandigt att anta gemen-
skapsbestimmelser genom vilka de nationella bestimmel-
serna om anviandningen av enzymer i livsmedel

harmoniseras.

(1) EUT C 168, 20.7.2007, s. 34.

(?) Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (EUT C 175 E,
10.7.2008, s. 162), radets gemensamma stdndpunkt av den 10 mars
2008 (EUT C 111 E, 6.5.2008, s. 32) och Europaparlamentets stand-
punkt av den 8 juli 2008 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och réidets

beslut av den 18 november 2008.

4

Denna forordning bor endast omfatta enzymer som tillfors
livsmedel i syfte att fylla en teknisk funktion vid framstall-
ning, bearbetning, beredning, behandling, forpackning,
transport eller lagring av livsmedel, ddribland enzymer
som anvands som processhjilpmedel (nedan kallade livs-
medelsenzymer). Denna forordning bor dirfor inte tillimpas
pa enzymer som inte tillfors livsmedel i syfte att fylla en
teknisk funktion utan som ar avsedda att anvindas som
livsmedel, sdsom enzymer for nirings- eller matsmalt-
ningsandamadl. Mikroorganismkulturer som traditionellt
anvinds vid framstéllning av livsmedel, sésom ost och vin,
och som tillfalligtvis kan producera enzymer, men som
inte specifikt anvinds for detta, bor inte betraktas som
livsmedelsenzymer.

Denna forordning bor inte gilla livsmedelsenzymer som
anvinds uteslutande for framstillning av livsmedelstillsat-
ser som omfattas av Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (3), eftersom dessa livsmedels sikerhet
redan bedoms och regleras. Om dessa livsmedelsenzymer
anvinds som sddana i livsmedel, omfattas de emellertid av
denna forordning.

Livsmedelsenzymer bor godkdnnas och anvindas endast
om de uppfyller de kriterier som faststalls i denna forord-
ning. Livsmedelsenzymer mdste vara sikra nir de anvinds,
det mdste finnas ett tekniskt behov av anviandningen och
anvindningen fér inte vilseleda konsumenten. Vilseledande
av konsumenten inbegriper, bland annat, fragor som ror
de anvinda ingrediensernas karaktir, farskhet och kvalitet,
naturligheten hos en produkt eller en produktionsprocess
eller produktens niringskvalitet. Vid godkidnnande av livs-
medelsenzymer bor hansyn dven tas till andra faktorer av
betydelse for det drende som behandlas, diribland sam-
hillsrelaterade, ekonomiska, traditionsrelaterade, etiska
och miljorelaterade faktorer samt forsiktighetsprincipen
och fragan om huruvida kontroller 4r genomforbara.

Vissa livsmedelsenzymer far anvindas for sirskilda dnda-
midl, till exempel i fruktjuicer och vissa liknande produkter
och i vissa mjolkproteiner som dr avsedda att anvindas
som livsmedel samt for vissa tillitna enologiska metoder
och behandlingar. Anvindningen av sidana livsmedelsen-
zymer bor vara forenlig med denna forordning och med de

(3) Se sidan 16 i detta nummer av EUT.
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sarskilda bestimmelser som faststills i tillimplig gemen-
skapslagstiftning. Rédets direktiv 2001/112/EG av den
20 december 2001 om fruktjuice och vissa liknande
produkter avsedda som livsmedel (1), rddets direktiv
83/417EEG av den 25 juli 1983 om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om vissa mjolkproteiner (kasei-
ner och kaseinater) avsedda som livsmedel (2) och rddets
forordning (EG) nr 1493/1999 av den 17 maj 1999 om
den gemensamma organisationen av marknaden for vin (3)
bor darfor dndras i enlighet med detta. Eftersom alla livs-
medelsenzymer bor omfattas av denna forordning, bor
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 25897
av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livs-
medelsingredienser (¥) dndras i enlighet med detta.

De livsmedelsenzymer som fir anvindas i gemenskapen
bor inforas i en gemenskapsforteckning som tydligt beskri-
ver enzymerna och anger eventuella villkor for deras
anvindning, ddribland vid behov uppgifter om deras funk-
tion i det slutliga livsmedlet. Forteckningen bor komplet-
teras med specifikationer, sdrskilt om ursprung, inklusive
uppgifter om allergiframkallande egenskaper om detta ar
relevant, samt renhetskriterier.

For att sdkerstdlla harmonisering bor riskbedomningen av
livsmedelsenzymer och inférandet av dem i gemenskaps-
forteckningen ske i enlighet med det forfarande som fast-
stills i Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om faststillande
av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmedels-
tillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (%).

Enligt Europaparlamentets och rddets foérordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som géller livsmedelssikerhet (), ska
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) horas i frigor som sannolikt kan
paverka folkhilsan.

Ett livsmedelsenzym som omfattas av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 sep-
tember 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (7) bor godkannas i enlighet med den forordningen
samt enligt denna férordning.

EGTL 10, 12.1.2002, s. 58.
EGTL 237, 26.8.1983, s. 25.
EGTL 179, 14.7.1999,s. 1.
EGTL 43, 14.2.1997,s. 1.

Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.
EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

Ett livsmedelsenzym som redan finns i gemenskapsforteck-
ningen enligt denna férordning och som bereds med pro-
duktionsmetoder eller ursprungsmaterial som visentligt
skiljer sig frdn dem som ingick i myndighetens riskbedom-
ning, eller som skiljer sig frain dem som omfattas av god-
kinnandet och specifikationerna enligt denna férordning,
bor limnas till myndigheten f6r bedomning. Visentliga
skillnader kan bland annat utgéras av en 4ndring av pro-
duktionsmetoden frdn extraktion fran en vaxt till framstall-
ning genom jisning med mikroorganismer eller genetisk
modifiering av den ursprungliga mikroorganismen, en
andring av ursprungsmaterial eller en 4ndring av
partikelstorlek.

Eftersom det redan finns mdnga livsmedelsenzymer pa
gemenskapsmarknaden bor det inforas bestimmelser som
sakerstaller att overgdngen till en gemenskapsforteckning
over livsmedelsenzymer dr smidig och inte stor den nuva-
rande marknaden for livsmedelsenzymer. S6kande bor ges
tillracklig tid att gora de uppgifter tillgdngliga som behovs
for riskbedomningen av dessa produkter. En inledande tva-
arsperiod bor dirfor tillatas efter den dag da de tillimp-
ningsbestimmelser borjar gilla som ska faststillas i
enlighet med forordning (EG) nr 1331/2008 om faststél-
lande av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livs-
medelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer,
sd att sokande har tillrdckligt med tid for att limna in upp-
gifter om befintliga enzymer som kan komma att inforas i
den gemenskapsforteckning som ska upprittas enligt
denna forordning. Det bor ocksé vara méjligt att limna in
ansokningar om godkidnnande av nya enzymer under den
inledande tvddrsperioden. Myndigheten bér utan drojsmal
bedéma alla ansokningar {6r livsmedelsenzymer for vilka
tillrackliga uppgifter har limnats in under denna period.

For att garantera rittvisa och lika villkor for alla s6kande
bor gemenskapsforteckningen upprittas i ett enda steg.
Forteckningen bor upprittas efter avslutad riskbedémning
av alla de livsmedelsenzymer for vilka tillrickliga uppgif-
ter har limnats in under den inledande tvddrsperioden.
Myndighetens riskbedémningar av enskilda enzymer bor
emellertid offentliggoras sd snart de ér slutforda.

Ménga ansokningar forvintas komma in under den inle-
dande tvadrsperioden. Det kommer dirfor kanske att ta
lang tid innan riskbedomningen av dem ir slutford och
gemenskapsforteckningen upprittas. For att garantera lika
tilltrade till marknaden for nya livsmedelsenzymer efter
den inledande tvadrsperioden bor en 6vergdngsperiod fast-
stillas under vilken livsmedelsenzymer, och livsmedel i
vilka livsmedelsenzymer anvinds, far slippas ut pa mark-
naden och anvindas i enlighet med gillande nationella
bestimmelser i medlemsstaterna till dess att gemenskaps-
forteckningen har upprittats.
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(16) Livsmedelsenzymerna E 1103 invertas och E 1105 lyso- (19)  Livsmedelsenzymer bor std under stindig kontroll och
zym, som har godkints som livsmedelstillsatser enligt utvidrderas pd nytt sd snart det dr nddvindigt mot bak-
Europaparlamentets och rddets direktiv 95/2/EG av grund av dndrade villkor for deras anvindning och ny
den 20 februari 1995 om andra livsmedelstillsatser dn vetenskaplig information.
fargdmnen och sotningsmedel ('), och villkoren for deras
anvindning bor overforas fran direktiv 95/2/EG till gemen-
skapsforteckningen nir den upprittas enligt denna forord-
ning. Genom rddets forordning (EG) nr 1493/1999
godkinns dessutom anvindningen av ureas, betaglukanas (20)  De dtgéirder som dr nodvindiga for tilléimpninogen av denna
och lysozym i vin enligt de villkor som faststills i kommis- forordning bor antas i enlighet med rddets beslut
sionens forordning (EG) nr 423/2008 av den 8 maj 2008 1999/468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
om vissa tillimpningsforeskrifter for rddets férordning som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
(EG) nr 1493/1999 och om inférandet av en gemenskaps- genomférandebefogenheter (%),
kodex for oenologiska metoder och behandlingar (2). Dessa
amnen 4r livsmedelsenzymer och bor omfattas av den hir
forordningen. De bor dirfor ocksd foras in i gemenskaps-
forteckningen ndr den upprittas, f6r anvindning i vin i o L .
enlighet med forordning (EG) nr 1493/1999 och forord- (21) Kommlss19nen bor sarskilt ges befogenhet att anta lamp-
ning (EG) nr 423/2008. liga overgaggsb?starpmelser. Efterson?. dessa.besta.r.nmel.ser
har en allmin rickvidd och avser att dndra icke visentliga
delar i denna forordning, bland annat genom att komplet-
tera den med nya icke visentliga delar, maste de antas i
enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll i
artikel 5a i beslut 1999/468/EG.
(17)  Livsmedelsenzymer omfattas dven i fortsittningen av de
allminna markningskrav som anges i Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om (22)  For att utveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark- om livsmedelsenzymer pé ett proportionellt och effektivt
ning och presentation av livsmedel samt om reklam for sdtt maste medlemsstaterna samla in uppgifter, dela med
livsmedel (3) och, i forekommande fall, i forordning (EG) sig av information och samordna sitt arbete. Det kan dér-
nr 1829/2003 och Europaparlamentets och rddets férord- for vara dndamalsenligt att utfora studier om specifika fré-
ning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om gor i syfte att underlitta beslutsfattandet. Gemenskapen
sparbarhet och markning av genetiskt modifierade organis- bor finansiera sddana studier som en del av budgetforfa-
mer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som randet. Finansieringen av sddana dtgirder omfattas av
dr framstallda av genetiskt modifierade organismer (4). Dir- Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
utéver bor sirskilda bestimmelser om markning av livs- nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
medelsenzymer som siljs som sddana till tillverkare eller for att sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
konsumenter faststdllas i den har forordningen. livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djur-
hilsa och djurskydd (9).
(23)  Medlemsstaterna bor i enlighet med forordning (EG)
) o ] nr 882/2004 utfora offentliga kontroller for att sakerstilla
(18)  Livsmedelsenzymer omfattas av definitionen av livsmedel att bestimmelserna i den hir forordningen foljs.
i forordning (EG) nr 178/2002 och maste dirfér, ndr de
anvinds i livsmedel, anges som ingredienser vid markning
av livsmedel i enlighet med direktiv 2000/13/EG. Livsmed-
elsenzymer bor beskrivas efter sin tekniska funktion i livs-
medlet, foljt av deras specifika namn. Det bor emellertid (24)  Eftersom mélet for denna forordning, nimligen att fast-

vara mojligt att gora ett undantag fran bestimmelserna om
miérkning i sddana fall dir enzymet inte fyller nigon tek-
nisk funktion i slutprodukten utan férekommer i livsmed-
let enbart som ett resultat av verforing fran en eller fler av
ingredienserna i livsmedlet eller nir det anviands som ett
processhjilpmedel. Direktiv 2000/13/EG bor édndras i
enlighet med detta.

(1) EGTL 61, 18.3.1995, 5. 1.

(3 EUTL 127, 15.5.2008, s. 13.
(¥) EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.
(4 EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.

stilla gemenskapsbestimmelser om livsmedelsenzymer,
inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnds av medlemssta-
terna och det ddrfor, med hinsyn till marknadens enhet-
lighet och en hog konsumentskyddsnivd, bittre kan
uppnds pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta atgar-
der i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i for-
draget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar nod-
vandigt for att uppnd detta mal.

(°) EGT L 184,17.7.1999, s. 23.

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Réttad version i EUT L 191, 28.5.2004,

s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehaller bestimmelser om livsmedelsenzy-
mer som anvénds i livsmedel, dven sidana enzymer som anvinds
som processhjdlpmedel, i syfte att sikerstilla en effektivt fung-
erande inre marknad samt en hog skyddsnivd for ménniskors
hilsa och en hog nivéa pd konsumentskyddet, inbegripet skyddet
av konsumenternas intressen och god sed inom handeln med livs-
medel, nir sd dr lampligt med beaktande av skyddet av miljon.

[ denna forordning foreskrivs darfor om

a) en gemenskapsforteckning 6ver godkinda livsmedels-
enzymer,

b) villkor for anvindning av livsmedelsenzymer i livsmedel,

¢) markningsbestimmelser for livsmedelsenzymer som siljs
som sddana.

Artikel 2

Tillimpningsomrade

1. Denna férordning ska tillimpas pd livsmedelsenzymer
enligt definitionen i artikel 3.

2. Denna férordning ska inte tillimpas pé livsmedelsenzymer
ndr de anvinds for framstillning av

a) livsmedelstillsatser ~ som  omfattas  av
(EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser,

forordning

b) processhjdlpmedel.

3. Denna forordning ska tillimpas utan att det paverkar til-
lampningen av eventuella sirskilda gemenskapsbestimmelser om
anvindning av livsmedelsenzymer

a) 1 vissa specifika livsmedel,
b) for dandamél som inte omfattas av denna forordning.

4. Denna férordning ska inte tillimpas pd mikroorganismkul-
turer som traditionellt anvinds vid framstillning av livsmedel och
som tillfalligtvis kan producera enzymer, men som inte specifikt
anvands for att framstilla dem.

Artikel 3

Definitioner

1. I denna forordning ska definitionerna i forordning
(EG) nr 178/2002, forordning (EG) nr 1829/2003 och férordning
(EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser gilla.

2. Dessutom ska foljande definitioner gilla:

a) livsmedelsenzym: en produkt som framstills av vixter, djur
eller mikroorganismer eller produkter av dessa, inklusive en
produkt som framstills genom en fermenteringsprocess med
mikroorganismer,

i) som innehaller ett eller flera enzymer som kan kataly-
sera en specifik biokemisk reaktion, och

i) som tillfors livsmedel for ett tekniskt dandamal under
ndgot skede av framstillningen, bearbetningen, bered-
ningen, behandlingen, forpackningen, transporten eller
lagringen av livsmedel.

b) livsmedelsenzymberedning: en beredning som bestér av ett eller
flera livsmedelsenzymer till vilken dmnen som livsmedelstill-
satser och/eller andra livsmedelsingredienser tillforts i syfte
att underldtta lagring, f6rsdljning, standardisering, utspadning
eller upplosning av dem.

KAPITEL 1I

GEMENSKAPSFORTECKNING OVER GODKANDA
LIVSMEDELSENZYMER

Artikel 4

Gemenskapsforteckning over livsmedelsenzymer

Endast livsmedelsenzymer som har inforts i gemenskapsforteck-
ningen far slippas ut pd marknaden som sddana och anvindas i
livsmedel i enlighet med specifikationerna och anvindningsvill-
koren i artikel 7.2.

Artikel 5

Forbud mot livsmedelsenzymer och/eller livsmedel som
inte uppfyller kraven

Ett livsmedelsenzym eller ett livsmedel som innehéller ett livs-
medelsenzym far inte sldppas ut pd marknaden om anviandningen
av livsmedelsenzymet inte uppfyller kraven i denna forordning
och dess tillimpningsbestimmelser.
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Artikel 6

Allminna villkor f6r inforande av livsmedelsenzymer i
gemenskapsforteckningen

Ett livsmedelsenzym fdr inforas i gemenskapsforteckningen
endast om det uppfyller foljande villkor och, i forekommande fall,
tillgodoser andra berittigade hansyn:

a) Det utgor, med utgdngspunkt fran tillgangliga vetenskapliga
ron, inte en hilsorisk for konsumenten nér det anvinds i den
mangd som foreslds.

b) Det finns ett skaligt tekniskt behov.

¢) Konsumenten vilseleds inte av anvindningen. Vilseledande av
konsumenten inbegriper, bland annat, frigor som ror de
anvinda ingrediensernas karaktdr, farskhet och kvalitet,
naturligheten hos en produkt eller en produktionsprocess
eller produktens néringskvalitet.

Artikel 7

Innehdllet i gemenskapsforteckningen 6ver
livsmedelsenzymer

1. Ett livsmedelsenzym som uppfyller villkoren i artikel 6 far
inforas i gemenskapsforteckningen, i enlighet med det forfarande
som avses i forordning (EG) nr 1331/2008 om faststillande av ett
enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livs-
medelsenzymer och livsmedelsaromer.

2. For ett livsmedelsenzym som fors in i gemenskapsforteck-
ningen ska féljande uppgifter anges:

a) Livsmedelsenzymets namn.

b) Livsmedelsenzymets specifikationer, bland annat ursprung,
renhetskriterier och eventuella 6vriga nddvindiga uppgifter.

¢) De livsmedel som livsmedelsenzymet far tillforas.

d) Villkoren for anvindning av livsmedelsenzymet. Om det r
lampligt ska ingen hogsta niva anges for livsmedelsenzymet.
[ sa fall ska livsmedelsenzymet anvindas i enlighet med quan-
tum satis-principen.

e) Eventuella begrinsningar som géller for forsiljning av livs-
medelsenzymet direkt till slutkonsumenten.

f)  Vid behov sirskilda krav i frdga om mirkningen av de livs-
medel dar livsmedelsenzymet har anvénts for att garantera att
slutkonsumenten far information om livsmedlets fysikaliska
egenskaper eller om den sirskilda behandling det genomgatt.

3. Gemenskapsforteckningen ska dndras i enlighet med det
forfarande som avses i férordning (EG) nr 1331/2008 om fast-
stillande av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmed-
elstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer.

Artikel 8

Livsmedelsenzym som omfattas av férordning (EG)
nr 1829/2003

1. Ett livsmedelsenzym som omfattas av forordning (EG)
nr 1829/2003 far inforas i gemenskapsforteckningen i enlighet
med den hir férordningen endast om det godkints i enlighet med
forordning (EG) nr 1829/2003.

2. Om ett livsmedelsenzym som redan inforts i gemenskaps-
forteckningen framstills fran ett annat ursprungsmaterial som
omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003 kravs inget nytt till-
stand enligt denna forordning, forutsatt att det nya ursprungsma-
terialet omfattas av ett tillstdnd i enlighet med forordning (EG)
nr 1829/2003 och livsmedelsenzymet uppfyller de specifikatio-
ner som faststills enligt denna forordning.

Artikel 9
Tolkningsbeslut

Det kan vid behov, i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 15.2, beslutas huruvida

a) ett visst dmne motsvarar definitionen av livsmedelsenzym i
artikel 3,

b) ett visst livsmedel tillhor en kategori av livsmedel i gemen-
skapsforteckningen over livsmedelsenzymer.

KAPITEL Il

MARKNING

Artikel 10

Mirkning av livsmedelsenzymer och
livsmedelsenzymberedningar som inte ir avsedda att siljas
till slutkonsumenter

1. Livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymberedningar som
inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter far, oavsett om de
siljs var for sig eller blandade med varandra och/eller andra livs-
medelsingredienser enligt definitionen i artikel 6.4 i direktiv
2000/13|EG, saluforas endast med markning enligt artikel 11 i
denna forordning, vilken ska vara val synlig, klart laslig och out-
planlig. Informationen enligt artikel 11 ska anges pa ett sprak som
latt kan forstas av koparna.
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2. En medlemsstat i vilken produkten salufors fir inom sitt
eget territorium, i enlighet med fordraget, foreskriva att den infor-
mation som foreskrivs i artikel 11 ska lamnas pa ett eller flera av
gemenskapens officiella sprdk, vilka faststills av medlemsstaten.
Detta ska inte hindra att denna information anges pé flera sprak.

Artikel 11

Allminna mirkningskrav for livsmedelsenzymer och
livsmedelsenzymberedningar som inte ir avsedda att siljas
till slutkonsumenter

1. Om livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymberedningar
som inte dr avsedda att siljas till slutkonsumenter siljs var for sig
eller blandade med varandra och/eller med andra livsmedelsingre-
dienser, ska foljande uppgifter anges pd forpackningar eller
behallare:

a) Det namn som faststills enligt denna férordning for varje
livsmedelsenzym eller en forsiljningsbeskrivning som inne-
haller namnet pa varje livsmedelsenzym eller, om sddant
namn saknas, det godtagna namnet enligt den nomenklatur
som Internationella férbundet for biokemi och molekylarbio-
logi (IUBMB) faststillt.

b) Uppgiften "for livsmedel” eller "f6r begransad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hianvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

¢) Vid behov sirskilda villkor for lagring och/eller anvindning.

d) Ett mirke for identifiering av partiet eller sindningen.

e) Bruksanvisning, om avsaknad av en sidan skulle f6rhindra att
livsmedelsenzymet anvinds pa ritt satt.

f)  Tillverkarens, forpackarens eller siljarens namn eller firma-
namn och adress.

g) En uppgift om hogsta mangd av varje bestandsdel eller grupp
av bestdndsdelar som endast far forekomma i en begrinsad
méngd i livsmedel och/eller lamplig, tydlig och latt begriplig
information som gor det mojligt for koparen att folja bestdim-
melserna i denna forordning eller annan tillimplig gemen-
skapslagstiftning; om samma méngdbegransning giller f6r en
grupp bestindsdelar som anvinds var for sig eller tillsam-
mans, far den sammanlagda procentandelen anges med en
enda siffra; midngdbegransningen ska anges antingen med
siffror eller enligt quantum satis-principen.

h) Nettoméngden.
i) Livsmedelsenzymets aktivitet.
j)  Datum f6r minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

k) Itillimpliga fall uppgifter om ett livsmedelsenzym eller andra
dmnen som avses i denna artikel och som fortecknas i bilaga
M till direktiv 2000/13/EG.

2. Om livsmedelsenzymer och/eller livsmedelsenzymbered-
ningar siljs blandade med varandra och/eller med andra livsmed-
elsingredienser, ska en forteckning 6ver alla ingredienser i fallande
ordning efter procentandelen av den totala vikten finnas pa for-
packningen eller behallaren.

3. En forteckning over alla bestdndsdelar i fallande ordning
efter procentandelen av den totala vikten ska finnas pé forpack-
ningar eller behallare med livsmedelsenzymberedningar.

4. Genom undantag frin punkterna 1, 2 och 3 behover de
uppgifter som krévs enligt punkt 1 e-g och enligt punkterna 2
och 3 ldmnas endast i de handlingar om sindningen som ska
overldmnas senast vid leveransen, forutsatt att uppgiften “ej for
forsdljning i detaljhandeln” ar val synlig pa den forpackning eller
behéllare som innehéller produkten i fraga.

5. Genom undantag fran punkterna 1, 2 och 3 behover upp-
gifter om livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymberedningar
som levereras med tankar endast anges i de medfoljande hand-
lingar som avser sindningen och som ska o6verlimnas vid
leveransen.

Artikel 12

Mirkning av livsmedelsenzymer och
livsmedelsenzymberedningar som ir avsedda att siljas
till slutkonsumenter

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av direktiv
2000/13/EG, radets direktiv 89/396/EEG av den 14 juni 1989
om identifikationsmarkning av livsmedelspartier (1) och
forordning (EG) nr 1829/2003 fér livsmedelsenzymer och livs-
medelsenzymberedningar som siljs var for sig eller blandade med
varandra och/eller med andra livsmedelsingredienser och som ar
avsedda att siljas till slutkonsumenter saluféras endast om fol-
jande uppgifter anges pd forpackningen:

a) Det namn som faststills enligt denna férordning for varje
livsmedelsenzym eller en forsiljningsbeskrivning som inne-
haller namnet pé varje livsmedelsenzym eller, om ett sddant
namn saknas, det godtagna namnet enligt den nomenklatur
som [UBMB faststallt.

(') EGTL 186, 30.6.1989, s. 21.
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b) Uppgiften "for livsmedel” eller "f6r begransad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hianvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

2. Artikel 13.2 i direktiv 2000/13/EG ska dven tillimpas pa de
uppgifter som anges i punkt 1 i denna artikel.

Artikel 13

Ovriga mirkningskrav

Artiklarna 10-12 ska inte paverka tillimpningen av mer detalje-
rade eller langtgdende lagar eller andra f6rfattningar om vikt och
matt eller om presentation, klassificering, forpackning och mark-
ning av farliga dmnen och beredningar eller om transport av
sddana dmnen och beredningar.

KAPITEL IV
FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING

Artikel 14
Informationsskyldighet

1. Den som framstiller eller anvinder ett livsmedelsenzym ska
omedelbart underritta kommissionen om eventuella nya veten-
skapliga eller tekniska uppgifter som kan paverka bedémningen
av livsmedelsenzymets sikerhet.

2. Nar det giller livsmedelsenzym som redan godkénts enligt
denna forordning och som framstills med produktionsmetoder
eller ursprungsmaterial som visentligt avviker fran dem som
ingatt i riskbedomningen av Europeiska myndigheten for livsmed-
elssikerhet (nedan kallad myndigheten), ska den som framstiller
eller anvinder livsmedelsenzymet, fore saluforingen av livsmed-
elsenzymet lamna de uppygifter till kommissionen som behovs for
att myndigheten ska kunna genomfora en utvirdering av livsmed-
elsenzymet med avseende pé forandringen i produktionsmetod
eller egenskaper.

3. Den som framstiller eller anvinder ett livsmedelsenzym ska
pa begiran av kommissionen underritta denna om livsmedelsen-
zymets faktiska anvindning. Kommissionen ska géra dessa upp-
gifter tillgingliga for medlemsstaterna.

Artikel 15

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
ménader.

3. Nir det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 16

Gemenskapens finansiering av harmoniserade dtgirder

Den rittsliga grunden for finansieringen av dtgarder som foljer av
denna forordning ska vara artikel 66.1 ¢ i férordning (EG)
nr 882/2004.

KAPITEL V
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17

Upprittande av gemenskapsférteckningen 6ver
livsmedelsenzymer

1. Gemenskapsforteckningen Over livsmedelsenzymer ska
upprittas pa grundval av de ansokningar som gors i enlighet med
punkt 2.

2. Berorda parter far limna in ansdkningar om inférande av ett
livsmedelsenzym i gemenskapsforteckningen.

Ansokningarna ska limnas in senast 24 ménader efter den dag da
de tillimpningsdtgarder som ska faststillas i enlighet med arti-
kel 9.1 i forordning (EG) nr 1331/2008 om faststdllande av ett
enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livs-
medelsenzymer och livsmedelsaromer borjar gilla.

3. Kommissionen ska uppritta ett register over alla livsmedel-
senzymer som kan komma att inforas i gemenskapsforteckningen
och for vilka en ansokan som uppfyller de giltighetskriterier som
ska faststillas i enlighet med artikel 9.1 i forordning (EG)
nr 1331/2008 om faststdllande av ett enhetligt forfarande for
godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livs-
medelsaromer har limnats in i enlighet med punkt 2 i denna arti-
kel (nedan kallat registret). Registret ska goras tillgangligt for
allménheten.

Kommissionen ska overlimna ansokningarna till myndigheten
for yttrande.

4. Gemenskapsforteckningen ska antas av kommissionen i
enlighet med forfarandet i forordning (EG) nr 1331/2008 om
faststillande av ett enhetligt forfarande f6r godkdnnande av livs-
medelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer efter
det att myndigheten har avgett ett yttrande om varje livsmedel-
senzym som finns i registret.

Genom undantag fran det forfarande som anges ovan

a) ska artikel 5.1 i férordning (EG) nr 1331/2008 om faststil-
lande av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmed-
elstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer inte
gilla myndighetens antagande av ett yttrande,

b) ska kommissionen anta gemenskapsforteckningen for forsta
gangen efter det att myndigheten har avgett ett yttrande om
alla de livsmedelsenzymer som finns i registret.

5. Vid behov ska sddana Gvergangsbestimmelser till denna
artikel som avser att dndra icke visentliga delar av denna forord-
ning, bland annat genom att komplettera den, antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 15.3.
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Artikel 18

Overgingsbestimmelser

1. Trots bestimmelserna i artiklarna 7 och 17 i denna f6rord-
ning ska gemenskapsforteckningen dd den upprittas innehélla
foljande livsmedelsenzymer:

a) E 1103 invertas och E 1105 lysozym, med uppgift om vill-
koren for deras anvindning enligt bilaga [ och del C i bilaga IIT
till direktiv 95/2/EG.

b) Ureas, betaglukanas och lysozym f6r anvindning i vin i enlig-
het med forordning (EG) nr 1493/1999 och tillimpningsfo-
reskrifterna till den forordningen.

2. Livsmedelsenzymer, livsmedelsenzymberedningar och livs-
medel som innehéller livsmedelsenzymer som inte uppfyller kra-
ven i artiklarna 10-12 och som sldppts ut pd marknaden eller
mirkts fore den 20 januari 2008 far saluforas under deras minsta
hallbarhetstid eller fram till sista forbrukningsdag.

Artikel 19
Andring av direktiv 83/417/EEG

I direktiv 83/417/EEG ska strecksatserna i bilaga 1 avsnitt III d
ersittas med foljande:

"— 16pe som uppfyller kraven i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelsenzymer (),

— andra mj6lkkoagulerande enzymer som uppfyller kraven i
forordning (EG) nr 1332/2008.

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 7.”

Artikel 20
Andring av forordning (EG) nr 1493/1999

Foljande punkt ska laggas till i artikel 43 i forordning (EG)
nr 1493/1999:

3. De enzymer och enzymberedningar som anvinds vid de
tillitna enologiska metoder och behandlingar som anges i
bilaga IV ska uppfylla kraven i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelsenzymer (°).

() EUTL 354, 31.12.2008, s. 7.”

Artikel 21
Andring av direktiv 2000/13/EG

Direktiv 2000/13EG ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 6.4 ska dndras pd foljande sitt:

a) Led a ska ersittas med foljande:

”

a) Med ingrediens menas varje amne, inklusive tillsat-
ser och enzymer, som anvints i framstillningen
eller beredningen av ett livsmedel och som finns
kvar i den firdiga produkten, om 4n i annan form.”

b) Iled cii ska det inledande ordet "tillsatser” ersittas med
orden "tillsatser och enzymer”.

¢) Iled ciii ska orden "tillsatser eller aromdmnen” ersittas
med orden "tillsatser, enzymer eller aromer”.

2. Tartikel 6.6 ska foljande strecksats ldggas till:

"— Andra enzymer dn de som avses i punkt 4 c ii ska anges
med namnet pé en av de kategorier av ingredienser som
anges i bilaga II, atf6ljt av deras specifika namn.”

Artikel 22
Andring av direktiv 2001/112/EG

I direktiv 2001/112/EG ska den fjirde, femte och sjitte strecksat-
sen i avsnitt I1.2 i bilaga I ersittas med foljande:

"— Pektolytiska enzymer som uppfyller kraven i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008 av den
16 december 2008 om livsmedelsenzymer (7).

— Proteolytiska enzymer som uppfyller kraven i f6érordning
(EG) nr 1332/2008;

— Amylolytiska enzymer som uppfyller kraven i forordning
(EG) nr 1332/2008.

() EUTL 354, 31.12.2008, s. 7.”



31.12.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 354/15

Artikel 23
Andring av forordning (EG) nr 258/97

Foljande led ska laggas till i artikel 2.1 i forordning (EG) nr 258/97:

”d) livsmedelsenzymer som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december
2008 om livsmedelsenzymer ().

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 7.”

Atrtikel 24
Ikrafttridande

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

Artikel 4 ska tillimpas fran och med den dag di gemenskapsfor-
teckningen borjar gilla. Fram till den dagen ska géllande natio-
nella bestimmelser om utslippande pd marknaden och
anvindning av livsmedelsenzymer och av livsmedel framstallda
med livsmedelsenzymer fortsitta att tillimpas i medlemsstaterna.

Artiklarna 10-13 ska tillimpas fran och med den 20 januari
2010.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 16 december 2008.

Pa Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pd radets vignar
B. LE MAIRE
Ordftrande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1333/2008
av den 16 december 2008

om livsmedelstillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (4)
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

Genom denna forordning harmoniseras anvindningen av
livsmedelstillsatser i livsmedel i gemenskapen. Detta inbe-
griper anvandning av livsmedelstillsatser i livsmedel som
omfattas av rddets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om spe-
cialdestinerade livsmedel (%) och anvindning av vissa firg-
amnen for kontrollmérkning av kott samt for dekoration
och mirkning av 4gg. Genom forordningen harmoniseras
aven anvandningen av livsmedelstillsatser i livsmedelstill-
satser och livsmedelsenzymer, varigenom deras sikerhet
och kvalitet sdkerstills och lagring och anvindning under-
lattas. Detta har tidigare inte reglerats pd gemenskapsniva.

(5)  Livsmedelstillsatser 4r dmnen som normalt inte i sig kon-
sumeras som livsmedel men som tillfors livsmedel for ett
tekniskt dndamal som beskrivs i denna férordning, som

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och t.ex. konservering av livsmedel. Alla livsmedelstillsatser bor
omfattas av denna forordning, varfor forteckningen over
funktionsgrupper bor uppdateras mot bakgrund av veten-
skapliga framsteg och den tekniska utvecklingen. Amnen

» ) bor dock inte betraktas som livsmedelstillsatser nir de

av foljande skal: anvinds for att ge arom och/eller smak eller f6r nérings-
andamal, t.ex. saltersittare, vitaminer och mineraler. Vidare

bor inte heller dmnen som anses vara livsmedel som kan

anvindas i en teknisk funktion, sdsom t.ex. natriumklorid

(1) Den fria rérligheten for sikra och hilsosamma livsmedel ar eller saffran fo{ att ge firg, och 11.Vsmedelsenzyme{ omfe:t-

o : . - tas av denna forordning. Beredningar som framstalls fran

en visentlig del av den inre marknaden och bidrar i hog : . . -
X - RO . livsmedel och andra naturliga ursprungsmaterial, som ar

grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt till att . .

tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen avsedda att ha en teknisk verkan pa slutprodukten och som
’ framstills genom en selektiv extraktion av bestdndsdelarna
(t.ex. pigment) i férhallande till de ndringsmissiga eller aro-
matiska bestdndsdelarna, bor dock anses vara tillsatser

enligt denna férordning. Livsmedelsenzymer omfattas

(2)  Vid genomférandet av gemenskapens politik bér ménnis- dessutom av Europaparlamentets och radets forordning

kors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva. (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om livs-
medelsenzymer (%), vilket utesluter tillimpning av den hdr
forordningen.

(3)  Denna forordning ersitter tidigare direktiv och beslut om

livsmedelstillsatser som far anvindas i livsmedel och syftar

till att genom heltdckande och enhetliga forfaranden siker-

stilla en effektivt fungerande inre marknad, samt en hog

skyddsnivé for manniskors halsa och en hog niva pa kon- , . .

sumentskyddet, inbegripet skyddet av konsumenternas (6)  Amnen som sjilva inte konsumeras som livsmedel men

: ’ som anvinds avsiktligt vid bearbetningen av livsmedel och

intressen. . . T .
som endast finns som rest i det slutliga livsmedlet och inte
har ndgon teknisk verkan i slutprodukten (processhjalpme-

() EUT C 168, 20.7.2007, 5. 34 del) bor inte omfattas av denna férordning.

(?) Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (EUT C 175 E,

10.7.2008, s. 142), radets gemensamma stdndpunkt av den 10 mars
2008 (EUT C 111E, 6.5.2008, s. 10), Europaparlamentets stindpunkt .
av den 8 juli 2008 (innu €j offentliggjord i EUT) och radets beslut av (*) EGTL 186, 30.6.1989, 5. 27.

den 18 november 2008. (*) Se sidan 7 i detta nummer av EUT.
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(10)

Livsmedelstillsatser bor godkdnnas och anvindas endast
om de uppfyller de kriterier som faststalls i denna forord-
ning. Livsmedelstillsatser méste vara sikra nir de anvinds,
det maéste finnas ett tekniskt behov f6r anvindningen, och
anvandningen far inte vilseleda konsumenten och den
maste ha fordelar for konsumenten. Vilseledande av kon-
sumenten inbegriper, bland annat, frigor som rér de
anvinda ingrediensernas karaktar, farskhet och kvalitet,
naturligheten hos en produkt eller en produktionsprocess
eller produktens ndringskvalitet, inbegripet dess frukt- och
gronsaksinnehall. Vid godkidnnande av livsmedelstillsatser
bor man dven ta hinsyn till andra faktorer av betydelse for
det drende som behandlas, diribland samhallsrelaterade,
ekonomiska, traditionsrelaterade, etiska och miljorelate-
rade faktorer, samt forsiktighetsprincipen och fragan om
huruvida kontroller 4r genomforbara. Foér anvindningen
av en livsmedelstillsats och dess maximihalter bor hansyn
tas till intaget av livsmedelstillsatser fran andra kllor och
till sdrskilda konsumentgruppers exponering for livsmed-
elstillsatsen (t.ex. allergiska konsumenter).

Livsmedelstillsatser maste uppfylla de godkinda specifika-
tionerna, som bor innehalla uppgifter som pa ett tillfreds-
stillande sitt identifierar livsmedelstillsatsen, inklusive
ursprung, och beskriver de acceptabla renhetskriterierna.
De specifikationer som hittills har utarbetats for livsmed-
elstillsatser som finns inférda i kommissionens direktiv
95/31/EG av den 5 juli 1995 om sirskilda renhetskriterier
for sotningsmedel som anvinds i livsmedel (*), kommissio-
nens direktiv 95/45/EG av den 26 juli 1995 om sirskilda
renhetskriterier for fairgdimnen som anvands i livsmedel (?)
och kommissionens direktiv 96/77/EG av den 2 december
1996 om sarskilda renhetskriterier for andra livsmedelstill-
satser dn fiargamnen och sotningsmedel () bor bibehéllas
till dess att motsvarande tillsats har inforts i bilagorna till
den hir forordningen. Nir sd sker bor specifikationerna for
sddana tillsatser faststillas i en forordning. Dessa specifika-
tioner bor vara direkt kopplade till de tillsatser som inforts
i gemenskapsforteckningarna i bilagorna till denna forord-
ning. Eftersom sddana specifikationer dr komplicerade
bade till form och innehdll bor de av tydlighetsskal inte
ingd i gemenskapsforteckningarna utan faststillas i en eller
flera separata férordningar.

Vissa livsmedelstillsatser ér tillitna for sdrskilda andamal
for vissa tillitna enologiska metoder och behandlingar.
Anvindningen av dessa livsmedelstillsatser bor folja denna
forordning och de sirskilda bestimmelser som faststills i
relevant gemenskapslagstiftning.

For att sikerstilla harmonisering bor riskbedomningen och
godkinnandet av livsmedelstillsatser ske i enlighet med for-
farandet i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)

(") EGTL 178, 28.7.1995, 5. 1.
(%) EGT L 226, 22.9.1995, 5. 1.
(¥) EGTL 339, 30.12.1996, s. 1.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(
(
(
(
(

4
5
6
7
8

)
)
)
)
)

nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om faststillande
av ett enhetligt forfarande for godkidnnande av livsmedels-
tillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (¥).

Enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i frigor som géller livsmedelssakerhet (°) ska
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) horas i frigor som kan paverka
folkhalsan.

En livsmedelstillsats som omfattas av Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 sep-
tember 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (¢) bor godkannas i enlighet med den férordningen
samt enligt den hir férordningen.

Livsmedelstillsatser som redan har godkénts enligt denna
forordning och som bereds med produktionsmetoder eller
ursprungsmaterial som visentligt skiljer sig fran dem som
ingick i myndighetens riskbedomning, eller som skiljer sig
fran dem som omfattas av de faststillda specifikationerna,
bor ldmnas till myndigheten for bedomning. Visentliga
skillnader kan bland annat utgéras av en dndring av pro-
duktionsmetoden frdn extraktion fran en vixt till framstall-
ning genom jasning med mikroorganismer eller genetisk
modifiering av den ursprungliga mikroorganismen, en
andring av ursprungsmaterial eller en dndring av partikel-
storlek, inklusive genom anvindning av nanoteknik.

Livsmedelstillsatser bor héllas under stindig kontroll och
mdste omprovas nar helst detta dr nodvindigt mot bak-
grund av dndrade villkor f6r anviandningen och ny veten-
skaplig information. Vid behov bor kommissionen
tillsammans med medlemsstaterna 6verviga limpliga
atgarder.

Medlemsstater som den 1 januari 1992 upprittholl forbud
mot anvindning av vissa tillsatser i vissa specifika livs-
medel som anses traditionella och som framstills pa deras
territorium bor fa fortsitta att tillimpa dessa forbud. I fraga
om produkter sdsom "feta” eller "salame cacciatore” bor
denna forordning dessutom inte paverka tillimpningen av
restriktivare regler for anvindningen av vissa beteckningar
enligt radets forordning (EG) nr 510/2006 av den 20 mars
2006 om skydd av geografiska beteckningar och
ursprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livs-
medel (7) och radets forordning (EG) nr 509/2006 av den
20 mars 2006 om garanterade traditionella specialiteter av
jordbruksprodukter och livsmedel (3).

Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
EUT L 93, 31.3.2006, s. 12.
EUT L 93, 31.3.2006, s. 1.
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(16)  Savida den inte omfattas av ytterligare restriktioner far en dmnen som redan ar tillitna enligt annan gemenskapslag-

17)

(20)

(21)

tillsats forekomma i ett livsmedel pa annat sitt 4n genom
direkt tillforsel, som ett resultat av en overforing fran en
ingrediens i vilken tillsatsen var tillaten, forutsatt att mang-
den av tillsatsen i det slutliga livsmedlet inte ar storre dn
vad den skulle vara om ingrediensen anvints under vanliga
tekniska forhéllanden och enligt god tillverkningspraxis.

Livsmedelstillsatser omfattas dven i fortsittningen av de all-
manna markningskrav som anges i Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark-
ning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel (') och, i férekommande fall, i forordning (EG)
nr 1829/2003 och Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och markning av genetiskt modifierade organis-
mer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som
ar framstallda av genetiskt modifierade organismer (2). Ddr-
utover bor sirskilda bestimmelser om miérkning av livs-
medelstillsatser som siljs som sddana till tillverkare eller
slutkonsumenter faststillas i den hir férordningen.

Sotningsmedel som godkints enligt denna forordning far
anvindas i bordssotningsmedel som siljs direkt till konsu-
menterna. Tillverkarna av sddana produkter bor informera
konsumenterna pd limpligt vis for att de ska kunna
anvinda produkten pa ett sikert sitt. Sddan information
kan goras tillginglig pd manga sitt, bland annat pa pro-
duktetiketter, pd Internetwebbplatser, genom telefonlinjer
for konsumentinformation eller pd forsljningsstallet. For
att fa en enhetlig metod for tillimpningen av detta krav
kan det bli n6dvindigt med vigledning som utformas pa
gemenskapsniva.

De atgirder som dr nodvindiga for tillimpningen av denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (3).

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att dndra bila-
gorna till denna forordning och anta lampliga 6vergangs-
bestimmelser. Eftersom dessa dtgdrder har en allmin
rickvidd och avser att dndra icke visentliga delar i denna
forordning, bland annat genom att komplettera den med
nya icke vésentliga delar, maste de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468/EG.

Av effektivitetsskidl bor de normala tidsfristerna for det
foreskrivande forfarandet med kontroll forkortas for anta-
gandet av vissa dndringar i bilagorna II och III som avser

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.
(2) EUTL 268, 18.10.2003, . 24.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

stiftning samt varje limplig 6vergdngsbestimmelse som
avser dessa dmnen.

For att utveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen
om livsmedelstillsatser pé ett proportionellt och effektivt
satt maste medlemsstaterna samla in uppgifter, dela med
sig av information och samordna sitt arbete. Det kan dér-
for vara dndamalsenligt att utfora studier om specifika fra-
gor i syfte att underlitta beslutsfattandet. Gemenskapen
bor finansiera sddana studier som en del av budgetforfa-
randet. Finansieringen av sddana datgdrder omfattas
av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djur-
hilsa och djurskydd (4).

Medlemsstaterna bor, i enlighet med férordning (EG)
nr 882/2004, utféra offentliga kontroller for att sakerstalla
att bestimmelserna i denna forordning foljs.

Eftersom midlet for denna férordning, nimligen att fast-
stilla gemenskapsbestimmelser om livsmedelstillsatser,
inte i tillracklig utstrickning kan uppnds av medlemssta-
terna och det darfor, med hinsyn till marknadens enhet-
lighet och en hog konsumentskyddsniva, bittre kan
uppnds pd gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta atgar-
der i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i for-
draget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar den hir forordningen inte utéver vad som ar
n6dvandigt for att uppnd detta mal.

Efter det att denna forordning har antagits bor kommissio-
nen, bitrddd av stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa, se 6ver samtliga gillande godkdnnanden uti-
fran andra kriterier dn sikerhet, sisom t.ex. intag, tekniskt
behov och eventuellt vilseledande av konsumenten. Alla
livsmedelstillsatser som dven i fortsittningen ska vara god-
kidnda i gemenskapen bor overforas till gemenskapsfor-
teckningarna i bilagorna Il och III till denna forordning.
Bilaga III till denna forordning bor kompletteras med de
andra livsmedelstillsatser som anvinds i livsmedelstillsat-
ser och livsmedelsenzymer samt bérare av ndringsimnen
och villkoren f6r anvindningen av dem i enlighet med for-
ordning (EG) nr 1331/2008 om faststillande av ett enhet-
ligt forfarande for godkinnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer. For att over-
gangsperioden ska bli tillrdckligt lang bor bestimmelserna
i bilaga III, bortsett fran bestimmelserna om barare for livs-
medelstillsatser och livsmedelstillsatser i aromer, inte til-
limpas forrdn fran och med den 1 januari 2011.

Innan den framtida gemenskapsforteckningen over livs-
medelstillsatser har faststillts, dr det nodvandigt att fore-
skriva ett forenklat forfarande som gor det mojligt att
uppdatera de nuvarande forteckningarna over livsmedels-
tillsatser som finns i befintliga direktiv.

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rdttad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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(27)  Utan att det paverkar resultatet av den dversyn som anges HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
i skal 25 bor kommissionen inom ett ar fran antagandet av
denna forordning uppritta ett utvirderingsprogram som

gdr ut pd att myndigheten ska ompréva sikerheten hos KAPITEL I
livsmedelstillsatser som redan godkants i gemenskapen. I . .
programmet bor behoven och prioriteringsordningen SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
for undersokningen av godkinda livsmedelstillsatser
definieras.
Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehéller bestimmelser om livsmedelstillsat-
ser som anvénds i livsmedel i syfte att sikerstilla en effektivt fung-
erande inre marknad samt en hog skyddsnivd for manniskors
hilsa och en hog niva pa konsumentskyddet, inbegripet skyddet
av konsumenternas intressen och god sed inom handeln med livs-
medel, ndr sd dr lampligt med beaktande av skyddet av miljon.

(28)  Genom denna férordning upphéavs och erstts f6ljande rat-
tsakter: Rddets direktiv av den 23 oktober 1962 om: till-
nirmning av medlemsstaternas  bestimmelser om
fargimnen som ir godkinda for anvindning i livsmedel (1),
radets direktiv 65/66/EEG av den 26 januari 1965 om sir- [ denna forordning foreskrivs darfor om
skilda renhetskriterier for konserveringsmedel som far
anvindas i livsmedel (%), rddets direktiv 78/663/EEG av
den 25 juli 1978 om sirskilda renhetskriterier for a) gemenskapsforteckningar over godkinda livsmedelstillsatser
emulgerings-, stabiliserings-, fortjocknings- och gelerings- enligt bilagorna IT och II,
medel for anvindning i livsmedel (%), rddets direktiv
78/664[EEG av den 25 juli 1978 om sirskilda renhetskri-
terier for antioxidationsmedel som far anvindas i livs-
medel (*), kommissionens forsta direktiv 81/712/EEG av
den 28 juli 1981 om analysmetoder for kontroll av att
vissa livsmedelstillsatser uppfyller renhetskriterier (°),
radets direktiv 89/107[EEG av den 21 december 1988 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om livsmed-
elstillsatser som &dr godkinda for anvindning i livs-
medel (), Europaparlamentets och rddets direktiv
94/35[EG av den 30 juni 1994 om sétningsmedel for
anvéndning i livsmedel (), Europaparlamentets och rédets ¢) mirkningsbestimmelser for livsmedelstillsatser som siljs
direktiv 94/36/EG av den 30 juni 1994 om fargdmnen f6r som sidana.
anvindning i livsmedel (8), Europaparlamentets och radets
direktiv 95/2[EG av den 20 februari 1995 om andra livs-
medelstillsatser dn firgimnen och sétningsmedel (%), Euro- Artikel 2
paparlamentets och rddets beslut nr 292/97/EG av den rtike
19 december 1996 om bibehéllande av nationell lagstift- Tillimpningsomrade
ning om forbud mot anvindning av vissa tillsatser vid
tillverkning av vissa specifika livsmedel (1°) och kommis-
sionens beslut 2002/247[EG av den 27 mars 2002 om att
skjuta upp utslippandet pd marknaden och avbryta impor-
ten av gelévaror som innehéller livsmedelstillsatsen E 425
konjak (11). Vissa bestimmelser i dessa rdttsakter bor dock
fortsatta att gdlla under en 6vergdngsperiod for att man ska
hinna utarbeta gemenskapsforteckningarna i bilagorna till

den hir forordningen. a) Processhjilpmedel.

b) villkor for anvindning av livsmedelstillsatser i livsmedel,
inbegripet i livsmedelstillsatser, och i livsmedelsenzymer som
omfattas av férordning (EG) nr 1332/2008 om livsmedelsen-
zymer, och i livsmedelsaromer som omfattas av Europapar-
lamentets och radets férordning (EG) nr 1334/2008 av den
16 december 2008 om aromer och vissa livsmedelsingredi-
enser med aromgivande egenskaper for anviandning i och pa
livsmedel (12).

—_

Denna forordning ska tillimpas pé livsmedelstillsatser.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pé foljande dmnen om
de inte anvinds som livsmedelstillsatser:

b) Amnen som anvinds for skydd av véxter och vixtprodukter

_ i enlighet med gemenskapsregler om vixtskydd.
EGT 115, 11.11.1962, s. 2645/62.

EGT 22, 9.2.1965, s. 373. )
EGT L 223, 14.8.1978, 5. 7. ¢) Amnen som tillfors livsmedel som niringsimnen.
EGT L 223, 14.8.1978, s. 30.

)
)
)
)
5) EGTL 257,10.9.1981,s. 1. . . .. . .
) EGTL 40, 11.2.1989, s. 27. d) Amnen som anvinds for behandling av dricksvatten som
)
)
)
0
1

EGT L 237 10.9.1994. 5. 3. omfattas av rddets direktiv 98/83/EG av den 3 november
EGTL 237, 10.9.1994, s. 13. 1998 om kvaliteten pi dricksvatten (13).

EGTL 61, 18.3.1995,s. 1.

EGT L 48,19.2.1997,s. 13. (12) Se sidan 34 i detta nummer av EUT.
1) EGT L 84, 28.3.2002, s. 69. (*?) EGTL 330, 5.12.1998, s. 32.

=
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e) Aromer som omfattas av forordning (EG) nr 1334/2008 om
aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper for anvindning i och pa livsmedel.

3. Denna forordning ska inte tillimpas pd livsmedelsenzymer
som omlfattas av férordning (EG) nr 1332/2008 om livsmedelen-
zymer, med verkan fran och med den dag da gemenskapens for-
teckning 6ver livsmedelsenzymer antas i enlighet med artikel 17 i
den forordningen.

4. Denna forordning ska tillimpas utan att det paverkar til-
lampningen av eventuella sirskilda gemenskapsbestimmelser om
anvindning av livsmedelstillsatser

a) 1 specifika livsmedel,

b) for dandamél som inte omfattas av denna forordning.

Artikel 3

Definitioner

1. Idenna forordning ska definitionerna i férordningarna (EG)
nr 178/2002 och (EG) nr 1829/2003 gilla.

2. Idenna forordning ska dessutom foljande definitioner galla:

a)  livsmedelstillsats: varje amne som normalt inte i sig konsume-
ras som ett livsmedel och som normalt inte anvinds som en
karakteristisk ingrediens i livsmedel, oavsett om det har ndgot
ndringsvirde eller inte, och som liksom dess biprodukter pa
goda grunder kan antas direkt eller indirekt bli en bestands-
del i livsmedel nir det for ndgot tekniskt dndamal avsiktligt
tillfors sddana vid framstillning, bearbetning, beredning,
behandling, forpackning, transport eller lagring.

Foljande anses inte vara livsmedelstillsatser:

i)  Monosackarider, disackarider eller oligosackarider samt
livsmedel som innehéller dessa zmnen och som anvinds
pa grund av sina sotande egenskaper.

ii) Livsmedel i torkad eller koncentrerad form, inklusive
aromer, som tillférs under tillverkningen av samman-
satta livsmedel pé grund av sina aromatiska, smakfor-
hojande eller naringsmassiga egenskaper, samtidigt som
de har en sekundir firgande effekt.

iii) Amnen som anvinds i material for skydd eller &verdrag
och som inte utgor en del av livsmedlet och inte ar
avsedda att konsumeras tillsammans med livsmedlet.

iv) Pektinhaltiga produkter utvunna ur torkade pressrester
av dpple eller skal av citrusfrukter eller kvitten, eller en
blandning av dessa, genom behandling med utspadd
syra foljd av delvis neutralisering med natrium- eller
kaliumsalter ("flytande pektin”).

v) Tuggummibaser.

vi) Vitt eller gult dextrin, rostad eller dextrinerad stirkelse,
stirkelse som dr modifierad genom behandling med syra
eller alkali, blekt stirkelse, fysikaliskt modifierad star-
kelse och stirkelse som behandlats med amylolytiska
enzymer.

vii) Ammoniumklorid.

viii) Blodplasma, atbart gelatin, proteinhydrolysater och
deras salter, mjolkprotein och gluten.

ix) Aminosyror och deras salter, férutom glutaminsyra, gly-
cin, cystein och cystin och deras salter som inte har
nagon teknisk funktion.

x) Kaseinater och kasein.

xi) Inulin.

b) processhjilpmedel: varje imne som

i) inte i sig konsumeras som livsmedel,

i) avsiktligt anvinds vid bearbetning av ravaror, livsmedel
eller livsmedelsingredienser for att uppna ett visst tek-
niskt andamadl under behandlingen eller bearbetningen,
och

i) kan leda till att det i slutprodukten finns en inte avsikt-
lig, men tekniskt oundviklig férekomst av rester av detta
dmne eller derivater av detta, forutsatt att dessa rester
inte innebar nagon halsorisk och inte har ndgon teknisk
verkan pé slutprodukten.

¢) funktionsgrupp: en av kategorierna i bilaga I som grundar sig
pa livsmedelstillsatsens tekniska funktion i livsmedlet.

d) obearbetade livsmedel: livsmedel som inte har genomgatt ndgon
behandling som visentligen dndrat dess ursprungliga egen-
skaper; de kan dock ha delats, styckats, trancherats, benats ur,
hackats, flatts, befriats fran delar, skalats, krossats, skurits
upp, rensats, putsats, djupfrysts, frysts, kylts, malts, forpack-
ats eller packats upp utan att anses ha blivit visentligen
forandrade.

e) livsmedel utan tillforda sockerarter: livsmedel utan

i) tillforda monosackarider eller disackarider,

i) tillférda livsmedel som innehaller monosackarider eller
disackarider som anvinds pd grund av sina sétande
egenskaper.
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f)  energireducerat livsmedel: livsmedel vars energivirde reducerats
med minst 30 % jimfort med det ursprungliga livsmedlet
eller med en liknande produkt.

@)  Dbordssitningsmedel: beredningar av tilldtna sdtningsmedel som
kan innehélla andra livsmedelstillsatser och/eller livsmedel-
singredienser och som ar avsedda att sljas till slutkonsumen-
ter som ersittning for sockerarter.

h) quantum satis: ingen numerisk maximihalt finns angiven och
amnena ska anvindas i enlighet med god tillverkningssed och
inte i storre mangd dn som dr nodvindigt for att uppna det
onskade syftet och under forutsittning att konsumenterna
inte vilseleds.

KAPITEL 1I

GEMENSKAPSFORTECKNINGAR OVER GODKANDA
LIVSMEDELSTILLSATSER

Artikel 4

Gemenskapsforteckningar over livsmedelstillsatser

1. Endast livsmedelstillsatser som har inforts i gemenskapsfor-
teckningen i bilaga II far slippas ut pd marknaden som sddana
och anvindas i livsmedel pd de villkor som anges diri.

2. Endast livsmedelstillsatser som har inforts 1 gemenskapsfor-
teckningen i bilaga III far anvindas i livsmedelstillsatser, i livsmed-
elsenzymer och i livsmedelsaromer pé de villkor som anges dir.

3. Livsmedelstillsatser i bilaga Il ska inféras med utgangspunkt
fran de kategorier av livsmedel de fér tillforas.

4. Livsmedelstillsatser i bilaga III ska inféras med utgangspunkt
fran de livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer
och niringsimnen eller kategorier av dessa de fér tillforas.

5. Livsmedelstillsatser ska uppfylla de specifikationer som
avses i artikel 14.

Artikel 5

Forbud mot livsmedelstillsatser och/eller livsmedel som
inte uppfyller kraven

En livsmedelstillsats eller ett livsmedel som innehéller en livsmed-
elstillsats fér inte slippas ut pd marknaden om anvindningen av
livsmedelstillsatsen inte uppfyller kraven i denna férordning.

Artikel 6

Allminna villkor f6r inforande och anvindning av
livsmedelstillsatser i gemenskapsforteckningarna

1. En livsmedelstillsats fir inforas i gemenskapsforteckning-
arna i bilagorna Il och IIl endast om den uppfyller foljande villkor
och i forekommande fall tillgodoser andra berdttigade hinsyn,
ddribland miljohansyn:

a) Den utgor, med utgdngspunkt frin tillgiangliga vetenskapliga
ron, inte en hilsorisk for konsumenten nar den anvinds i den
mangd som foreslds.

b) Det finns ett skaligt tekniskt behov som inte kan tillgodoses
pa andra ekonomiskt och tekniskt genomférbara sitt.

¢) Konsumenten vilseleds inte av anvindningen.

2. Foratt en livsmedelstillsats ska inforas i gemenskapsforteck-
ningarna i bilagorna II och III maste den ha fordelar for konsu-
menten och darfor tjdna minst ett av foljande syften:

a) Bevara livsmedlets niringskvalitet.

b) Tillfora nodvindiga ingredienser eller bestindsdelar till livs-
medel som framstills for konsumentgrupper med behov av
sarskild kost.

¢) Oka héllbarheten eller stabiliteten hos ett livsmedel eller for-
bittra dess organoleptiska egenskaper, under forutsittning
att detta inte forandrar livsmedlets karaktir, beskaffenhet
eller kvalitet sd att konsumenten vilseleds.

d) Fungera som hjilpmedel vid framstillning, bearbetning,
beredning, behandling, forpackning, transport eller lagring av
livsmedel, inbegripet livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer
och livsmedelsaromer, under forutsittning att livsmedelstill-
satsen inte anvands for att dolja effekterna av att déliga rava-
ror anvants eller av icke 6nskvérda (ddribland ohygieniska)
metoder eller tekniker under nigon av dessa aktiviteter.

3. Genom undantag frdn punkt 2 a fir en livsmedelstillsats
som minskar ett livsmedels ndringskvalitet inforas i gemenskaps-
forteckningen i bilaga IT om

a) livsmedlet inte utgor en visentlig del av en normal kost, eller

b) livsmedelstillsatsen 4r nodvindig f6r framstillning av livs-
medel f6r konsumentgrupper med behov av sirskild kost.
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Artikel 7

Sarskilda villkor f6r s6tningsmedel

En livsmedelstillsats fir inféras i gemenskapsforteckningen i
bilaga II for funktionsgruppen sétningsmedel endast om den for-
utom att tjana minst ett av syftena i artikel 6.2 dven tjanar minst
ett av foljande syften:

a) Ersatta sockerarter vid framstéllningen av energireducerade
livsmedel, livsmedel som inte orsakar karies eller livsmedel
utan tillforda sockerarter.

b) Ersitta sockerarter for att livsmedlet ska fa battre héllbarhet.

¢) Framstilla livsmedel for sirskilda niringsindamal enligt defi-
nitionen i artikel 1.2 a i direktiv 89/398/EEG.

Artikel 8

Sirskilda villkor f6r firgimnen

En livsmedelstillsats far inforas i gemenskapsforteckningen i
bilaga II for funktionsgruppen fargimnen endast om den férutom
att tjana minst ett av syftena i artikel 6.2 dven tjdnar ett av fol-
jande syften:

a) Aterstilla det ursprungliga utseendet hos livsmedel vars firg
paverkats genom bearbetning, lagring, férpackning och dist-
ribution och ddrigenom kan ha blivit utseendemassigt min-
dre acceptabla.

b) Gora livsmedel visuellt mer tilltalande.

¢) Ge firg at annars firglosa livsmedel.

Artikel 9

Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser

1. Livsmedelstillsatser far i bilagorna Il och III hdnforas till en
av funktionsgrupperna i bilaga I pd grundval av livsmedelstillsat-
sens huvudsakliga tekniska funktion.

Att en livsmedelstillsats tillhor en funktionsgrupp betyder inte att
den inte kan anvindas for flera olika funktioner.

2. Om det till foljd av vetenskapliga framsteg eller teknisk
utveckling foreligger behov av det, ska dtgdrder, som avser att
dndra icke vasentliga delar av denna férordning, som avser tilldgg
av ytterligare funktionsgrupper i bilaga I, antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 28.3.

Artikel 10

Innehallet i gemenskapsforteckningarna éver
livsmedelstillsatser

1. En livsmedelstillsats som uppfyller villkoren i artiklarna 6,
7 och 8 far, i enlighet med det forfarande som avses i forordning
(EG) nr 1331/2008 om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livs-
medelsaromer inforas i

a) gemenskapsforteckningen i bilaga II till den hir férord-
ningen, och/eller

b) gemenskapsforteckningen i bilaga I till den har
forordningen.

2. For en livsmedelstillsats som fors in i gemenskapsforteck-
ningarna i bilagorna IT och III ska f6ljande uppgifter anges:

a) Livsmedeltillsatsens namn och E-nummer.
b) Livsmedel som livsmedelstillsatsen far tillforas.
¢) Villkoren for hur livsmedelstillsatsen far anvindas.

d) Eventuella begrinsningar som giller for forsiljning av livs-
medelstillsatsen direkt till slutkonsumenterna.

3. Gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och III ska dnd-
ras i enlighet med det forfarande som avses i forordning (EG)
nr 1331/2008 om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer.

Artikel 11

Mingd livsmedelstillsatser som fir anvindas

1. Nar de villkor for anvindning som avses i artikel 10.2 c fast-
stalls ska

a) den mingd som fir anvindas faststillas till den ldgsta nivd
som kravs for att uppnd den onskade effekten,

b) mingden faststillas med hinsyn till fljande:

i) Det acceptabla dagliga intaget, eller motsvarande
bedomning, som faststillts for livsmedelstillsatsen och

det sannolika dagliga intaget av denna frin samtliga
killor.

ii) I de fall livsmedelstillsatsen ska anvindas i livsmedel
som dts av sdrskilda konsumentgrupper, det mojliga
dagliga intaget av livsmedelstillsatsen 1 dessa
konsumentgrupper.

2. Nir det ar lampligt ska ingen numerisk maximimangd fast-
stillas for en livsmedelstillsats (quantum satis). I sa fall ska livsmed-
elstillsatsen anvindas i enlighet med quantum satis-principen.
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3. Om inget annat anges, ska de maximihalter for livsmedels-
tillsatser som faststalls i bilaga II tillimpas pé saluforda livsmedel.
Genom undantag fran denna princip ska maximihalterna, nir det
giller torkade och/eller koncentrerade livsmedel som behover
rekonstitueras, tillimpas pa livsmedlet efter det att det rekonsti-
tuerats enligt anvisningarna pa etiketten och med beaktande av
den minsta utspadningsfaktorn.

4. Om inget annat anges ska de maximihalter for firgimnen
som faststalls i bilaga Il avse mangden av den aktivt fargande sub-
stansen i firgberedningen.

Artikel 12

Foriandringar i produktionsprocessen eller
ursprungsmaterialen for en livsmedelstillsats som redan
inforts i en av gemenskapens forteckningar

Nir en livsmedelstillsats redan inforts i en av gemenskapens for-
teckningar och det sker en visentlig fordndring av produktions-
metoderna for denna eller de ursprungsmaterial som anvands,
eller vid en fordndring av partikelstorleken, till exempel med hjilp
av nanoteknik, ska den livsmedelstillsats som beretts med hjilp av
dessa nya metoder eller material anses som en annan livsmedels-
tillsats och ett nytt inforande i gemenskapens forteckningar eller
en dndring av specifikationerna ska krivas innan den kan slappas
ut pd marknaden.

Artikel 13

Livsmedelstillsatser som omfattas av férordning (EG)
nr 1829/2003

1. En livsmedelstillsats som omfattas av forordning (EG)
nr 1829/2003 far inféras i gemenskapsforteckningarna i bila-
gorna II och III i enlighet med den hir forordningen endast om
den godkints i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003.

2. Om en livsmedelstillsats som redan inforts i gemenskapens
forteckning framstills frdn ett annat ursprungsmaterial som
omfattas av tillimpningsomrddet for forordning (EG)
nr 1829/2003 krivs inget nytt godkinnande enligt den hir for-
ordningen, forutsatt att det nya ursprungsmaterialet omfattas av
ett tillstdnd i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003, och
livsmedelstillsatsen uppfyller de specifikationer som faststalls
enligt den hir forordningen.

Artikel 14

Specifikationer for livsmedelstillsatser

Specifikationer for livsmedelstillsatser, som sirskilt avser
ursprung, renhetskriterier och eventuella 6vriga nédvindiga upp-
gifter, ska antas i enlighet med det forfarande som avses i forord-
ning (EG) nr 1331/2008 [om faststillande av ett enhetligt
forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsen-
zymer och livsmedelsaromer] nir livsmedelstillsatsen for forsta
gangen infors i gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och IIL

KAPITEL 1II

ANVANDNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER I LIVSMEDEL

Artikel 15

Anvindning av livsmedelstillsatser i obearbetade livsmedel

Livsmedelstillsatser fir inte anviandas i obearbetade livsmedel
utom nér sddan anvindning uttryckligen anges i bilaga II.

Artikel 16

Anvindning av livsmedelstillsatser i livsmedel avsedda for
spidbarn och smabarn

Livsmedelstillsatser far inte anvindas i sddana livsmedel for spad-
barn och smabarn som avses i direktiv 89/398/EEG, inklusive
livsmedel for speciella medicinska dandamal for spadbarn och smé-
barn, utom nir detta uttryckligen anges i bilaga II till den hir
forordningen.

Artikel 17

Anvindning av firgimnen foér mirkning

Endast sddana firgdmnen for livsmedel som fortecknas i bilaga II
till den har férordningen far anvindas for kontrollmarkning enligt
radets direktiv 91/497/EEG av den 29 juli 1991 om éndring och
konsolidering av direktiv 64/433/EEG om hygienproblem som
paverkar handeln med farskt kott inom gemenskapen, for att
utvidga det till produktion och utslippande pd marknaden av
farskt kott (1) och f6r annan markning som kravs for kottproduk-
ter, dekorationsmélning av dggskal och mirkning av dggskal
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sarskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (2).

Artikel 18

Overféringsprincipen
1.  En livsmedelstillsats far forekomma

a) iandra sammansatta livsmedel d4n de som avses i bilaga IT om
livsmedelstillsatsen ir tilldten i ndgon av ingredienserna i det
sammansatta livsmedlet,

b) i livsmedel som tillforts livsmedelstillsatser, livsmedelsenzy-
mer eller livsmedelsaromer och dir livsmedelstillsatsen

i) dr tillaten i livsmedeltillsatsen, livsmedelsenzymet eller
livsmedelsaromen i enlighet med denna forordning, och

(Y) EGTL 268, 24.9.1991, s. 69.
() EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Rdttad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 22.
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ii) har overforts till livsmedlet via livsmedelstillsatsen, livs-
medelsenzymet eller livsmedelsaromen, och

i) inte har ndgon teknisk funktion i det slutliga livsmedlet,

¢) ilivsmedel som uteslutande kommer att anvindas vid bered-
ningen av ett sammansatt livsmedel och under forutsittning
att det sammansatta livsmedlet uppfyller kraven i denna
forordning.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pd modersmjolksersattningar, till-
skottsndring, bearbetade spannmalsbaserade livsmedel och barn-
mat samt sddana livsmedel for sirskilda medicinska dndamal for
spadbarn och smabarn som avses i direktiv 89/398/EEG utom nir
detta uttryckligen anges.

3. Om en livsmedelstillsats i en livsmedelsarom, i en livsmed-
elstillsats eller i ett livsmedelsenzym tillfors livsmedel och har en
teknisk funktion i livsmedlet ska den anses som en livsmedelstill-
sats i det livsmedlet och inte som en livsmedelstillsats i den arom,
den livsmedelstillsats eller det livsmedelsenzym som tillforts och
mdste dd uppfylla de anvindningsvillkor som anges for det
livsmedlet.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1, far en livs-
medelstillsats som anvinds som s6tningsmedel forekomma i sam-
mansatta livsmedel utan tillforda sockerarter, i energireducerade
sammansatta livsmedel, i sammansatta dietetiska livsmedel
avsedda for lagkaloridieter, i sammansatta livsmedel som inte ger
upphov till karies och i sammansatta livsmedel med forlangd hall-
barhet, under forutsittning att sotningsmedlet ar tillatet i ndgon
av ingredienserna i det sammansatta livsmedlet.

Artikel 19
Tolkningsbeslut

Det kan vid behov, i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 28.2, beslutas huruvida

a) ett visst livsmedel tillhor en av de kategorier livsmedel som
avses i bilaga II, eller

b) en tillsats som fortecknas i bilagorna IT och IIT och som tillats
i quantum satis anvinds enligt de kriterier som avses i arti-
kel 11.2, eller

c) ett givet dmne motsvarar definitionen pé livsmedelstillsats
enligt artikel 3.

Artikel 20

Traditionella livsmedel

De medlemsstater som fortecknas i bilaga IV far fortsitta att for-
bjuda anvindning av vissa kategorier av livsmedelstillsatser i de
traditionella livsmedel som framstills inom deras territorier enligt
forteckningen i den bilagan.

KAPITEL IV

MARKNING

Artikel 21

Mirkning av livsmedelstillsatser som inte ir avsedda att
sdljas till slutkonsumenter

1. Livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att sdljas till slut-
konsumenter fér, oavsett om de siljs var for sig eller blandade
med varandra och/eller med andra livsmedelsingredienser enligt
definitionen i artikel 6.4 i direktiv 2000/13/EG, saluforas endast
med mirkning enligt artikel 22 i denna forordning, vilken ska
vara vil synlig, klart lislig och outplinlig. Informationen ska
anges pa ett sprak som litt kan forstds av koparna.

2. Den medlemsstat i vilken produkten saluférs far inom sitt
eget territorium, i enlighet med fordraget, foreskriva att den infor-
mation som foreskrivs i artikel 22 ska lamnas pa ett eller flera av
gemenskapens officiella sprdk, vilka faststills av medlemsstaten.
Detta ska inte hindra att denna information anges pa flera sprak.

Artikel 22

Allminna mirkningskrav for livsmedelstillsatser som inte
ir avsedda att siljas till slutkonsumenter

1. Om livsmedelstillsatser som inte édr avsedda att siljas till
slutkonsumenter siljs var for sig eller blandade med varandra
och/eller med andra livsmedelsingredienser och/eller till vilka
andra dmnen har tillf6rts, ska foljande uppgifter anges pé forpack-
ningar eller behallare:

a) Det namn och/eller E-nummer som faststills i denna forord-
ning for varje livsmedelstillsats eller en forsaljningsbeskriv-
ning som innehaller namnet och/eller E-numret pd varje
livsmedelstillsats.

b) Uppgiften "for livsmedel” eller "for begransad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hinvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

¢) Vid behov sirskilda villkor for lagring och/eller anvindning.

d) Ett midrke for identifiering av sindningen eller partiet.

e) Bruksanvisning, om avsaknad av en sddan skulle forhindra att
livsmedelstillsatsen anvands pa ritt sitt.

f)  Tillverkarens, forpackarens eller siljarens namn eller firma-
namn och adress.
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g) En uppgift om hogsta mingd av varje bestandsdel eller grupp
av bestdndsdelar som endast fir forekomma i en begransad
mingd i livsmedel och/eller limplig, tydlig och latt begriplig
information som gor det mojligt for koparen att folja bestim-
melserna i denna forordning eller annan tillimplig gemen-
skapslagstiftning; om samma mangdbegrinsning gller for en
grupp bestandsdelar som anvinds var for sig eller tillsam-
mans, far det ssmmanlagda procenttalet anges som en enda
siffra; miangdbegrinsningen ska anges antingen med siffror
eller enligt quantum satis-principen.

h) Nettomingden.
i)  Datum for minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

j)  Itillimpliga fall uppgifter om en livsmedelstillsats eller andra
dmnen som avses i denna artikel och som fortecknas i bilaga
Ila till direktiv 2000/13/EG nidr det géller uppgifter om
ingredienser i livsmedel.

2. Om livsmedelstillsatser siljs blandade med varandra
och/eller med andra livsmedelsingredienser, ska en forteckning
over alla ingredienser i fallande ordning efter procentandelen av
den totala vikten finnas pa forpackningen eller behallaren.

3. Om dmnen (inbegripet livsmedelstillsatser eller andra livs-
medelsingredienser) tillsitts livsmedelstillsatsen for att underlitta
dess lagring, forsiljning, standardisering, utspadning eller upplos-
ning, ska forpackningen eller behéllaren ha en forteckning 6ver
alla sddana dmnen i fallande storleksordning efter procentande-
len av den totala vikten.

4. Genom undantag frin punkterna 1, 2 och 3 behéver de
uppgifter som kravs enligt punkt 1 e—g och i punkterna 2 och 3
ldimnas endast i de handlingar om sindningen som ska 6verlim-
nas senast vid leveransen, forutsatt att uppgiften "ej for forsiljning
i detaljhandeln” 4r val synlig pa den forpackning eller behallare
som innehéller produkten i friga.

5. Genom undantag fran punkterna 1-3 behover uppgifter om
livsmedelstillsatser som levereras i tankar endast anges i de med-
foljande handlingar som avser sindningen och som ska overlam-
nas vid leveransen.

Artikel 23

Mirkning av livsmedelstillsatser som ir avsedda att siljas
till slutkonsumenter

1. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv
2000/13[EG, rddets direktiv 89/396/EEG av den 14 juni 1989
om identifikationsmérkning av livsmedelspartier () och forord-
ning (EG) nr 1829/2003 far livsmedelstillsatser som siljs var for

(') EGT L 186, 30.6.1989, s. 21.

sig eller blandade med varandra och/eller med andra livsmedel-
singredienser och som dr avsedda att siljas till slutkonsumenter
saluforas endast om f6ljande uppgifter anges pa forpackningen:

a) Det namn och E-nummer som faststills i denna férordning
for varje livsmedelstillsats eller en forsdljningsbeskrivning
som innehdller namnet och E-numret pd varje
livsmedelstillsats.

b) Uppgiften "for livsmedel” eller "fr begrinsad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hanvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

2. Genom undantag frin punkt 1 a ska forsdljningsbeskriv-
ningen pé bordssotningsmedel innehalla uttrycket ”... -baserat
bordssotningsmedel” kompletterat med namnet pa det eller de
sotningsmedel som ingdr i sammansittningen.

3. I mirkningen av bordssotningsmedel som innehéller sock-
eralkoholer och/eller aspartam och/eller salt av aspartam och ace-
sulfam ska foljande varningstext ingé:

a) Sockeralkoholer: "Overdriven konsumtion kan ha laxerande
verkan”.

b) Aspartam/salt av aspartam och acesulfam: “Innehdller en
killa till fenylalanin”.

4. Tillverkare av bordssotningsmedel ska pa lampligt satt ge
den information som behovs for att konsumenterna ska kunna
anvinda det sikert. Vigledning for tillimpningen av denna punkt
far antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kon-
troll som avses i artikel 28.3.

5. Artikel 13.2 i direktiv 2000/13/EG ska dven tillimpas pa de
uppgifter som anges i punkterna 1-3 i den hir artikeln.

Artikel 24

Mirkningskrav for livsmedel som innehéller vissa
firgimnen

1. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 2000/13/EG
ska mérkningen av livsmedel som innehaller firgimnen forteck-
nade i bilaga V till denna forordning innehélla de ytterligare upp-
gifter som anges i den bilagan.

2. Nir det giller uppgifterna som foreskrivs i punkt 1 i denna
artikel ska artikel 13.2 i direktiv 2000/13/EG tillimpas.

3. Vid behov ska bilaga V dndras till f6ljd av vetenskapliga
framsteg eller teknisk utveckling genom atgarder, som avser att
andra icke visentliga delar av denna forordning, i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 28.4.
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Artikel 25
Ovriga mirkningskrav

Artiklarna 21, 22, 23 och 24 ska inte paverka tillimpningen av
mer detaljerade eller langtgdende lagar eller andra f6rfattningar
om vikt och matt eller om presentation, klassificering, forpack-
ning och markning av farliga amnen och beredningar eller om
transport av sddana dmnen och beredningar.

KAPITEL V

FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING

Artikel 26

Informationsskyldighet

1. Den som framstiller eller anvinder en livsmedelstillsats ska
omedelbart underritta kommissionen om eventuella nya veten-
skapliga eller tekniska uppgifter som kan péverka bedomningen
av livsmedelstillsatsens sikerhet.

2. Den som framstiller eller anvinder en livsmedelstillsats ska
pa begdran av kommissionen underritta denna om livsmedelstill-
satsens faktiska anvindning. Kommissionen ska gora dessa upp-
gifter tillgingliga for medlemsstaterna.

Artikel 27

Overvakning av intaget av livsmedelstillsatser

1. Medlemsstaterna ska uppritthélla system for overvakning
av konsumtion och anvindning av livsmedelstillsatser pd grund-
val av en riskbaserad metod och med lampliga intervaller rappor-
tera resultaten till kommissionen och myndigheten.

2. Efter samrdd med myndigheten ska gemensamma metoder
for medlemsstaternas insamling av uppgifter om intaget inom
gemenskapen av livsmedelstillsatser via fodan antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 28.2.

Artikel 28

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

2. Nir det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.

3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

4. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och 5a.5 b samt artikel 7 i beslut 1999/468EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e i beslut
1999/468/EG ska vara 2 mdanader, 2 mdnader respektive 4
manader.

Artikel 29

Gemenskapens finansiering av harmoniserade dtgirder

Den rittsliga grunden for finansieringen av atgirder som foljer
av denna forordning ska vara artikel 66.1 ¢ i forordning (EG)
nr 882/2004.

KAPITEL VI

OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 30

Upprittande av gemenskapsforteckningar 6ver
livsmedelstillsatser

1. De livsmedelstillsatser som enligt direktiven 94/35[EG,
94/36/EG och 95/2[EG, dndrade pd grundval av artikel 31 i denna
forordning, far anvindas i livsmedel och villkoren for anvind-
ningen av dem ska inforas i bilaga II till denna forordning efter en
oversyn av om de uppfyller kraven i artiklarna 6, 7 och 8 i denna
forordning. Atgirder for att infora sidana tillsatser i bilaga II, som
avser att 4ndra icke visentliga delar av denna forordning, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 28.4. Denna oversyn ska inte omfatta en ny
riskbedémning av myndigheten. Oversynen ska vara avslutad
senast den 20 januari 2011.

Livsmedelstillsatser och anvandningar som inte lingre beh6vs ska
inte inforas i bilaga II.

2. Livsmedelstillsatser som i direktiv 95/2/EG godkints for
anvindning i livsmedelstillsatser och villkoren for anvindningen
av dem ska inforas i del 1 i bilaga III till denna forordning efter en
undersokning av om de uppfyller kraven i artikel 6 i denna for-
ordning. Atgirder for att infora sadana tillsatser i bilaga III, som
avser att dndra icke visentliga delar av denna forordning, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 28.4. Denna undersokning ska inte omfatta en
ny riskbedéomning av myndigheten. Unders6kningen ska vara
avslutad senast den 20 januari 2011.

Livsmedelstillsatser och anvindningar som inte lingre beh6vs ska
inte inforas i bilaga III.
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3. Livsmedelstillsatser som i direktiv 95/2/EG godkints for
anvindning i livsmedelsaromer och villkoren for anviandningen
av dem ska inforas i del 4 i bilaga III till denna forordning efter en
oversyn av om de uppfyller kraven i artikel 6 i denna f6rordning.
Atgirder for att infora sadana tillsatser i bilaga III, som avser att
dndra icke visentliga delar av denna férordning, ska antas i enlig-
het med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 28.4. Denna oversyn ska inte omfatta en ny riskbedom-
ning av myndigheten. Oversynen ska vara avslutad senast den
20 januari 2011.

Livsmedelstillsatser och anvindningar som inte lingre behovs ska
inte inforas i bilaga IIL.

4. Specifikationer for de livsmedelstillsatser som omfattas av
punkterna 1-3 i denna artikel ska antas i enlighet med férordning
(EG) nr 1331/2008 om faststallande av ett enhetligt forfarande for
godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livs-
medelsaromer da dessa livsmedelstillsatser infors i bilagorna i
enlighet med dessa punkter.

5. Atgirder angdende limpliga overgingsbestimmelser som
avser att dndra icke visentliga delar i denna férordning, bland
annat genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 28.3.

Artikel 31

Overgingsbestimmelser

Till dess att gemenskapsforteckningarna over livsmedelstillsatser
enligt artikel 30 har upprittats, ska vid behov bilagorna till direk-
tiv 94/35/EG, 94/36/EG och 95/2[EG dndras genom dtgirder som
avser att dndra icke visentliga delar av dessa direktiv och som
antas av kommissionen i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande med kontroll som avses i artikel 28.4.

Livsmedel som sldppts ut pd marknaden eller markts fore den
20 januari 2010 och som inte uppfyller kraven i artikel 22.1 i
och 22.4 i denna forordning far salufras under deras minsta hall-
barhetstid eller fram till sista forbrukningsdag.

Livsmedel som sldppts ut pd marknaden eller mirkts fore den
20 juli 2010 och som inte uppfyller kraven i artikel 24 far salu-
foras under deras minsta héllbarhetstid eller fram till sista
forbrukningsdag.

Artikel 32

Fornyad utvirdering av godkinda livsmedelstillsatser

1. Myndigheten ska genomféra en ny riskbedémning av livs-
medelstillsatser som var tilldtna fore den 20 januari 2009.

2. Efter det att myndigheten har radfragats ska ett utvirde-
ringsprogram for dessa tillsatser antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande som avses i artikel 28.2 senast den 20 januari
2010 Utvidrderingsprogrammet ska offentliggoras i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 33
Upphivanden

1. Foljande rittsakter ska upphoéra att gilla:

a) Radets direktiv av den 23 oktober 1962 om tillnirmning av
medlemsstaternas bestimmelser om fargdmnen som &r god-
kinda for anvindning i livsmedel.

b) Direktiv 65/66/EEG.
o) Direktiv 78/663/EEG.
d) Direktiv 78/664/EEG.
¢) Direktiv 81/712/EEG.
f) Direktiv 89/107EEG.
g) Direktiv 94/35/EG.
h) Direktiv 94/36/EG.

i) Direktiv 95/2/EG.

j)  Beslut nr 292/97EG.
k) Beslut 2002/247EG.

2. Hanvisningar till de upphivda rittsakterna ska anses som
hanvisningar till denna forordning.

Artikel 34

Overgdngsbestimmelser

Genom undantag fran artikel 33 ska foljande bestimmelser fort-
sitta att tillimpas tills overforingen enligt artikel 30.1, 30.2
och 30.3 i denna forordning av livsmedelstillsatser som redan til-
latits i direktiven 94/35/EG, 94/36/EG och 95/2/EG har avslutats:

a) Artikel 2.1, 2.2 och 2.4 i direktiv 94/35/EG och bilagan till
det direktivet.

b) Artikel 2.1-2.6, 2.8, 2.9 och 2.10 i direktiv 94/36/EG och
bilagorna I-V till det direktivet.

¢) Artiklarna 2 och 4 i direktiv 95/2/EG och bilagorna I-VI till
det direktivet.

Trots vad som sigs i led ¢ ska de godkidnnanden for E 1103 inver-
tas och E 1105 lysozym som faststills i direktiv 95/2/EG upphora
att gdlla med verkan fran och med den dag d& gemenskapsforteck-
ningen 6ver livsmedelsenzymer enligt artikel 17 i férordning (EG)
nr 1332/2008 [om livsmedelsenzymer] ska borja tillimpas.
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Artikel 35 Den ska tillimpas frin och med den 20 januari 2010.

Ikrafttridande Artikel 4.2 ska dock tillimpas pé delarna 2, 3 och 5 i bilaga III
fran och med den 1 januari 2011, och artikel 23.4 ska tillimpas
fran och med den 20 januari 2011. Artikel 24 ska tillimpas frdn

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att och med den 20 juli 2010. Artikel 31 ska tillimpas fran och med
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. den 20 januari 2009.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Strasbourg den 16 december 2008.

Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vagnar
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser i livsmedel och av livsmedelstillsatser i livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Sétningsmedel: amnen som anvinds for att ge livsmedel s6t smak eller i bordssotningsmedel.

Férgamnen: dmnen som tillfor eller terstiller firg hos livsmedel, inklusive naturliga bestindsdelar i livsmedel och natur-
liga ursprungsmaterial, som normalt inte i sig konsumeras som livsmedel och som normalt inte anvands som en karak-
teristisk ingrediens i livsmedel. Beredningar som framstills fran livsmedel och andra dtliga naturliga ursprungsmaterial
genom en fysikalisk och/eller kemisk extraktion som leder till en selektiv extraktion av pigmenten i férhéllande till de
ndringsmissiga eller aromatiska bestdndsdelarna ér fargdmnen enligt denna forordning.

Konserveringsmedel: amnen som forlanger hallbarheten hos livsmedel genom att skydda dem mot nedbrytning orsakad
av mikroorganismer och/eller skydda dem mot tillvixt av patogena mikroorganismer.

Antioxidationsmedel: smnen som férldnger hallbarheten hos livsmedel genom att skydda dem fran att forsimras genom
oxidering, som t.ex. hirskning av fett och fargforandringar.

Birare: amnen, som anvands for upplosning, spadning eller dispergering eller som pa annat fysikaliskt sdtt forandrar en
livsmedelstillsats, en arom, ett livsmedelsenzym, ett naringsdimne och/eller ett annat dmne som for naringsmassiga eller
fysiologiska dandamal tillfors ett livsmedel utan att dndra dess funktion (och utan att sjilva ha nagon teknisk verkan) for
att underldtta dess hantering, tillsittning och anvindning.

Syror: dmnen som okar surheten hos ett livsmedel och/eller ger det en syrlig smak.

Surhetsreglerande medel: amnen som forandrar eller styr ett livsmedels surhet eller alkalinitet.

Klumpforebyggande medel: amnen som minskar tendensen hos enskilda partiklar i ett livsmedel att klumpa ihop sig.

Skumdampningsmedel: imnen som férhindrar eller minskar skumbildning.

Fyllnadsmedel: amnen som okar ett livsmedels volym utan att vdsentligt bidra till dess tillgdngliga niringsvirde.

Emulgeringsmedel: amnen som gor det mojligt att skapa eller bibehdlla en homogen blandning av tva eller flera icke
blandbara faser som olja och vatten i ett livsmedel.

Smaltsalter: damnen som omvandlar proteiner i ost till en dispergerad form och darigenom ger en homogen fordelning
av fett och andra bestdndsdelar.

Konsistensmedel: amnen som gor eller héller frukt eller gronsaker fasta eller sproda eller som reagerar med gelerings-
medel och bildar eller forstarker ett gel.

Smakforstirkare: amnen som forstarker den existerande smaken och/eller lukten hos ett livsmedel.

Skumbildande medel: dmnen som gor det mojligt att skapa en homogen spridning av en gasfas i ett flytande eller fast
livsmedel.

Geleringsmedel: amnen som ger ett livsmedel struktur genom att bilda ett gel.

Ytbehandlingsmedel (inklusive smorjmedel): imnen som ger ett blankt utseende eller ett skyddande skikt nir de appli-
ceras pd ytan av ett livsmedel.

Fuktighetsbevarande medel: amnen som forhindrar uttorkning av livsmedel genom att motverka effekten av luft med lag
fuktighet, eller forbattrar upplosningen av pulver i vattenlosningar.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Modifierad starkelse: amnen som framstills genom en eller flera kemiska behandlingar av tlig stirkelse, som kan ha
undergitt fysikalisk behandling eller enzymbehandling och som kan ha fortunnats med syra eller alkali eller ha blekts.

Forpackningsgaser: andra gaser dn luft som fylls i en behéllare fore, under eller efter det att livsmedlet placerats i denna.
Drivgaser: andra gaser dn luft som driver ut ett livsmedel ur en behallare.

Bakpulver: amnen eller kombinationer av dmnen som frigor gaser och darigenom okar volymen pa en deg eller smet.
Komplexbildare: zmnen som bildar kemiska komplex med metalljoner.

Stabiliseringsmedel: amnen som gor det mojligt att bevara ett livsmedels fysikaliska och kemiska tillstdnd; stabiliserings-
medel inkluderar dmnen som gor det mojligt att bibehélla en homogen blandning av tvé eller flera icke blandbara
dmnen i ett livsmedel, dmnen som stabiliserar, bevarar eller forstarker ett livsmedels existerande firg samt dmnen som
okar ett livsmedels bindande egenskaper, inklusive bildande av tvirgdende bindningar mellan proteiner sé att bitar av
livsmedel kan bindas samman till ett rekonstituerat livsmedel.

Fortjockningsmedel: amnen som okar ett livsmedels viskositet.

Mjolbehandlingsmedel: andra dmnen 4n emulgeringsmedel som tillfors mjol eller deg for att forbittra dess bakegenskaper.
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BILAGA 11

Gemenskapsforteckning over livsmedelstillsatser som godkénts for anviandning i livsmedel och villkoren f6r anvindning av
dessa.

BILAGA III

Gemenskapsforteckning over livsmedelstillsatser som godkénts for anviandning i livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer och villkoren for anvindning.

Gemenskapsforteckning Gver birare i niringsimnen och villkoren for anvindning av dessa.
Del 1 Birare i livsmedelstillsatser

Del 2 Andra livsmedelstillsatser dn barare i livsmedelstillsatser

Del 3 Livsmedelstillsatser, inbegripet barare, i livsmedelsenzymer

Del 4 Livsmedelstillsatser, inbegripet bérare, i livsmedelsaromer

Del 5 Birare i naringsimnen och andra dmnen som tillfors for ndringsmissiga och/eller andra fysiologiska dandamal
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BILAGA IV

Traditionella livsmedel for vilka vissa medlemsstater fir behélla forbudet mot anvindning
av vissa kategorier av livsmedelstillsatser

Kategorier av tillsatser mot vilka ett férbud

Medlemsstat Livsmedel far behallas
Tyskland Traditionellt tyskt 6l ("Bier nach deutschem | Samtliga utom drivgaser
Reinheitsgebot gebraut”)

Frankrike Traditionellt franskt brod Samtliga

Frankrike Traditionell fransk konserverad tryffel Samtliga

Frankrike Traditionella franska konserverade sniglar Samtliga

Frankrike Traditionell fransk konserverad gds och anka | Samtliga

("confit”)

Osterrike Traditionell osterrikisk "Bergkise” Samtliga utom konserveringsmedel

Finland Traditionell finsk "mdmmi” Samtliga utom konserveringsmedel

Sverige Traditionell svensk och finsk saft Fargamnen

Finland

Danmark Traditionella danska "kedboller” Konserveringsmedel och fargamnen

Danmark Traditionell dansk "leverpostej” Konserveringsmedel (utom sorbinsyra) och fargam-
nen

Spanien Traditionell spansk "lomo embuchado” Samtliga utom konserverings- och antioxidations-
medel

Italien Traditionell italiensk "mortadella” Samtliga utom konserveringsmedel, antioxidations-
medel, surhetsreglerande medel, smakforstirkare,
stabiliseringsmedel och forpackningsgaser

Italien Traditionell italiensk "cotechino e zampone” | Samtliga utom konserveringsmedel, antioxidations-

medel, surhetsreglerande medel, smakforstirkare,
stabiliseringsmedel och forpackningsgaser
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BILAGA'V

Forteckning over de firgimnen som avses i artikel 24 och for vilka mirkningen av livsmedel ska innehélla
ytterligare uppgifter

Livsmedel som innehaller ett eller flera av foljande firgimnen: Uppgifter

Para-orange (E 110) () “Fargens (firgernas) namn eller E-nummer”: kan ha en
negativ effekt pd barns beteende och koncentration.

Kinolingult (E 104) ()

Azorubin (E 122) ()

Allurarétt (E 129) ()

Tartrazin (E 102) ()

Nykockin (E 124) ()

(") Med undantag for livsmedel dir firgdmnet (firgimnena) har anvints av hilsoskil eller till annan markning av kottprodukter eller till stimp-
ling eller dekorationsmalning av dggskal.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1334/2008
av den 16 december 2008

om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvindning i och pa
livsmedel och om indring av ridets férordning (EEG) nr 1601/91, forordningarna (EG) nr 2232/96
och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skil:

1

Rédets direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning om aromer for
anvdndning i livsmedel och om ursprungsmaterial vid
framstéllning av sddana aromer () beh6ver uppdateras till
foljd av den tekniska och vetenskapliga utvecklingen. Av
tydlighetsskdl ~ och  effektivitetsskdal ~ bor  direktiv
88/388/EEG ersittas med denna forordning.

I radets beslut 88/389/EEG av den 22 juni 1988 om att
kommissionen ska uppritta en forteckning Over
ursprungsmaterial och dmnen som anvinds vid framstall-
ning av aromer (*) faststélls att denna forteckning ska upp-
rittas senast 24 manader efter det att det har antagits. Det
beslutet dr nu fordldrat och bor upphora att gilla.

I kommissionens direktiv 91/71/EEG av den 16 januari
1991 om komplettering av rddets direktiv 88/388/EEG om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aromer
for anvindning i livsmedel och om ursprungsmaterial vid
framstillning av sddana aromer (°) faststills bestimmelser
om mdrkning av aromer. Dessa bestimmelser ersitts med
denna forordning och direktivet bor nu upphora att gilla.

(1) EUT C 168, 20.7.2007, s. 34.
(?) Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (EUT C 175 E,

10.7.2008, s. 176), radets gemensamma stdndpunkt av den 10 mars
2008 (EUT C 111 E, 6.5.2008, s. 46) och Europaparlamentets stand-
punkt av den 8 juli 2008 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och radets
beslut av den 18 november 2008.

(*) EGT L 184, 15.7.1988, s. 61.
(4 EGTL 184, 15.7.1988, 5. 67.
() EGT L 42, 15.2.1991, s. 25.

)

Den fria rorligheten f6r sikra och hilsosamma livsmedel dr
en visentlig del av den inre marknaden och bidrar i hog
grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt till att
tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

For att skydda minniskors hilsa bor denna férordning
omfatta aromer, ursprungsmaterial fér aromer samt livs-
medel som innehaller aromer. Den bor ocksd omfatta vissa
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper som
tillfors livsmedel i det priméra syftet att ge arom och som
visentligt bidrar till forekomsten i livsmedel av vissa icke
onskvirda dmnen som forekommer naturligt (nedan kal-
lade livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper), deras
ursprungsmaterial och livsmedel som innehaller sddana.

Réa livsmedel som inte har genomgatt ndgon bearbetning
och icke sammansatta livsmedel som kryddor, orter, teer
och infusioner (t.ex. frukt- eller ortte) samt blandningar av
kryddor och/eller orter, blandningar av te och blandningar
till infusioner, sd linge de konsumeras som sddana
och/eller s lange de inte tillfors livsmedel, omfattas inte av
denna forordning.

Aromer anvinds for att forbattra eller férandra livsmedels
lukt och/eller smak pd ett sdtt som gagnar konsumenten.
Aromer och livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper bor endast anvindas om de uppfyller kriteri-
erna i denna forordning. De madste vara sikra nir de
anvinds och vissa aromer bor darfor genomga en riskbe-
domning innan de kan tillatas i livsmedel. Om mojligt bor
uppmirksamheten inriktas pd huruvida anvindningen av
vissa aromer skulle kunna ha nagra negativa konsekvenser
for sarbara grupper. Anviandningen av aromer fér inte vil-
seleda konsumenten och deras forekomst i livsmedel bor
darfor alltid anges genom lamplig markning. Aromer bor i
synnerhet inte anvdndas pd ett sddant sitt att konsumen-
terna vilseleds i fragor som bland annat ror de anvinda
ingrediensernas karaktir, farskhet och kvalitet, naturlighe-
ten hos en produkt eller en produktionsprocess eller pro-
duktens ndringskvalitet. Vid godkdnnande av aromer bor
hiansyn dven tas till andra relevanta faktorer, diribland
samhillsrelaterade, ekonomiska, traditionsrelaterade,
etiska och miljorelaterade faktorer, samt forsiktighetsprin-
cipen och fragan om huruvida kontroller 4r genomforbara.
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(1)

Sedan 1999 har vetenskapliga kommittén for livsmedel
och darefter Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad myndigheten), som inrittats genom Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om férfaranden i
fragor som giller livsmedelssakerhet (') limnat yttranden
om ett antal imnen som férekommer naturligt i ursprungs-
material for aromer och livsmedelsingredienser med arom-
givande egenskaper och som, enligt Europarddets
expertkommitté for aromdmnen, ger anledning till oro av
toxikologiska skil. Amnen for vilka en toxikologisk oro
har bekriftats av vetenskapliga kommittén for livsmedel
bor betraktas som icke 6nskvirda dmnen som inte som
sddana bor tillforas livsmedel.

Eftersom icke 6nskvirda dmnen finns naturligt i vixter kan
de forekomma i aromberedningar och livsmedelsingredi-
enser med aromgivande egenskaper. Vaxterna anvands tra-
ditionellt som livsmedel eller livsmedelsingredienser.
Limpliga maximihalter bor faststillas for forekomst av
sadana icke 6nskvirda dmnen i de livsmedel som bidrar
mest till manniskors intag av sidana dmnen, med beak-
tande av behovet av att skydda manniskors hilsa och av
damnenas oundvikliga forekomst i traditionella livsmedel.

Maximihalter av vissa naturligt forekommande icke onsk-
virda dmnen bor inriktas pd de livsmedel eller livsmed-
elskategorier som bidrar mest till intag via fodan. Om
ytterligare naturligt forekommande icke dnskvirda amnen
utgor en halsorisk f6r konsumenterna bor maximihalter
faststalls efter att myndigheten yttrat sig. Medlemsstaterna
bor anordna riskbaserade kontroller i 6verensstimmelse
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sikerstilla efterlevnaden av foder- och livsmedels-
lagstiftningen samt bestimmelsen om djurs vilbefin-
nande (?). Livsmedelsproducenterna ar skyldiga att ta
hénsyn till ndrvaron av dessa dmnen, nir de anvinder livs-
medelsingredienser med aromgivande egenskaper och/eller
aromer for framstillning av alla livsmedel, for att kunna
sakerstilla att livsmedel som inte dr sdkra inte slapps ut pa
marknaden.

Bestimmelser bor antas pa gemenskapsnivd i syfte att for-
bjuda eller begrinsa anvindningen av vissa vegetabiliska,
animaliska, mikrobiologiska eller mineraliska material som

(Y) EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUTL 165, 30.4.2004, s. 1. Rdttad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

(12)

(14)

(15)

(16)

ger anledning till oro for manniskors hilsa vid framstall-
ningen av aromer och livsmedelsingredienser med arom-
givande egenskaper och vid anvdndningen av dessa i
livsmedelstillverkningen.

Riskbedomningar bor utforas av myndigheten.

For att sikerstilla harmonisering bor riskbedomningen
och godkinnandet av aromer och ursprungsmaterial som
behover genomgéd en bedomning utféras i enlighet med
forfarandet i Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008
om faststillande av ett enhetligt forfarande for godkin-
nande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer (3).

Aromimnen ir definierade kemiska dmnen som innefat-
tar aromdamnen som erhdlls genom kemisk syntes eller som
isoleras med hjilp av kemiska processer och naturliga
aromamnen. Ett program for utvirdering av aromimnen
genomfors nu i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 2232/96 av den 28 oktober
1996 om gemenskapsregler f6r aromdamnen som anvinds
eller dr avsedda att anvandas i eller pa livsmedel (4). Enligt
den forordningen ska en forteckning over aromimnen
antas senast fem dr efter antagandet av det programmet. En
ny tidsfrist bor faststillas for antagandet av den forteck-
ningen. Den kommer att foreslas ingd i den forteckning
som avses i artikel 2.1 i forordning (EG) nr 1331/2008.

Aromberedningar dr andra aromer 4n definierade kemiska
amnen som erhallits fran material av vegetabiliskt, anima-
liskt eller mikrobiologiskt ursprung genom limpliga fysi-
kaliska, enzymatiska eller mikrobiologiska processer,
antingen réa eller efter bearbetning till livsmedel. Arombe-
redningar som framstillts frin livsmedel behover inte
genomga nagon utvirdering eller ndgot godkdnnandefor-
farande for att fa anvindas i och pd livsmedel, utom nér det
rader tvivel om deras sikerhet. Aromberedningar som
framstallts frin material som inte r livsmedel bor dock
utvirderas och godkinnas.

I forordning (EG) nr 178/2002 definieras livsmedel som
bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade dmnen eller
produkter som 4r avsedda att eller rimligen kan f6rvintas
att fortdras av manniskor. Material av vegetabiliskt, anima-
liskt eller mikrobiologiskt ursprung for vilka det i tillréck-
lig grad kan visas att de hittills har anvints for framstallning
av aromer bor for detta dndamal betraktas som livsmed-
elsmaterial, dven om vissa sddana ursprungsmaterial, t.ex.
rosentrd och jordgubbsblad, inte har anvints som sddana
for livsmedel. De behover inte utvarderas.

(3) Se sidan 1 i detta nummer av EUT.

(4 EGTL 299, 23.11.1996, s. 1.
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(17)  Pd samma sitt behover virmereaktionsaromer som fram- (24)  Aromer omfattas dven i fortsittningen av de allmidnna
stallts fran livsmedel enligt specificerade villkor inte heller mirkningskrav som anges i Europaparlamentets och ridets
genomga ndgon utvirdering eller ndgot godkinnandefor- direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrm-
farande for att f anvindas i och pé livsmedel, utom nér det ning av medlemsstaternas lagstiftning om markning och
rader tveksamhet om deras sikerhet. Virmereaktionsaro- presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel (%)
mer som framstillts frin material som inte ir livsmedel och, i férekommande fall, i forordning (EG) nr 1829/2003
eller som inte uppfyller vissa framstillningsvillkor bor och Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
dock utvirderas och godkinnas i friga om sikerhet. nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer (%).
Dessutom bor sirskilda mirkningsbestimmelser for aro-
. . . mer som siljs som sadana till tillverkare eller slutkonsu-
(18)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) menter faststillas i denna férordnin
nr 2065/2003 av den 10 november 2003 om rokaromer &
som anvands eller dr avsedda att anvindas i eller pa livs-
medel (') innehaller ett forfarande for sakerhetsbedomning
och godkinnande av rokaromer och syftar till att uppritta
en uttommande forteckning 6ver de primdra rokkonden-
sat och primdra tjdrfraktioner som far anvindas.
(25)  Aromidmnen eller aromberedningar bor betecknas som
"naturliga” endast om de uppfyller vissa kriterier som
(19)  Aromprekursorer, t.ex. kolhydrater, oligopeptider och garanterar att konsumenterna inte vilseleds.
aminosyror, ger arom till livsmedel genom kemiska reak-
tioner som upptrader under framstillningen av livsmedel.
Aromprekursorer som framstéllts fran livsmedel behover
inte genomga ndgon utvirdering eller nigot godkdnnan-
deforfarande for att fa anvindas i och pé livsmedel, utom
ndr det rdder tvivel om deras sikerhet. Aromprekursorer (26)  Sarskilda informationskrav bor sikerstilla att konsumen-
som framstillts frin material som inte dr livsmedel bor terna inte vilseleds i frdga om det ursprungsmaterial som
dock utvirderas och godkinnas i friga om sikerhet. anvints for framstéllningen av naturliga aromer. I synner-
het bor, om beteckningen “naturlig” anvinds for att
beskriva en arom, de anvinda aromgivande bestdndsde-
(200 Andra aromer som inte omfattas av definitionerna av de lafna heh.‘OCh. hallet vara av natgrhgt ursprung. Dessutom
tidigare nimnda aromerna far anvindas i och pa livsmedel bér en mérkning av ursprunget till aromerna ske, utom nir
8 ; 10 P d terial som det hdnvisas till inte skulle kdn-
efter det att de har genomgatt ett utvirderings- och god- eur sprgrigsma dl 1 K
kinnandeforfarande. Exempel pé detta skulle kunna vara nas igen 1 vsmedicts arom eter o Om ett ursprungs-
. . . material ndmns bor minst 95 % av den aromgivande
aromer som erhdlls genom att olja eller fett upphettas till bestandsdelen ha erhallits fran det material som det hinvi-
extremt hoga temperaturer under en mycket kort stund estat a1 ) o
B s sas till. Eftersom anvandningen av aromer inte bor vilse-
och som ddrmed ger en grilliknande arom. leda konsumenten, kan den resterande maximihalten pa
5 % bara anvindas for att standardisera eller for att ge till
exempel en friskare, skarpare, mognare eller firskare nyans
(21)  Material av annat vegetabiliskt, animaliskt, mikrobiologiskt i aromen. Nir mindre d4n 95 % av den aromgivande
eller mineraliskt ursprung 4n livsmedel far godkdnnas for bestindsdel som erhéllits frén det nimnda ursprungsma-
framstillning av aromer forst efter att de har genomgitt en terialet har anvénts och ursprungsmaterialets arom fortfa-
vetenskaplig sikerhetsutvirdering. Det kan bli nodvindigt rande kan kinnas igen, bor ursprungsmaterialet anges med
att bara tillata anvandning av vissa delar av materialet eller tilligget att andra naturliga aromer har tillforts, till exem-
att ange villkor for anvindningen. pel kakaoextrakt i vilket andra naturliga aromer har tillsatts
for att ge en antydan av banan.
(22)  Aromer kan innehélla livsmedelstillsatser som ir tillitna
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser (%) och/eller andra livsmedelsingredienser for tek-
niska dndamadl, tex. for deras lagring, standardisering, (27)  Konsumenterna bor upplysas om nir roksmaken i ndgot
utspddning eller upplosning och stabilisering. sarskilt livsmedel beror pa tillsats av rokaromer. I enlighet
med direktiv 2000/13/EG far markningen inte vilseleda
konsumenten i frdga om huruvida produkten har rékts pa
(23) En arom eller ett ursprungsmateria] som omfattas av Euro- traditionellt sdtt med firsk rok eller har behandlats med

paparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003
av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livs-
medel och foder (?) bor godkinnas i enlighet med den f6r-
ordningen samt enligt denna forordning.

(1) EUT L 309, 26.11.2003, s. 1.
(?) Se sidan 16 i detta nummer av EUT.
(?) EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

rokaromer. Direktiv 2000/13/EG behover anpassas till de
definitioner av aromer och rokaromer och till beteck-
ningen "naturlig” for beskrivningen av aromer som anges i
denna forordning.

(*) EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.

(°) EUTL 268, 18.10.2003, s. 24.
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(28)  Vid utvirderingen av aromdmnenas sikerhet for mannis- nr 1331/2008. Bestimmelserna i den forordningen om de

(30)

(33)

kors hilsa dr information om konsumtion och anvindning
av aromdmnen av avgorande betydelse. Mdngden aromam-
nen som tillférs livsmedel bor dirfor kontrolleras
regelbundet.

De atgdrder som dr nodvindiga for tillimpningen av denna
forordning bor antas i enlighet med ridets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (1).

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att dndra
bilagorna till denna férordning och anta limpliga 6ver-
gangsbestimmelser betriffande upprittandet av gemen-
skapsforteckningen. Eftersom dessa dtgarder har en allmin
rickvidd och avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning, bland annat genom att komplettera den med
nya icke visentliga delar, maste de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468/EG.

Nir det, pd grund av tvingande, braddskande skil, inte dr
mojligt att iaktta de normala tidsfristerna for det foreskri-
vande f6rfarandet med kontroll br kommissionen kunna
tillimpa det skyndsamma férfarandet i artikel 5a.6 i beslut
1999/468[EG for att besluta om de dtgdrder som beskrivs
i artikel 8.2 och dndringarna i bilagorna II-V i denna
forordning.

Bilagorna II-V till denna f6rordning bor vid behov anpas-
sas till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, var-
vid hinsyn bor tas till de uppgifter som limnas av
producenter och anvindare av aromer och/eller som ir ett
resultat av medlemsstaternas 6vervakning och kontroller.

For att utveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen
om aromer pa ett proportionellt och effektivt sitt ar det
nodvindigt att medlemsstaterna samlar in uppgifter, delar
med sig av information och samordnar sitt arbete. Det kan
dirfor vara dandamalsenligt att utfora studier om specifika
fragor i syfte att underlitta beslutsfattandet. Gemenskapen
bor finansiera sddana studier som en del av budgetforfa-
randet. Finansieringen av sddana dtgirder omfattas av for-
ordning (EG) nr 882/2004.

[ avvaktan pd upprittandet av gemenskapsforteckningen
bor bestimmelser antas for utvirdering och godkinnande
av aromdmnen som inte omfattas av det utvarderingspro-
gram som foreskrivs i férordning (EG) nr 2232/96. Darfor
bor det faststillas Gvergdngsbestimmelser. Enligt dessa
bestimmelser bor sddana aromdmnen utvirderas och god-
kiannas i enlighet med forfarandet i forordning (EG)

(') EGTL 184,17.7.1999, 5. 23.

(35)

(37)

tidsfrister inom vilka myndigheten ska anta sitt yttrande
och kommissionen ligga fram ett forslag till forordning
om uppdatering av gemenskapsforteckningen for stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa bor dock
inte tillimpas, eftersom det l6pande utvirderingsprogram-
met bor prioriteras.

Eftersom malet for denna forordning, nimligen att fast-
stilla gemenskapsbestimmelser f6r anvandning av aromer
och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egen-
skaper i och pé livsmedel, inte i tillrdcklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna och det darfor, med hinsyn
till marknadens enhetlighet och en hog konsumentskydds-
niva, bdttre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan
gemenskapen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportio-
nalitetsprincipen i samma artikel, gdr denna forordning
inte utéver vad som dr nédvindigt for att uppna detta mal.

Rédets forordning (EEG) nr 1601/91 av den 10 juni 1991
om allminna bestimmelser for definition, beskrivning och
presentation av aromatiserade viner, aromatiserade vinba-
serade drycker och aromatiserade drinkar baserade pa vin-
produkter (2) och forordning (EG) nr 110/2008 av den
15 januari 2008 om definition, beskrivning, presentation
och mirkning av, samt skydd av geografiska beteckningar
for, spritdrycker () behover anpassas till vissa nya defini-
tioner i denna forordning.

Forordningarna (EEG) nr 1601/91, (EG) nr 2232/96
och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG bor dar-
for dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

Denna férordning innehaller bestimmelser om aromer och livs-
medelsingredienser med aromgivande egenskaper for anviandning
i och pa livsmedel i syfte att sikerstilla en effektivt fungerande
inre marknad samt en hog skyddsniva for méanniskors hilsa och
en hog niva pd konsumentskyddet, inbegripet skyddet av konsu-
menternas intressen och god sed inom handeln med livsmedel,
ndr sa ar lampligt med beaktande av skyddet av miljon.

(3 EGTL 149, 14.6.1991,s. 1.

(}) EUTL 39, 13.2.2008, s. 16.
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I denna forordning foreskrivs dirfor om

a) en gemenskapsforteckning over aromer och ursprungsmate-
rial som dr godkdnda for anvindning i och pa livsmedel,
(nedan kallad gemenskapsforteckningen) i bilaga I,
b)
b) villkor for anvandningen av aromer och livsmedelsingredien-
ser med aromgivande egenskaper i och pa livsmedel,
¢) mirkningsbestimmelser for aromer. 9
Artikel 2
Tillimpningsomrade
1. Denna forordning ska tillimpas pa
" y N . d)
a) aromer som anvinds eller dr avsedda att anvindas i eller pd
livsmedel, utan att det paverkar tillimpningen av mer speci-
fika bestimmelser i forordning (EG) nr 2065/2003,
b) livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper,
¢) livsmedel som innehéller aromer och/eller livsmedelsingredi-
enser med aromgivande egenskaper,
d) ursprungsmaterial for aromer och/eller ursprungsmaterial for
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper.
2. Denna forordning ska inte tillimpas pa
a) dmnen som har uteslutande sot, sur eller salt smak,
b) rda livsmedel,
¢) icke sammansatta livsmedel och blandningar sisom, men ¢)
inte uteslutande, farska, torkade eller frysta kryddor och/eller
orter, teblandningar och blandningar f6r infusion, sa linge de
inte anvinds som livsmedelsingredienser.
Artikel 3
Definitioner
1. Iden hir forordningen ska definitionerna i forordningarna
(EG) nr 178/2002 och (EG) nr 1829/2003 gilla.
2. Idenna forordning ska dessutom f6ljande definitioner glla:
a) aromer: produkter som f

i) inte dr avsedda att konsumeras som sddana och som till-
fors livsmedel for att ge eller forandra lukt och/eller
smak,

ii) framstallts frdn eller bestar av f6ljande kategorier: arom-
dmnen, aromberedningar, virmereaktionsaromer, roka-
romer, aromprekursorer eller andra aromer eller
blandningar av dessa,

aromdmne: ett definierat kemiskt dmne med aromgivande
egenskaper,

naturligt aromdmne: ett aromdmne som framstillts genom
lampliga fysikaliska, enzymatiska eller mikrobiologiska pro-
cesser fran material av vegetabiliskt, animaliskt eller mikro-
biologiskt ursprung, antingen i ratt skick eller efter
bearbetning till livsmedel genom en eller flera av de traditio-
nella metoder for beredning av livsmedel som fortecknas i
bilaga II; naturliga aromdmnen motsvarar dmnen som ar
naturligt forekommande och som har identifierats i naturen,

aromberedning: en produkt som inte dr ett aromdmne och
som framstillts av

i) livsmedel genom limpliga fysikaliska, enzymatiska eller
mikrobiologiska processer, antingen i rtt skick eller
efter bearbetning till livsmedel genom en eller flera av de
traditionella metoder for beredning av livsmedel som
fortecknas i bilaga II

och/eller

ii) material av vegetabiliskt, animaliskt eller mikrobiolo-
giskt ursprung, utom livsmedel, genom lampliga fysika-
liska, enzymatiska eller mikrobiologiska processer,
varvid materialet anvinds som sddant eller bearbetas
genom en eller flera av de traditionella metoder for
beredning av livsmedel som fortecknas i bilaga II,

varmereaktionsarom: en produkt som framstillts genom upp-
hettning av en blandning av ingredienser, som inte nédvin-
digtvis sjdlva har aromgivande egenskaper, och av vilka minst
en innehdller kvive (aminogrupp) och en annan ar en redu-
cerande sockerart; de ingredienser som anvands for framstall-
ning av virmereaktionsaromer kan vara

i) livsmedel

och/eller

ii) annat ursprungsmaterial dn livsmedel,

rokarom: en produkt som framstéllts genom fraktionering och
rening av kondenserad rok, vilket ger primira rokkondensat,
primdra tjarfraktioner och/eller rokaromderivat, enligt defi-
nitionerna i artikel 3.1, 3.2 och 3.4 i forordning (EG)
nr 2065/2003,
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g) aromprekursor: en produkt, som inte ndédvandigtvis har arom-
givande egenskaper i sig och som avsiktligt tillfors livsmedel
enbart i syfte att ge arom genom att brytas ner eller reagera
med andra bestdndsdelar under bearbetningen av livsmedel.
Den kan framstillas av

i)  livsmedel

och/eller

ii) annat ursprungsmaterial 4n livsmedel,

h) annan arom: en arom som tillfors eller som ar avsedd att till-
foras livsmedel for att ge lukt och/eller smak och som inte
omfattas av definitionerna i leden b-g,

i) livsmedelsingrediens med aromgivande egenskaper: annan livs-
medelsingrediens dn aromer som kan tillforas ett livsmedel i
det primara syftet att ge det arom eller att forandra dess arom
och som visentligt bidrar till forekomsten i livsmedlet av
vissa naturligt forekommande, icke 6nskvirda dmnen,

j)  ursprungsmaterial: material av vegetabiliskt, animaliskt, mik-
robiologiskt eller mineraliskt ursprung, fran vilket aromer
eller livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper
framstlls; det kan vara

i)  livsmedel

eller

ii) annat ursprungsmaterial dn livsmedel,

k)  lamplig fysikalisk process: en fysikalisk process som inte avsikt-
ligt dndrar aromkomponenternas kemiska egenskaper, utan
att det paverkar forteckningen 6ver traditionella metoder f6r
beredning av livsmedel i bilaga II, och inte innebar anvind-
ning av bland annat singlet syre, ozon, oorganiska katalysa-
torer, metallkatalysatorer, metallorganiska reagens och/eller
UV-strdlning.

3. Nar det giller definitionerna i punkt 2 d, e, g och j ska
ursprungsmaterial for vilka det hittills finns klara beldgg for att de
anvants for framstillning av aromer betraktas som livsmedel i
denna forordning.

4. Aromer far innehélla livsmedelstillsatser som ar tillatna
enligt forordning (EG) nr 1333/2008 och/eller andra livsmedel-
singredienser som inforlivats for tekniska andamal.

KAPITEL II

VILLKOR FOR ANVANDNING AV AROMER,
LIVSMEDELSINGREDIENSER MED AROMGIVANDE
EGENSKAPER OCH URSPRUNGSMATERIAL

Artikel 4

Allminna villkor f6r anvindning av aromer eller
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper

Endast de aromer eller livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper som uppfyller foljande villkor far anvindas i eller pa
livsmedel:

a) De utgor enligt tillgingliga vetenskapliga ron ingen hilsorisk
for konsumenterna.

b) Konsumenten vilseleds inte av anvindningen av dem.

Artikel 5

Forbud mot aromer och/eller livsmedel som inte uppfyller
kraven

En arom eller ett livsmedel som innehéller en arom och/eller en
livsmedelsingrediens med aromgivande egenskaper far inte sldp-
pas ut pd marknaden om anvindningen av dessa inte uppfyller
kraven i denna forordning.

Artikel 6

Forekomst av vissa imnen

1. De dmnen som fortecknas i del A i bilaga III fir inte som
sadana tillforas livsmedel.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av férordning (EG)
nr 110/2008 far maximihalterna for vissa dmnen, som forekom-
mer naturligt i aromer och/feller livsmedelsingredienser med
aromgivande egenskaper, inte overskridas i de sammansatta livs-
medel som fortecknas i del B i bilaga III till foljd av att aromer
och/eller livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper
anvinds i och pd dessa livsmedel. Maximihalterna av de dmnen
som faststalls i bilaga III ska tillimpas pé livsmedel sdsom de salu-
forts, sdvida inte ndgot annat anges. Genom undantag frin denna
princip ska, ndr det géller torkade och/eller koncentrerade livs-
medel som behover rekonstitueras, maximihalterna tillimpas pa
livsmedlet efter det att det rekonstituerats enligt anvisningarna pa
etiketten och med beaktande av den ldgsta utspadningsfaktorn.

3. Narmare bestimmelser for tillimpningen av punkt 2 far
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i arti-
kel 21.2, vid behov efter yttrande fran Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten).
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Artikel 7

Anvindning av vissa ursprungsmaterial

1. Ursprungsmaterial som fortecknas i del A i bilaga IV far inte
anvindas for framstillning av aromer och/eller livsmedelsingre-
dienser med aromgivande egenskaper.

2. Aromer och/eller livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper som framstillts av ursprungsmaterial som fértecknas
idel Bibilaga IV far anvindas endast enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 8

Aromer och livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper for vilka utvirdering och godkinnande inte
krivs

1.  Foljande aromer och livsmedelsingredienser med aromgi-
vande egenskaper far anvindas i eller pa livsmedel utan utvarde-
ring och godkinnande enligt denna f6rordning, under
forutsittning att de uppfyller villkoren i artikel 4:

a) Aromberedningar enligt artikel 3.2 d i.

b) Virmereaktionsaromer enligt artikel 3.2 e i som uppfyller
villkoren for framstillning av vdrmereaktionsaromer och
som inte overskrider de maximihalter som anges i bilaga V
for vissa amnen i virmereaktionsaromer.

¢) Aromprekursorer enligt artikel 3.2 g i.

d) Livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper.

2. Utan hinder av vad som sdgs i punkt 1 ska myndigheten
gora en riskbedomning av en arom eller livsmedelsingrediens med
aromgivande egenskaper som avses i punkt 1, om kommissionen,
en medlemsstat eller myndigheten ifrdgasatter dess sikerhet.
Artiklarna 4, 5 och 6 i férordning (EG) nr 1331/2008 ska gilla i
tillimpliga delar. Vid behov ska kommissionen efter myndighe-
tens yttrande anta atgarder som avser att dndra icke visentliga
delar av denna forordning, bland annat genom att komplettera
den, i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 21.3. Sddana atgérder ska faststillas i bilaga III,
IV och/eller V, nir sd dr lampligt. Om det finns tvingande, brad-
skande skil fir kommissionen anvinda det skyndsamma forfa-
rande som avses i artikel 21.4.

KAPITEL 1II

GEMENSKAPSFORTECKNING OVER AROMER OCH
URSPRUNGSMATERIAL SOM AR GODKANDA FOR
ANVANDNING I ELLER PA LIVSMEDEL

Artikel 9

Aromer och ursprungsmaterial som kriver utvirdering
och godkinnande

Detta kapitel giller
a) aromdmnen,
b) aromberedningar enligt artikel 3.2 d ii,

¢) virmereaktionsaromer som framstillts genom upphettning
av ingredienser som helt eller delvis omfattas av artikel 3.2 ¢
ii och/eller som inte uppfyller villkoren for framstillning av
varmereaktionsaromer och/eller overskrider de maximihalter
som anges i bilaga V for vissa icke onskvirda dmnen,

d) aromprekursorer enligt artikel 3.2 g ii,
e) andra aromer enligt artikel 3.2 h,

f) andra ursprungsmaterial dn livsmedel enligt artikel 3.2 j ii.

Artikel 10

Gemenskapsforteckning 6ver aromer och
ursprungsmaterial

Av de aromer och ursprungsmaterial som avses i artikel 9 far
endast de som finns med i gemenskapsforteckningen slippas ut
pa marknaden som sddana och anvindas i eller pa livsmedel, i
forekommande fall enligt de anvdndningsvillkor som anges dar.

Artikel 11

Inforande av aromer och ursprungsmaterial i
gemenskapsforteckningen

1. En arom eller ett ursprungsmaterial fir inféras i gemen-
skapsforteckningen i enlighet med forfarandet i forordning (EG)
nr 1331/2008 endast om det uppfyller villkoren i artikel 4 i den
hir férordningen.

2. Foren arom eller ett ursprungsmaterial som fors in i gemen-
skapsforteckningen ska foljande uppgifter anges:

a) Identiteten hos den arom eller det ursprungsmaterial som
godkints.

b) Vid behov villkoren f6r anvindning av aromen.
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3. Gemenskapsforteckningen ska dndras i enlighet med det
forfarande som avses i forordning (EG) nr 1331/2008.

Artikel 12

Aromer eller ursprungsmaterial som omfattas av
forordning (EG) nr 1829/2003

1. Enarom eller ett ursprungsmaterial som omfattas av férord-
ning (EG) nr 1829/2003 fér inforas i gemenskapsforteckningen i
bilaga I i enlighet med den hir forordningen endast om aromen
eller ursprungsmaterialet godkénts i enlighet med forordning (EG)
nr 1829/2003.

2. Om en arom som redan inforts i gemenskapsforteckningen
framstalls frdn ett annat ursprungsmaterial som omfattas av for-
ordning (EG) nr 1829/2003, kravs inget nytt godkdnnande enligt
den hir férordningen, forutsatt att det nya ursprungsmaterialet
omfattas av ett godkdnnande i enlighet med forordning (EG)
nr 1829/2003 och aromen uppfyller de specifikationer som fast-
stalls enligt den hir forordningen.

Artikel 13
Tolkningsbeslut

Det kan vid behov, i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 21.2, beslutas

a) huruvida ett visst dmne eller en viss blandning av dmnen, ett
visst material eller en viss typ av livsmedel omfattas av kate-
gorierna som fortecknas i artikel 2.1,

b) till vilken av de sirskilda kategorier som anges i artikel 3.2
b—j ett visst dmne ska hora,

¢) huruvida en bestimd produkt tillhor en livsmedelskategori
eller dr ett livsmedel som anges i bilaga I eller bilaga III del B.

KAPITEL IV
MARKNING

Artikel 14

Mirkning av aromer som inte ir avsedda att siljas till
slutkonsumenter

1. Aromer som inte dr avsedda att siljas till slutkonsumenter
far saluforas endast med markning enligt artiklarna 15 och 16,
vilken ska vara vil synlig, klart laslig och outpléanlig. Informatio-
nen enligt artikel 15 ska anges pé ett sprak som litt kan forstds av
koparna.

2. Den medlemsstat i vilken produkten saluférs far inom sitt
eget territorium i enlighet med fordraget foreskriva att den infor-
mation som foreskrivs i artikel 15 ska ldimnas pa ett eller flera av
gemenskapens officiella sprék, vilka faststills av medlemsstaten.
Detta ska inte hindra att denna information anges pd flera sprak.

Artikel 15

Allminna mirkningskrav for aromer som inte ir avsedda
att siljas till slutkonsumenter

1. Om aromer som inte dr avsedda att siljas till slutkonsumen-
ter siljs var for sig eller blandade med varandra och/eller med
andra livsmedelsingredienser och/eller om andra dmnen har till-
forts till dem i enlighet med artikel 3.4, ska foljande uppgifter
anges pd forpackningar eller behallare:

a) Forsiljningsbeskrivningen: antingen ordet "arom”, ett mer
specifikt namn eller en beskrivning av aromen.

b) Uppgiften "for livsmedel” eller "f6r begrinsad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hanvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

¢) Vid behov sirskilda villkor for lagring och/eller anvindning.
d) Ett mirke for identifiering av sindningen eller partiet.
e) En forteckning, i fallande ordning efter vikt, over

i)  de kategorier av aromer som ingdr och

ii) namnen pd alla andra dmnen eller material i produkten,
eller, i tillimpliga fall, deras E-nummer.

f)  Tillverkarens, forpackarens eller siljarens namn eller firma-
namn och adress.

g) En uppgift om hogsta mingd av varje bestandsdel eller grupp
av bestdndsdelar som endast far forekomma i en begrinsad
mangd i livsmedel och/eller lamplig, tydlig och latt begriplig
information som gor det mojligt for koparen att folja bestim-
melserna i denna férordning eller annan tillimplig
gemenskapslagstiftning.

h) Nettomingden.
i)  Datum for minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

j)  Itillimpliga fall uppgifter om en arom eller andra dmnen
som avses i denna artikel och som fortecknas i bilaga Ila till
direktiv 2000/13/EG nir det giller uppgifter om ingredien-
ser som forekommer i livsmedel.

2. Genom undantag fran punkt 1 behéver de uppgifter som
kravs enligt punkt 1 e och 1 g ldimnas endast i de handlingar om
sindningen som ska overlimnas senast vid leveransen, forutsatt
att uppgiften "e¢j for forsiljning i detaljhandeln” dr val synlig pa
den forpackning eller behéllare som innehéller produkten i fraga.

3. Genom undantag fran punkt 1 behéver alla uppgifter om
aromer som levereras i tankar endast anges i de medfoljande
handlingar som avser sindningen och som ska &verlimnas vid
leveransen.
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Artikel 16

Sidrskilda krav for anvindningen av beteckningen
“naturlig”

1. Om uttrycket "naturlig” anvinds for att beskriva en arom i
den forsiljningsbeskrivning som avses i artikel 15.1 a, ska bestdm-
melserna i punkterna 2—-6 i denna artikel tillimpas.

2. Uttrycket "naturlig” fir anvindas for att beskriva en arom
endast om den aromgivande bestdndsdelen uteslutande bestar av
aromberedningar och/eller naturliga aromdmnen.

3. Uttrycket "naturligt aromidmne/naturliga aromdmnen” far
anvindas endast for aromer i vilka den aromgivande bestandsde-
len uteslutande bestdr av naturliga aromdmnen.

4. Uttrycket "naturlig” fir anvindas i kombination med en
hanvisning till ett livsmedel, en livsmedelskategori eller ett vege-
tabiliskt eller animaliskt ursprungsmaterial for aromer endast
om den aromgivande bestdndsdelen uteslutande eller till minst
95 viktprocent framstillts av det ursprungsmaterial som det han-
visas till.

Beskrivningen ska lyda "naturlig 'livsmedel eller livsmedelskate-
gori eller ursprungsmaterial for livsmedel arom”.

5. Beteckningen "naturlig ‘livsmedel eller livsmedelskategori
eller ursprungsmaterial for livsmedel’ arom med andra naturliga
aromer” fir anvindas endast om den aromgivande bestdndsdelen
delvis kommer fran det ursprungsmaterial som det hanvisas till
och dess arom dr latt att kdnna igen.

6.  Uttrycket "naturlig arom” fir anvindas endast om den arom-
givande bestdndsdelen kommer fran olika ursprungsmaterial och
ursprungsmaterialens arom eller smak inte skulle framgé av en
hinvisning till dessa.

Artikel 17

Mirkning av aromer som ir avsedda att siljas till
slutkonsumenter

1. Utan att det péverkar tillimpningen av direktiv
2000/13[EG, radets direktiv 89/396/EEG av den 14 juni 1989
om identifikationsmarkning av livsmedelspartier (*) och férord-
ning (EG) nr 1829/2003 fir aromer som siljs var for sig eller
blandade med varandra och/eller med andra livsmedelsingredien-
ser och/eller till vilka andra dmnen har tillforts och som dr avsedda
att siljas till slutkonsumenter saluforas endast om uppgiften "for
livsmedel” eller "for begransad anvidndning i livsmedel” eller en
mer specifik hanvisning till den avsedda anvindningen i livsmedel
anges pa forpackningen, pa ett sddant sitt att den ar val synlig,
klart laslig och outplénlig.

2. Om beteckningen "naturlig” anvinds for att beskriva en
arom i den forsiljningsbeskrivning som avses i artikel 15.1 a, ska
artikel 16 tillimpas.

(') EGT L 186, 30.6.1989, s. 21.

Artikel 18
Ovriga mirkningskrav

Artiklarna 14-17 ska inte paverka tillimpningen av mer detalje-
rade eller lingtgdende lagar eller andra forfattningar om vikt och
matt eller om presentation, klassificering, forpackning och mark-
ning av farliga dmnen och beredningar eller om transport av
sddana dmnen och beredningar.

KAPITEL V

FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING

Artikel 19

Rapportering frin livsmedelsforetagare

1. Den som framstiller eller anvinder ett aromamne eller den-
nes representant ska pd kommissionens begaran underritta denna
om den mingd av dmnet som tillforts livsmedel i gemenskapen
under en period av 12 manader. De uppgifter som ldmnas i detta
sammanhang ska behandlas konfidentiellt, sdvida uppgifterna inte
kravs for en sikerhetsbedomning.

Kommissionen ska gora uppgifter om anvidndningsnivder for
specifika livsmedelskategorier i gemenskapen tillgingliga for
medlemsstaterna.

2. Ttillimpliga fall ska, nir det géller en arom som redan har
godkints enligt denna forordning och som framstills med pro-
duktionsmetoder eller ursprungsmaterial som visentligt avviker
fran dem som ingdtt i myndighetens riskbedomning, den som
framstiller eller anvinder aromen fore saluféringen av den limna
de uppgifter till kommissionen som behovs for att myndigheten
ska kunna genomf6ra en utvirdering av aromen med avseende pd
forandringen i produktionsmetod eller egenskaper.

3. Den som framstiller eller anvdnder aromer ochjeller
ursprungsmaterial ska omedelbart underratta kommissionen om
nya vetenskapliga eller tekniska uppgifter som vederborande har
kinnedom om och tillgang till och som skulle kunna péverka
sakerhetsbedomningen av aromamnet.

4. Narmare bestimmelser for tillimpningen av punkt 1 ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 21.2.

Artikel 20

Medlemsstaternas overvakning och rapportering

1. Medlemsstaterna ska uppritta system for 6vervakning av
konsumtion och anvindning av de aromer som ingdr i gemen-
skapsforteckningen och av konsumtionen av de dmnen som for-
tecknas i bilaga IIl pd grundval av en riskbaserad metod samt med
lampliga intervaller rapportera resultaten till kommissionen och
myndigheten.
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2. Efter samrdd med myndigheten ska gemensamma metoder
for medlemsstaternas insamling av uppgifter om konsumtionen
och anvindningen av aromerna i gemenskapsforteckningen och
amnena i bilaga III antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande som avses i artikel 21.2 senast den 20 januari 2011.

Artikel 21
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
ménader.

3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

4. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4
och 5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 22
Andringar av bilagorna II-V
Andringar av bilagorna II-V till denna férordning som gérs for att
ta hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och
som avser att 4ndra icke visentliga delar av denna forordning ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll

som avses i artikel 21.3, vid behov efter yttrande frin
myndigheten.

Om det finns tvingande, bradskande skil fir kommissionen
anvinda det skyndsamma forfarande som avses i artikel 21.4.

Artikel 23
Gemenskapens finansiering av harmoniserade dtgirder
Den rittsliga grunden for finansieringen av tgirder som foljer av

denna forordning ska vara artikel 66.1 ¢ i forordning (EG)
nr 882/2004.

KAPITEL VI
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 24
Upphivanden
1. Direktiv 88/388/EEG, beslut 88/389/EEG och direktiv

91/71/EEG ska upphora att gilla med verkan fran och med den
20 januari 2011.

2. Forordning (EG) nr 2232/96 ska upphora att gilla frdn och
med den dag dé den forteckning som avses i artikel 2.2 i den for-
ordningen bérjar tillimpas.

3. Hinvisningar till de upphivda rittsakterna ska anses som
hénvisningar till denna forordning.

Artikel 25

Inforande av forteckningen 6ver aromidmnen i
gemenskapsforteckningen éver aromer och
ursprungsmaterial samt overgingsbestimmelser

1. Gemenskapsforteckningen ska upprittas genom att den for-
teckning over aromdmnen som avses i artikel 2.2 i férordning
(EG) nr 2232/96 infors i bilaga I till denna férordning nir den
antas.

2. Forordning (EG) nr 1331/2008 ska tillimpas vid utvirde-
ring och godkdnnande av aromidmnen som inte omfattas av det
utvdrderingsprogram som foreskrivs i artikel 4 i forordning (EG)
nr 2232/96 till dess att gemenskapsforteckningen har upprittats.

Genom undantag fran det forfarandet ska den tidsfrist pd nio
madnader som anges i artikel 5.1 och artikel 7 i férordning (EG)
nr 1331/2008 inte gilla for sddana utvidrderingar och
godkdnnanden.

3. Eventuella vergdngsbestimmelser som avser att dndra icke
visentliga delar av denna férordning, bland annat genom att
komplettera den, ska faststillas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 21.3.

Artikel 26
Andring av forordning (EEG) nr 1601/91

Artikel 2.1 ska dndras pa foljande sitt:

1. Iled a tredje strecksatsen ska forsta understrecksatsen ersit-
tas med foljande:

"— aromdmnen och/eller aromberedningar enligt definitio-
nerna i artikel 3.2 b och d i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 decem-
ber 2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser
med aromgivande egenskaper for anvdndning i och pa
livsmedel (%), och/eller.

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 34.”

2. Iled b andra strecksatsen ska forsta understrecksatsen erst-
tas med foljande:

"— aromimnen och/eller aromberedningar enligt definitio-
nerna i artikel 3.2 b och d i forordning (EG)
nr 1334/2008, och/eller”

3. 1led c andra strecksatsen ska forsta understrecksatsen ersit-
tas med foljande:

"— aromdmnen och/eller aromberedningar enligt definitio-
nerna i artikel 3.2 b och d i forordning (EG)
nr 1334/2008, och/eller”.
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Artikel 27
Andring av forordning (EG) nr 2232/96

Artikel 5.1 i forordning (EG) nr 2232/96 ska ersittas med
foljande:

”1. Den forteckning 6ver aromidmnen som avses i artikel 2.2 ska
antas i enlighet med forfarandet i artikel 7 senast den
31 december 2010.”

Artikel 28
Andring av forordning (EG) nr 110/2008

Férordning (EG) nr 110/2008 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 5.2 ska led c ersittas med foljande:

”c) De far innehdlla aromdmnen enligt definitionen i arti-
kel 3.2 b i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aro-
mer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper for anvindning i och pé livsmedel (*) och
aromberedningar enligt definitionen i artikel 3.2 d i den
forordningen.

() EUTL 354, 31.12.2008, s. 34.”
2. Tartikel 5.3 ska led c ersittas med foljande:

”c) De fir innehélla en eller flera aromer enligt definitio-
nerna i artikel 3.2 a i férordning (EG) nr 1334/2008.”

3. Ibilaga I ska punkt 9 ersittas med foljande:
9. Aromatisering

Anvindning av en eller flera av de aromer som anges i
artikel 3.2 a i forordning (EG) nr 1334/2008 vid fram-
stillning av en spritdryck.”

4. Bilaga II ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 19 c ska ersittas med foljande:

”c) Andra aromidmnen enligt definitionen i artikel 3.2 b
i forordning (EG) nr 1334/2008 och/eller arombe-
redningar enligt definitionen i artikel 3.2 d i den for-
ordningen, och/eller aromatiska vixter eller delar av
aromatiska vixter fir dessutom anvindas, men de
organoleptiska egenskaperna for enbir ska kunna
urskiljas, dven om de ibland 4r forsvagade.”

b) Punkt 20 c ska ersittas med foljande:

”c) Endast aromdmnen enligt definitionen i artikel 3.2
b i forordning (EG) nr 1334/2008 och/eller

0

d)

e)

arompreparat enligt definitionen i artikel 3.2 d i den
forordningen fir anvindas vid framstillningen av
gin sd att smaken av enbir dominerar.”

Punkt 21 a ii ska ersittas med foljande:

“ii) som ir en blandning av den produkt som erhallits
genom en sddan destillering och jordbruksalkohol
med samma sammansittning, renhet och alkohol-
halt; aromdmnen och/eller sédana aromberedningar
som avses i kategori 20 ¢ fir ocksd anvindas for att
smaksitta destillerad gin.”

Punkt 23 ¢ ska ersittas med foljande:

”c) Andra aromdmnen enligt definitionen i artikel 3.2 b
i forordning (EG) nr 1334/2008, och/eller arombe-
redningar enligt definitionen i artikel 3.2 d i den for-
ordningen, fir dessutom anvindas, men smaken av
kummin ska dominera.”

Punkt 24 ¢ ska ersittas med foljande:

”c) Andra naturliga aromdmnen enligt definitionen i
artikel 3.2 ¢ i forordning (EG) nr 1334/2008
och/eller aromberedningar enligt definitionen i arti-
kel 3.2 d i den férordningen fir ocksd anvindas,
men aromen ska till stor del tillskrivas destillat av
kummin (Carum carvi L.) och/eller dillfron (Anet-
hum graveolens L.); eteriska oljor fir inte anvindas.”

Punkt 30 a ska ersittas med foljande:

”

a) Bitter spritdryck eller bitter 4r en spritdryck med en
dominerande bitter smak, som framstillts genom
att jordbruksalkohol smaksatts med aromidmnen
enligt definitionen i artikel 3.2 b i forordning (EG)
nr 1334/2008 ochfeller aromberedningar enligt
definitionen i artikel 3.2 d i den férordningen.”

I punkt 32 c ska forsta stycket och inledningen till andra
stycket ersdttas med foljande:

”c) Aromidmnen enligt definitionen i artikel 3.2 b i for-
ordning (EG) nr 1334/2008 och aromberedningar
enligt definitionen i artikel 3.2 d i den férordningen
fir anvindas vid framstillning av lik6r. Endast
naturliga aromimnen enligt definitionen i arti-
kel 3.2 ciférordning (EG) nr 1334/2008 och arom-
beredningar enligt definitionen i artikel 3.2 d i den
forordningen far emellertid anvindas vid framstall-
ningen av f6ljande likorer:”
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h) Punkt 41 c ska ersittas med foljande:

”

¢) Endast aromdmnen enligt definitionen i artikel 3.2
b i forordning (EG) nr 1334/2008 och arombered-
ningar enligt definitionen i artikel 3.2 d i den for-
ordningen fir anvdndas vid framstillning av
dgglikor eller advocaat eller avocat eller advokat.”

i)  Punkt 44 a ska ersittas med foljande:

"a) Vikevi glogi eller spritglogg dr en spritdryck som
framstallts genom att jordbruksalkohol smaksatts
med aromdmnen av kryddnejlika och/eller kanel,
genom en av foljande processer eller en kombina-
tion av dessa: urlakning och/eller destillering,
omdestillering av alkoholen tillsammans med delar
av de kryddor som ndmns ovan, tillsats av naturliga
aromdmnen enligt definitionen i artikel 3.2 ¢ i for-
ordning (EG) nr 1334/2008 av kryddnejlika eller
kanel eller en kombination av dessa metoder.”

j)  Punkt 44 c ska ersittas med foljande:

"c) Andra aromer, aromdmnen och/eller arombered-
ningar enligt definitionerna i artikel 3.2 b, d och h i
forordning (EG) nr 1334/2008 far ocksa anvindas,
men aromen av de ndmnda kryddorna ska
dominera.”

k) Beror inte den svenska versionen.

Artikel 29
Andring av direktiv 2000/13/EG

Bilaga III till direktiv 2000/13/EG ska ersittas med foljande:

"BILAGA 11
BETECKNING PA AROMER I INGREDIENSFORTECKNINGEN

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska aromer
betecknas med foljande uttryck:

— aromer’ eller med ett mer specifikt namn eller en mer
specifik beskrivning av aromen, om den aromgivande
bestandsdelen innehéller aromer enligt definitionerna i
artikel 3.2 b, ¢, d, e, f, g och h i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 decem-
ber 2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser
med aromgivande egenskaper for anvindning i och pa
livsmedel ();

— ’rokarom(er), eller 'rokarom(er) framstilld(a) av livs-
medel, livsmedelskategori eller ursprungsmaterial for
livsmedel” (t.ex. rokarom framstdlld av bok), om den
aromgivande bestdndsdelen innehéller aromer enligt
definitionen i artikel 3.2 f i forordning (EG)
nr 1334/2008 och ger livsmedlet arom av rok.

2. Beteckningen 'naturlig’ i beskrivningen av aromer ska anvin-
das i Gverensstimmelse med artikel 16 i forordning (EG)
nr 1334/2008.

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 34"

Artikel 30
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frdn och med den 20 januari 2011.

Artikel 10 ska tillimpas fran och med 18 ménader efter det att
gemenskapsforteckningen har borjat tillimpas.

Artiklarna 26 och 28 ska tillimpas frdn och med den dag dé
gemenskapsforteckningen borjar gilla.

Artikel 22 ska tillimpas frdn och med den 20 januari 2009. Livs-
medel som lagligen slapps ut pd marknaden eller mérks f6re den
20 januari 2011 och inte uppfyller kraven i denna f6rordning far
saluforas fram till deras datum for minsta hallbarhetstid eller sista
forbrukningsdag.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 16 december 2008.

Pd Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pd radets vignar
B. LE MAIRE
Ordftrande
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BILAGA 1

Gemenskapsforteckning 6ver aromer och ursprungsmaterial om r godkénda for anvindning i och pa livsmedel

BILAGA II

Forteckning 6ver traditionella metoder for livsmedelsberedning

Hackning Overdragning (beldggning)

Upphettning, kokning, bakning, stekning (hogst 240 °C vid | Kylning

atmosfariskt tryck) och tryckkokning (hogst 120 °C)

Sonderdelning Destillering/rening

Torkning Emulgering

Avdunstning Extraktion, inkl. extraktion med l6sningsmedel i enlighet
med direktiv 88/344/EEG

Jdsning Filtrering

Malning

Infusion Urlakning

Mikrobiologiska metoder Blandning

Skalning Perkolation (langsam filtrering)
Pressning Kylning/frysning
Rostning/grillning Urkramning

Blotlaggning
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BILAGA 111

Forekomst av vissa dmnen

Del A:  Amnen som inte som sddana fér tillsdttas livsmedel

Agarsyra

Aloin

Kapsaicin

1,2 Benzopyron, kumarin
Hypericin

beta-asaron

1-Allyl-4-metoxibensen, estragol

Vitecyanid

Mentofuran

4-Allyl-1,2-dimetoxibensen, metyleugenol

Pulegon

Kvassin

1-Allyl-3,4-metylendioxibensen, safrol

Teukrin A
Tujon (alfa- och beta-)

Del B:  Maximihalter for vissa dmnen, som forekommer naturligt i aromer och livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper, i
vissa sammansatta konsumtionsfirdiga livsmedel som tillférts aromer och/eller livsmedelsingredienser med aromgivande

egenskaper
Amne Sammansatta livsmedel f6r vilka maximihalter galler Maximihalt mg/kg

beta-asaron alkoholhaltiga drycker 1,0

1-allyl-4-metoxibensen mejeriprodukter 50
beredda frukter och gronsaker (inkl. svamp, rotter och rotkno-

Estragol () lar, balj- och értvixter), notter och fron 50
fiskprodukter 50
alkoholfria drycker 10

Vitecyanid nougat, marsipan, marsipanersittningar eller liknande produk-
ter 50
konserverade stenfrukter 5
alkoholhaltiga drycker 35

Mentofuran konfektyrvaror som innehaller mint/pepparmint, utom mik-
rokonfektyrvaror for frisk andedrikt 500
mikrokonfektyrvaror for frisk andedrakt 3000
tuggummi 1000
alkoholhaltiga drycker som innehéller mint/pepparmint 200

4-Allyl-1,2-dimethoxy-benzene, | mejeriprodukter 20

Methyleugenol (] kottberedningar och kottprodukter, inklusive fjaderfd och vilt | 15
fiskberedningar och fiskprodukter 10
soppor och sdser 60
atfardiga aptitretare 20
alkoholfria drycker 1
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Amne Sammansatta livsmedel f6r vilka maximihalter galler Maximihalt mg/kg
Pulegon konfektyrvaror som innehaller mint/pepparmint, utom mik-
rokonfektyrvaror for frisk andedrakt 250
mikrokonfektyrvaror for frisk andedrakt 2000
tuggummi 350
alkoholfria drycker som innehaller mint/pepparmint 20
alkoholhaltiga drycker som innehéller mint/pepparmint 100
Kvassin alkoholfria drycker 0,5
bakverk 1
alkoholhaltiga drycker 1,5
1-Allyl-3,4-metylene dioxi ben- | kottberedningar och kottprodukter, inklusive fjaderfi och vilt | 15
sen, safrol () fiskberedningar och fiskprodukter 15
soppor och sdser 25
alkoholfria drycker 1
Teukrin A bitter spritdryck eller bitter (') 5
likorer ()med bitter smak 5
andra alkoholhaltiga drycker 2
Tujon (alfa- och beta-) alkoholhaltiga drycker, med undantag av sddana som fram-
stillts av Artemisia-arter 10
alkoholhaltiga drycker som framstillts av Artemisia-arter 35
icke alkoholhaltiga drycker som framstallts av Artemisia-arter | 0,5
Kumarin traditionella och/eller sisongsbetonade bakverk dir kanel
anges i mirkningen 50
frukostflingor, inklusive miisli 20
konditorivaror med undantag for traditionella och/eller
sdsongsbetonade bakverk ddr kanel anges i mérkningen 15
desserter 5

() Maximihalterna ska inte gilla om ett sammansatt livsmedel inte innehaller négra tillsatta aromer och den enda livsmedelsingrediensen med
aromgivande egenskaper som har tillsatts ar firska, torkade eller frysta 6rter och kryddor. Efter samrdd med medlemsstaterna och myn-
digheten, pd grundval av uppgifter som medlemsstaterna lagt fram och senaste vetenskapliga r6n, samt med beaktande av anvindningen
av orter, kryddor och naturliga arompreparat, ska kommissionen om sa dr lampligt foresla dndringar till detta undantag.

(") Enligt definitionen i bilaga II punkt 30 i férordning (EG) nr 110/2008.

(?) Enligt definitionen i bilaga II punkt 32 i férordning (EG) nr 110/2008.
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BILAGA IV

Forteckning 6ver ursprungsmaterial fér vilka anvindningsrestriktioner giller vid framstillning av aromer
och livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper

Del A:  Ursprungsmaterial som inte fdr anvindas for framstallning av aromer och livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper

Ursprungsmaterial

Latinskt namn

Svenskt namn

Tetraploid form av Acorus calamus L.

tetraploid form av Kalmus

Del B: Villkor for anvindningen av aromer och livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper framstallda av vissa

ursprungsmaterial
Ursprungsmaterial
Villkor fér anvindning
Latinskt namn Svenskt namn
Quassia amara L. och kvassia Aromer och livsmedelsingredienser med aromgivande egen-

Picrasma excelsa (Sw)

skaper framstillda av detta ursprungsmaterial far anvindas
endast for framstillning av drycker och bakverk.

Laricifomes officinales larkticka
(Vill.: Fr) Kotl. et Pouz

eller
Fomes officinalis

Hypericum perforatum L. johannesort

Teucrium chamaedrys L. gamander

Aromer och livsmedelsingredienser med aromgivande egen-
skaper framstillda av dessa ursprungsmaterial far anvindas
endast for framstillning av alkoholhaltiga drycker.
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BILAGA'V

Villkor f6r framstillning av virmereaktionsaromer och maximihalter av vissa dmnen i virmereaktionsaromer

Del A:  Villkor for framstallning:
a)  Produkternas temperatur under bearbetningen fér inte dverstiga 180 °C.

b)  Virmebehandlingen far inte pdga lingre dn 15 minuter vid 180 °C med motsvarande lingre tid vid ligre temperatu-
rer, dvs. en dubblering av virmningstiden for varje minskning av temperaturen med 10 °C, under hogst 12 timmar.

¢)  Under bearbetningen far pH-virdet inte overstiga 8,0.

Del B:  Maximihalter av vissa dmnen

Amne Maximihalt pg/kg

2-amino-3,4,8-trimetylimidazo [4,5-f] kinoxalin (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-metyl-6-fenylimidazol [4,5-b] pyridin (PhIP) 50




31.12.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 354/51

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1335/2008
av den 16 december 2008

om indring av forordning (EG) nr 881/2004 om inrittande av en europeisk jirnvigsbyra
(jarnvigsbyriforordningen)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 71.1,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skal:

1)

Genom Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 881/2004 av den 29 april 2004 (?) inrattades en europe-
isk jarnvigsbyra (nedan kallad byrdn), for att bistd med sak-
kunskap i tekniska fragor till upprattandet av ett europeiskt
jarnvagsomrade utan granser. Till foljd av gemenskapslag-
stiftningens utveckling inom omradena driftskompatibilitet
och jdrnvigssakerhet, utvecklingen av marknaden och pa
grundval av erfarenheterna frin byréns arbete och forhéllan-
det mellan byrdn och kommissionen, bér vissa dndringar
goras i den forordningen och framfor allt bor vissa uppgif-
ter laggas till.

Nationella foreskrifter ska anmilas till kommissionen bade
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2008/57[EG
avden 17 juni 2008 om driftskompatibiliteten hos gemen-
skapens jarnvigssystem (omarbetning) (%), nedan kallat
jarnvdgsdriftskompatibilitetsdirektivet, och Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2004/49/EG av den 29 april 2004
om sikerhet pd gemenskapens jarnvigar (jirnvagssiker-
hetsdirektivet) (°). De bada uppsittningarna bestimmelser

(Y) EUT C 256, 27.10.2007, s. 39.
(?) Europaparlamentets yttrande av den 29 november 2007 (EUT C 297 E,

20.11.2008, s. 140), rddets gemensamma standpunkt av den 3 mars
2008 (EUT C 93 E, 15.4.2008, s. 1) och Europaparlamentets stand-
punkt av den 9 juli 2008 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT). Ridets beslut
av den 1 december 2008.

(3) EUT L 164, 30.4.2004, s. 1. Rittad version i EUT L 220, 21.6.2004,

s. 3.

(*) EUTL 191, 18.7.2008, s. 1.
(%) EUTL 164, 30.4.2004, s. 44. Rittad version i EUT L 220, 21.6.2004,

s. 16.

bor darfor granskas sa att det sirskilt kan bedomas om de
dr forenliga med de gemensamma sakerhetsmetoderna och
de gillande tekniska specifikationerna for driftskompatibi-
litet (TSD) samt om de gor det majligt att uppna de gil-
lande gemensamma sikerhetsmalen.

For att underldtta forfarandet for godkdnnande att ta
sddana jarnvigsfordon i bruk som inte Gverensstimmer
med de tillimpliga tekniska specifikationerna for drifts-
kompatibilitet (TSD) bor alla tekniska bestimmelser och
sikerhetsbestimmelser som ar i kraft i varje medlemsstat
klassificeras i tre grupper och resultaten av denna klassifi-
cering bor redovisas i ett referensdokument. Byran maste
dirfor utarbeta ett utkast till upprittande och uppdatering
av detta dokument genom att, for varje relevant teknisk
parameter, sitta de nationella bestimmelserna i relation till
varje parameter och genom att tillhandahalla tekniska utld-
tanden om specifika aspekter av projekt som dr foremal for
korsacceptans. Byrdn far, efter att ha granskat forteck-
ningen Over parametrarna, rekommendera dndringar av
den.

P grund av dess rittsliga befogenheter och dess stora sak-
kunskap 4r byrdn det organ som bor klargéra komplice-
rade fragor ndr det géller verksamheten inom sektorn.
I samband med forfarandena f6r godkdnnande att ta jirn-
vagsfordon i bruk bor det darfor vara mojligt att begdra
att byrdn avger tekniska utldtanden i de fall en nationell
sikerhetsmyndighet har fattat ett negativt beslut eller
ndr det giller likvirdigheten av nationella bestimmelser
avseende de tekniska parametrar som faststdlls i
jarnvagsdriftskompatibilitetsdirektivet.

Det bor vara mojligt att begara ett utlatande fran byrdn om
bradskande dndringar av TSD.

Enligt artikel 13 i férordning (EG) nr 881/2004 far byrdn
kontrollera kvaliteten pa det arbete som utférs av de organ
som anmilts av medlemsstaterna. En studie som genomfor-
des av kommissionen visade dock att de kriterier som ska
tillimpas vid ackreditering av anmilda organ kan tolkas pa
vitt skilda sitt. Utan att det paverkar medlemsstaternas
ansvar for valet av anmaélda organ och medlemsstaternas
kontroller av att dessa kriterier uppfylls, dr det viktigt att
utvirdera vilka effekterna dr av dessa tolkningsskillnader
och kontrollera att de inte ger upphov till problem nar det
giller 6msesidigt erkidnnande av EG-forsikran om 6verens-
stimmelse och EG-kontrollforklaringar. Byran bor darfor,
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(11)

pa begiran av kommissionen, kunna kontrollera de anmalda
organens verksamhet och, om det dr motiverat, utfora kon-
troller for att sikerstilla att de kriterier som anges i jarnvigs-
driftskompatibilitetsdirektivet uppfylls av det berorda
anmalda organet.

[ artikel 15 i férordning (EG) nr 881/2004 foreskrivs att
byrdn pa kommissionens begiran ska granska ansokningar
om ekonomiskt bidrag frin gemenskapen for jarnvigsin-
frastrukturprojekt med avseende pa driftskompatibiliteten.
Definitionen av dessa projekt bor vidgas sd att det ocksd
blir mojligt att bedoma hur enhetligt systemet ar, exempel-
vis ndr det giller projekt for genomférande av ERTMS-
systemet (European Rail Traffic Management System), dvs.
det europeiska trafikstyrningssystemet for tdg.

Till foljd av utvecklingen pa internationell niva, sarskilt
ikrafttradandet av 1999 ars konvention om internationell
jarnvagstrafik (Cotif), bor byran uppmanas att granska for-
hallandet mellan jarnvigsforetag och fordonsinnehavare,
sarskilt ndr det géller underhdll, som en utvidgning av dess
arbete ndr det giller certifiering av jarnviagsverkstader. I
detta sammanhang bor det vara mojligt for byrdn att
utfirda rekommendationer om genomférandet av syste-
met for certifiering av underhdll i enlighet med artikel 14a

i jarnvagssakerhetsdirektivet.

Nir byran utarbetar certifieringssystem for enheter som
ansvarar for underhdll och underhéllsverkstider bor den
sikerstilla att dessa system Gverensstimmer med de befo-
genheter som redan tilldelats jarnvigsforetag och den fram-
tida uppgiften for de enheter som ansvarar for underhall.
Dessa system bor underlitta utfirdandet av sikerhetsintyg
for jarnvagsforetag och gora det majligt att undvika oné-
diga administrativa bordor och dubbelarbete i samband
med kontroller, inspektioner och/eller revisioner.

Till f6ljd av antagandet av det tredje jarnvigspaketet bor en
hanvisning inforas till Europaparlamentets och radets
direktiv 2007/59/EG av den 23 oktober 2007 om beho-
righetsprovning av lokforare som framfor lok och tag pa
jarnvigssystemet i gemenskapen ('), nedan kallat lokforar-
direktivet, i vilket det faststills flera uppgifter som ska utfo-
ras av byran och i vilket byrdn ocksd ges mojlighet att
utfirda rekommendationer.

Nar det galler jarnvagspersonal bor byran ocksd identifiera
olika mojligheter till behorighetsprovning av annan
ombordpersonal med sikerhetskritiska uppgifter och
bedoma konsekvenserna av dessa alternativ. Byran bor pre-
cisera kriterier for faststillande av yrkeskunskaper inte
endast for lokforare och annan ombordpersonal med

() EUTL 315, 3.12.2007, s. 51.

(14)

(16)

sakerhetskritiska uppgifter utan ockséd for annan personal
som arbetar med drift och underhall av jarnvagssystemet.

[ jarnvigsdriftskompatibilitetsdirektivet och jarnvigssiker-
hetsdirektivet foreskrivs det olika typer av handlingar,
namligen EG-kontrollférklaringar, tillstind och sikerhets-
intyg samt nationella bestimmelser som ska anmalas till
kommissionen. Det bor darfor vara byrdns uppgift att se
till att allmadnheten far tillgang till dessa handlingar samt till
de nationella fordons- och infrastrukturregistren och till de
register som fors av byrén.

Byran bor bedoma vilka intdkter som ar lampliga for de
uppgifter som avser tillgdngen till handlingar och register i
enlighet med artikel 38.2 i forordning (EG) nr 881/2004.

Efter antagandet av det andra jarnvigspaketet har det tagits
flera initiativ kopplade till utvecklingen och inférandet av
ERTMS. Hir ingdr bland annat undertecknande av ett sam-
arbetsavtal mellan kommissionen och olika aktorer inom
sektorn, inrdttande av en styrkommitté for genomforande
av detta samarbetsavtal, kommissionens antagande av
ett meddelande till Europaparlamentet och radet om
inforandet av Europeiska jdrnvigssignaleringssystemet
ERTMS/ETCS, kommissionens utndmning av en europeisk
samordnare for ERTMS-projektet, vilket ér ett prioriterat
projekt av gemenskapsintresse, faststillande av byrdns roll
som systemansvarig myndighet inom ramen for de olika
arliga arbetsprogrammen och antagande av de tekniska
specifikationerna for driftskompatibilitet (TSD) avseende
delsystemen trafikstyrning och signalering i jarnvigssyste-
met for konventionell trafik (2). Med tanke pa den 6kande
betydelsen av byrdns verksamhet inom detta omradde bor
byrans uppgifter preciseras.

Byran spelar en ledande roll nir det giller den tekniska
utbyggnaden av ERTMS i hela jarnvigssystemet. I detta
syfte bor den tidsmissiga samstimmigheten mellan natio-
nella migrationsplaner sakerstllas.

Den version av ERTMS som kommissionen antog den
23 april 2008 bor gora det mojligt for jarnvagsforetag som
investerat i driftskompatibel rullande materiel att fa till-
ricklig dterbdring pa sina investeringar. Denna version bor
kompletteras med harmoniserade specifikationer for test.
Eventuella krav fran en nationell sikerhetsmyndighet om
ytterligare specifikationer bor inte skapa onodiga hinder
for forflyttning av rullande materiel utrustat med framtida
ERTMS-versioner eller den version som kommissionen
antog den 23 april 2008 pd jarnvégslinjer som redan utrus-
tats med denna version.

(%) Kommissionens beslut 2006/679/EG av den 28 mars 2006 om tek-

nisk specifikation for driftskompatibilitet avseende delsystemet "Tra-
fikstyrning och signalering” i det transeuropeiska jarnvigssystemet for
konventionella tdg (EUT L 284, 16.10.2006, s. 1).
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(17)  For att frimja driftskompatibiliteten bor byran bedoma HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

(18)

(19)

(20)

(22)

(23)

verkningarna av anpassningen i riktning mot den ver-
sion som kommissionen antog den 23 april 2008 for alla
ERTMS-versioner som installerats fore antagandet av
ndmnda version.

Byran forfogar nu Over ett stort antal experter som ar spe-
cialiserade pa driftskompatibilitets- och sikerhetsfrdgor for
det europeiska jarnvagssystemet. Byrdn bor kunna utfora
tillfalliga uppgifter pa begdran av kommissionen, under
forutsdttning att dessa uppgifter dr forenliga med byrans
uppdrag och overensstimmer med byrans dvriga priorite-
ringar. Mot bakgrund av detta bor byrdns verkstillande
direktor utvirdera mojligheten att ge denna hjilp och
minst en gang om dret till styrelsen rapportera om hur
hjdlpen ges. Styrelsen far bedéma denna rapport i enlighet
med sina befogenheter enligt forordning (EG)
nr 881/2004.

Under byrans forsta ar rekryterades ménga projektansva-
riga med ett anstdllningsavtal pa hogst fem dr, vilket inne-
bar att ett stort antal medlemmar av den tekniska
personalen maste limna byran inom kort tid. For att se till
att det finns sakkunskap i tillracklig omfattning och av till-
rdcklig kvalitet och for att foregripa eventuella problem i
samband med rekryteringsforfarandena, bor byran tilldtas
att forlinga anstillningsavtalen for sirskilt kvalificerad per-
sonal med ytterligare tre ar.

For att mojliggora bittre synkronisering med budgetforfa-
randet bor datumet for antagandet av byrdns arliga arbets-
program dndras.

I byréans arbetsprogram bor syftet anges for varje verksam-
het och till vem verksamheten riktas. Kommissionen bor
ocksé informeras om de tekniska resultaten av varje verk-
samhet, eftersom denna information ar mer omfattande idn
den allménna rapport som riktas till samtliga institutioner.

Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att byrdns
uppdrag ska utvidgas till att omfatta dess deltagande i for-
enklingen av gemenskapsforfarandet for certifiering av
jarnvagsfordon, inte i tillricklig utstrickning kan uppnas
av medlemsstaterna och det darfor, pa grund av atgirdens
omfattning, bidttre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan
gemenskapen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportio-
nalitetsprincipen i samma artikel gdr denna férordning inte
utover vad som dr nédvindigt for att uppnd detta mal.

Forordning (EG) nr 881/2004 bor darfor dndras i enlighet
med detta.

Artikel 1

Andringar
Forordning (EG) nr 881/2004 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 2 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 2

Byrans olika akter

Byran far

a) ldmna rekommendationer till kommissionen om til-
lampningen av artiklarna 6, 7, 9b, 12, 14, 16, 16a, 16b,

16¢, 17 och 18, samt

b) avge utldtanden till kommissionen i enlighet med artik-
larna 9a, 10, 13 och 15, och till berérda myndigheter i

medlemsstaterna i enlighet med artikel 10.”

2. Artikel 3 ska dndras pa foljande sitt:

a) Forsta meningen i punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1.  For utarbetandet av de rekommendationer som
avses i artiklarna 6, 7, 9b, 12, 14, 16, 17 och 18 ska

byran inritta ett begrinsat antal arbetsgrupper.”

b) Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

3. De nationella sikerhetsmyndigheter som anges i
artikel 16 i jarnvagssakerhetsdirektivet eller, beroende pa
fragan, de behoriga nationella myndigheterna, ska utse
sina foretradare till de arbetsgrupper i vilka de 6nskar
delta.”

Artikel 8 ska utga.

Foljande kapitelrubrik ska inféras omedelbart efter artikel 9:

"KAPITEL 2a

NATIONELLA BESTAMMELSI:ZR, OMSESIDIGT GODKAN-
NANDE OCH TEKNISKA UTLATANDEN”"

Foljande artiklar ska inforas:

”Artikel 9a

Nationella bestimmelser

1. Pd kommissionens begdran ska byrdn genomfora en

teknisk granskning av nya nationella bestimmelser, vilka

overldmnats till kommissionen i enlighet med artikel 8 i jarn-

vigssikerhetsdirektivet eller artikel 17.3 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2008/57/EG av den 17 juni 2008 om
driftskompatibiliteten hos gemenskapens jarnvigssystem

(omarbetning) (),
litetsdirektivet.

nedan kallat  jarnvdgsdriftskompatibi-
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2. Byrdn ska granska huruvida de bestimmelser som avses
i punkt 1 ir forenliga med de gemensamma sakerhetsmeto-
derna och gillande TSD. Byrdn ska ocksa granska om bestam-
melserna  medger att de gillande gemensamma
sakerhetsmélen uppfylls.

3. Om byrén, efter att ha gatt igenom den motivering som
medlemsstaten limnat, kommer fram till att nigon av dessa
bestimmelser antingen inte r forenlig med TSD eller med de
gemensamma sikerhetsmetoderna, eller inte medger att de
gemensamma sakerhetsmalen uppfylls, ska den avge ett utla-
tande till kommissionen inom tvd ménader efter det att kom-
missionen har underrittat byrdn om dessa bestimmelser.

Artikel 9b

Klassificering av nationella bestimmelser

1. Byrdn ska frimja medlemsstaters godkdnnande av for-
don som tagits i bruk i en annan medlemsstat i enlighet med
forfarandena i punkterna 2—4.

2. Byrdn ska senast den 19 januari 2009 se over
forteckningen Gver parametrar i avsnitt 1 i bilaga VII till jarn-
vagsdriftskompatibilitetsdirektivet och limna de rekommen-
dationer som den finner lampliga till kommissionen.

3. Byran ska utarbeta ett utkast till referensdokument med
uppgifter om samtliga nationella bestimmelser som med-
lemsstaterna tillimpar i frdga om ibruktagande av fordon.
Detta dokument ska, for varje parameter som anges i
bilaga VII till jarnvdgsdriftskompatibilitetsdirektivet, ange de
nationella bestimmelserna i varje medlemsstat och ska dven
ange vilken grupp i avsnitt 2 i den bilaga som dessa bestim-
melser tillhor. Dessa bestimmelser ska innefatta sidana
bestimmelser som anmils i enlighet med artikel 17.3 i jarn-
vigsdriftskompatibilitetsdirektivet, inbegripet sddana som
anmils efter antagandet av TSD (specialfall, oppna punkter,
undantag) och sddana som anmals i enlighet med artikel 8
i jarnvagssakerhetsdirektivet.

4. For att gradvis reducera de nationella bestimmelser i
grupp B som avses i avsnitt 2 i bilaga VII i jarnvagsdriftskom-
patibilitetsdirektivet ska byrén regelbundet utarbeta ett utkast
for uppdatering av referensdokumentet och vidarebefordra
det till kommissionen. Den forsta versionen av dokumentet
ska limnas till kommissionen senast den 1 januari 2010.

5. Vid tillimpning av denna artikel ska byrdn samarbeta
med de nationella sikerhetsmyndigheter som inrittas i enlig-
het med artikel 6.5 och inritta en arbetsgrupp i 6verensstam-
melse med principerna i artikel 3.

() EUTL 191, 18.7.2008,s. 1.”

Foljande punkter ska foras in i artikel 10:

”2a.  Byrdn kan uppmanas att limna tekniska utlatanden

a) av en nationell sikerhetsmyndighet eller kommissionen,
om huruvida nationella bestimmelser f6r en eller flera
av parametrarna i avsnitt 1 i bilaga VII r likvdrdiga med
bestimmelserna i jarnvagsdriftskompatibilitetsdirektivet,

b) av det behoriga organ for 6verklagande som avses i arti-
kel 21.7 i jarnvidgsdriftskompatibilitetsdirektivet, i det
fall en behorig nationell sikerhetsmyndighet nekar till
att ett jarnvagsfordon godkdnns for att tas i bruk.

2b.  Byran kan av kommissionen uppmanas att limna tek-
niska utldtanden om bradskande dndringar av TSD i enlighet
med artikel 7.1 i jirnvdgsdriftskompatibilitetsdirektivet.”

Artikel 11 ska utgd.

Artikel 13 ska ersittas med foljande:

"Artikel 13
Anmilda organ

1. Utan att det paverkar medlemsstaternas ansvar for de
anmalda organ de utsett, far byrdn, pd kommissionens begi-
ran, kontrollera kvaliteten pa det arbete som de anmilda
organen utfor. I forekommande fall ska byran avge ett utl-
tande till kommissionen.

2. Utan att det paverkar medlemsstaternas ansvar ska
byran, pd kommissionens begéran, nir denna i enlighet med
artikel 28.4 i jarnvdgsdriftskompatibilitetsdirektivet anser att
ett anmilt organ inte uppfyller de kriterier som avses i
bilaga VIII till det direktivet kontrollera att dessa kriterier ar
uppfyllda. Byrdn ska avge ett utldtande till kommissionen.”

Artikel 15 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 15

Driftskompatibilitet hos gemenskapens jirnvigssystem

Utan att det paverkar undantagen enligt artikel 9 i jarnvags-
driftskompatibilitetsdirektivet ska byrdn, pd kommissionens
begiran, med avseende pé driftskompatibiliteten granska
varje projekt som ror fornyelse av konstruktion, uppgrade-
ring eller modernisering av det delsystem som omfattas av en
ansokan om ekonomiskt bidrag fran gemenskapen. Byrdn
ska avge sitt utldtande huruvida projektet Gverensstimmer
med relevanta TSD inom en tidsperiod som ska faststillas i
samrad med kommissionen utifrn projektets betydelse och
de tillgdngliga resurserna och som inte fir overstiga tva
ménader.”
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10. Foljande kapitelrubrik ska inforas omedelbart fore artikel 16: kommissionen ocksd oversinda en rekommendation avse-

11.

12.

"KAPITEL 3a

FORDONSUNDERHALL”.

Foljande stycke ska ldggas till i artikel 16:

"Dessa rekommendationer ska overensstimma med det
ansvar som redan lagts pa jarnvagsforetag i enlighet med arti-
kel 4 i jarnvagssikerhetsdirektivet och den enhet som ansva-
rar for underhall i enlighet med artikel 14a i det direktivet,
och ska till fullo beakta certifieringssystemen for jarnvagsfo-
retag och enheter som ansvarar for underhall.”

Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 16a

Certifiering av enheter som ansvarar for underhall

1. Senast den 1 juli 2010 ska byran till kommissionen
oversinda en rekommendation avseende genomférandet av
systemet for certifiering av enheter som ansvarar for under-
hall i enlighet med artikel 14a.5 i jarnvagssakerhetsdirektivet.

Byréns utvirdering och rekommendation ska sarskilt omfatta
foljande aspekter, med vederborligt beaktande av de relatio-
ner som en enhet som ansvarar for underhdll kan ha med
andra parter som fordonsinnehavare, jirnvigsforetag och
infrastrukturforvaltare:

a) Huruvida den enhet som ansvarar for underhdll har
infort tillfredsstallande system, inklusive drifts- och for-
valtningsprocesser, for att sikerstilla ett effektivt och
sikert underhill av jarnvigsfordonen.

b) Innehillet i och specifikationerna for ett certifieringssys-
tem anpassat till underhdll av vagnar.

¢) Vilken typ av organ som ar behoriga for certifieringen
och vilka krav som ska stillas pd dessa.

d) Format pa och giltighet for de intyg som ska oversindas
till enheterna med ansvar f6r underhall.

e) Tekniska och operativa inspektioner och kontroller.

2. Inom tre dr efter det att kommissionen antagit det sys-
tem for certifiering av underhdll som avses i artikel 14a.5 i
jarnvagssdkerhetsdirektivet, ska byran till kommissionen
oversinda en rapport med en utvirdering av genomforandet
av ett sddant system. Senast samma datum ska byrdn till

13.

14.

ende innehdllet i och specifikationerna for ett liknande certi-
fieringssystem for enheterna med ansvar for underhall for
andra typer av fordon sdsom lokomotiv, personbilar, motor-
vagnar med elektrisk framdrivning och dieseldrivna
motorvagnar.

3. Inom ramen for dess rapport om sikerhetsnivin enligt
artikel 9.2 i denna forordning ska byrdn analysera de alter-
nativa dtgarder for vilka beslut fattas enligt artikel 14a.8
i jarnvdgssakerhetsdirektivet.”

Foljande kapitelrubrik ska inforas omedelbart efter

artikel 16a:

"KAPITEL 3b

JARNVAGSPERSONAL”.

Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 16b

Lokforare

1. Nar det giller frdgor som avser Europaparlamentets
och radets direktiv 2007/59/EG av den 23 oktober 2007 om
behorighetsprévning av lokforare som framfor lok och tdg
pa jarnvdgssystemet i gemenskapen (') (nedan kallat lokforar-
direktivet), ska byran ha foljande uppgifter:

a) Utarbeta ett utkast till en gemenskapsmodell for forar-
beviset, intyget och den bestyrkta kopian av intyget samt
deras fysiska utformning, med beaktande av atgirder
mot forfalskning.

b) Samarbeta med de behoriga myndigheterna for att sorja
for driftskompatibilitet mellan registren 6ver lokforarbe-
vis och lokforarintyg. For detta indamaél ska byrén utar-
beta ett utkast till grundparametrar for registren,
tex. vilka uppgifter som ska registreras, deras datafor-
mat, protokollet for datautbyte, ritt till tilltrade, hur
lange uppgifterna ska forvaras och de forfaranden som
ska foljas vid konkurs.

¢) Utarbeta utkast till gemenskapskriterier for val av prov
och examinatorer.

d) Utvdrdera utvecklingen av behorighetsprévningen av
lokférare genom att, senast fyra ar efter antagandet av
grundparametrarna for registren i enlighet med arti-
kel 22.4 i lokforardirektivet, for kommissionen ligga
fram en rapport, som vid behov ska innehalla rekom-
mendationer om forbittringar av systemet och atgarder
avseende den teoretiska och praktiska prévningen av
yrkeskunskaperna for dem som anséker om det harmo-
niserade intyget gillande rullande materiel och berérd
infrastruktur.



L 354/56

Europeiska unionens officiella tidning

31.12.2008

e) Senast den 4 december 2012 undersoka mojligheten att
anvinda ett smartkort for bdde det forarbevis och de
intyg som avses i artikel 4 i lokforardirektivet samt gora
en kostnadsnyttoanalys av detta. Byran ska utarbeta ett
utkast for de tekniska och funktionsmassiga specifikatio-
nerna for ett sddant smartkort.

f)  Bistd vid samarbetet mellan medlemsstaterna i samband
med genomforandet av lokforardirektivet och anordna
limpliga moéten med foretradare for de behoriga
myndigheterna.

g) Pi begdran av kommissionen utfora en kostnadsnytto-
analys av tillimpningen av bestimmelserna i lokforardi-
rektivet pa lokforare som endast ut6var sitt yrke pa den
begirande medlemsstatens territorium. Kostnadsnytto-
analysen ska omfatta en tidsperiod p4 tio r. Denna kost-
nadsnyttoanalys ska Overlimnas till kommissionen
inom tvd dr efter den dag de register som foreskrivs i
artikel 37 punkt 1 i lokf6rardirektivet har lagts upp.

h) Pé begdran av kommissionen utfora en ny kostnadsnyt-
toanalys som ska Gverlimnas till kommissionen senast
12 manader innan den tillfilliga undantagsperiod som
eventuellt beviljats av kommissionen loper ut.

i)  Se till att det system som inréttats enligt artikel 22.2a
och 22.2b i lokf6rardirektivet foljer bestimmelserna i
Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskaps-
organen behandlar personuppgifter och om den fria ror-
ligheten f6r sddana uppgifter (7).

2. Nir det giller fragor som avser lokforardirektivet ska
byran utfirda rekommendationer om foljande:

a) Andring av gemenskapskoderna fér de olika typerna i
kategorierna A och B enligt artikel 4.3 i
lokférardirektivet.

b) Koderna for kompletterande uppgifter eller medicinskt
grundade giltighetsvillkor som faststillts av en behorig
myndighet i enlighet med bilaga II i lokférardirektivet.

3. Byrdn kan inkomma med en motiverad begiran till
behoriga myndigheter for uppgifter om lokforarbevisens
status.

() EUTL 315, 3.12.2007, s. 51.
() EGTL 8,12.1.2001,s. 1"

15.

16.

17.

18.

Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 16¢

Ovrig tigpersonal

I enlighet med artikel 28 i lokforardirektivet ska byrdn i en
rapport som ska liggas fram senast den 4 juni 2009 med
beaktande av TSD om drift och trafikledning som utarbetats
enligt direktiven 96/48/EG och 2001/16/EG faststdlla kom-
petensprofil och uppgifter f6r 6vrig ombordpersonal vilka
utfor sikerhetskritiska uppgifter och vars yrkeskvalifikatio-
ner dirigenom bidrar till jarnvigssikerheten och bor regle-
ras pd gemenskapsnivd, genom ett system med
kompetensbevis och/eller intyg som kan likna det system
som faststills genom lokforardirektivet.”

I artikel 17 ska rubriken och punkt 1 ersdttas med foljande:

"Artikel 17
Yrkeskunskaper och utbildning

1. Byran ska utarbeta rekommendationer for faststillande
av gemensamma kriterier for definiering av yrkeskunskaper
for och bedémning av den personal som deltar i driften och
underhallet av jarnvigssystemet men som inte omfattas av
artikel 16b eller 16¢.”

Foljande kapitelrubrik ska inforas omedelbart efter artikel 17:

"KAPITEL 3c

REGISTER OCH BYRANS OFFENTLIGA DATABAS”.

Artikel 18 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 18
Register

1. Byrdn ska uppritta och for kommissionen rekommen-
dera gemensamma specifikationer for

a) det nationella fordonsregistret i enlighet med artikel 33
i jarnvagsdriftskompatibilitetsdirektivet, — inklusive
arrangemang for utbyte av uppgifter och en standard-
mall f6r ansokan om registrering,

b) det europeiska registret for godkdnda fordonstyper i
enlighet med artikel 34 i jarnvigsdriftskompatibili-
tetsdirektivet, inklusive arrangemang for utbyte av upp-
gifter med nationella sikerhetsmyndigheter,

¢) infrastrukturregister i enlighet med artikel 35

i jarnvagsdriftskompatibilitetsdirektivet.
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19.

2. Byran ska uppritta och fora ett register over alla typer
av fordon for vilka medlemsstaterna godkant ibruktagande
pa gemenskapens jarnvagsnit i enlighet med artikel 34 i jirn-
vagsdriftskompatibilitetsdirektivet. Byran ska ocksd utarbeta
en mall till forsdkran om typGverensstimmelse i enlighet med
artikel 26.4 i det direktivet.”

Artikel 19 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 19
Tillging till handlingar och register

1. Byran ska gora foljande handlingar och register offent-
ligt tillgingliga enligt jarnvdgsdriftskompatibilitetsdirektivet
och jarnvagssikerhetsdirektivet:

a) EG-kontrollforklaringar for delsystem.

b) EG-forsikran om driftskompatibilitetskomponenters
overensstimmelse,  tillgdngliga  for  nationella
sikerhetsmyndigheter.

¢) Tillstand utfirdade i enlighet med direktiv 95/18/EG.

d) Sdkerhetsintyg som utfdrdas i enlighet med artikel 10

i jarnvagssakerhetsdirektivet.

e) Utredningsrapporter som sands till byrdn i enlighet med
artikel 24 i jarnvdgssikerhetsdirektivet.

f)  Nationella regler som anmilts till kommissionen i enlig-
het med artikel 8 i jarnvigssikerhetsdirektivet och
artiklarna 5.6 och 17.3 i jirnvdgsdriftskompatibi-
litetsdirektivet.

g) Link till det nationella fordonsregistret.
h) Léink till de nationella infrastrukturregistren.
i)  Europeiskt register over godkinda fordonstyper.

j)  Register over begdran om dndringar och planerade 4nd-
ringar i specifikationerna for ERTMS.

k) Register over markningar avseende fordonsinnehavaren
som innehas av byrdn i enlighet med TSD om drift och
trafikledning.

2. Medlemsstaterna och kommissionen ska diskutera och
enas om de praktiska villkoren for versindandet av de hand-
lingar som avses i punkt 1 pa grundval av ett utkast frdn
byran.

3. Nir handlingarna enligt punkt 1 oversinds, fir de
berorda organen ange vilka handlingar som av sikerhetsskal
inte ska limnas ut till allmdnheten.

20.

21.

4. Nationella myndigheter med ansvar for utfirdande av
de handlingar som avses i punkt 1 ¢ och d ska, inom en
ménad fran det att beslutet fattades, meddela byrdn varje
enskilt beslut om utfirdande, fornyande, dndring eller upp-
havande av dessa handlingar.

5. Byrdn far komplettera denna offentliga databas med
sddana offentliga handlingar eller linkar som har betydelse
for malen i denna forordning.”

Rubriken till kapitel 4 ska ersittas med foljande:

”SARSKILDA UPPGIFTER”.

Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 21a
ERTMS

1.  Byrén ska, i samarbete med kommissionen, utféra de
uppgifter som anges i punkterna 2-5 i syfte att

a) se till att ERTMS utvecklas pé ett enhetligt sitt,

b) bidra till att den ERTMS-utrustning som anvinds i med-
lemsstaterna  Overensstimmer ~ med  géllande
specifikationer.

2. Byrdn ska inritta ett forfarande for behandling av
ans6kningar om dndring av specifikationer for ERTMS. For
detta andamal ska ett register 6ver ansokningar om dndringar
och planerade dndringar i ERTMS-specifikationerna inrittas
och uppritthallas av byréan.

Byran ska endast rekommendera antagande av en ny version
ndr den tidigare versionen har fatt tillricklig spridning.
Utvecklingen av nya versioner ska inte inverka menligt pa
vare sig spridningen av ERTMS, den tillf6rlitlighet som krévs
for specifikationerna for att tillverkningen av ERTMS-
utrustning ska optimeras, jirnvigsforetagens aterbdring pa
sina investeringar eller den effektiva planeringen av utbygg-
naden av ERTMS.

3. Byrdn ska stodja kommissionens arbete med att
utveckla en plan for inforandet av ERTMS inom EU och sam-
ordningen av installeringen av ERTMS ldngs de transeurope-
iska transportkorridorerna.

4. Byrdn ska utarbeta en strategi for forvaltning av de olika
versionerna av ERTMS for att sdkerstilla den tekniska och
operativa driftskompatibiliteten mellan jarnvagsnit och for-
don som utrustats med olika versioner och for att ge incita-
ment for ett snabbt inférande av den aktuella versionen och
av eventuella nyare versioner.
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[ enlighet med artikel 6.9 i jdrnvagsdriftskompatibili-
tetsdirektivet ska byrédn se till att efterféljande versioner av
ERTMS-utrustning 4r bakdtkompatibla, raknat fran den ver-
sion som kommissionen antog den 23 april 2008.

Nar det giller ERTMS-utrustning som togs i drift fore den
23 april 2008 eller som installerats eller uppdaterats ling tid
fore detta datum ska byrédn utarbeta en bedomningsrapport
som anger

a) de kostnader som tillkommer for operatorer som tidigt
infor den version som kommissionen antog den
23 april 2008,

b) alla mojliga mekanismer, inklusive ekonomiska sddana,
som kan anvindas for att stodja 6vergdngen fran tidigare
versioner till den version som kommissionen antog den
23 april 2008.

Kommissionen ska vidta limpliga dtgirder inom ett &r frin
det datum dé den mottagit byrdns bedomningsrapport.

5. Byrdn ska inritta och inneha ordforandeskapet for en
tillfdllig arbetsgrupp for anmilda organ med uppgift att kon-
trollera att de forfaranden for EG-kontroll som de anmilda
organen ska folja i samband med specifika ERTMS-projekt
tillimpas pa ett enhetligt sdtt. Byrdn ska ocksd samarbeta
med nationella sikerhetsmyndigheter for att se till att till-
standsforfarandena for ibruktagande tillimpas pa ett enhet-
ligt sdtt. Om byran finner att risk foreligger for bristande
teknisk och operativ driftskompatibilitet mellan jirnvagsnit
och fordon som utrustats med utrustning som omfattas av
dessa forfaranden ska den omgédende meddela kommissionen
som i sin tur ska vidta limpliga dtgdrder.

6. Om det visar sig att det foreligger teknisk inkompatibi-
litet mellan jarnvagsnat och fordon inom ramen for specifika
ERTMS-projekt, ska de anmilda organen och de nationella
sakerhetsmyndigheterna se till att byrdn kan fa tillgang till all
relevant information om de tillimpade forfarandena for
EG-kontroll och ibruktagande samt om driftsforhéllandena.
I forekommande fall ska byrdn rekommendera kommissio-
nen lampliga dtgdrder. I forekommande fall ska byran rekom-
mendera ldmpliga dtgirder for kommissionen.

7. Byrin ska utvirdera processen for certifiering av
ERTMS-utrustning genom att senast den 1 januari 2011 for
kommissionen ligga fram en rapport som i férekommande
fall innehdller rekommendationer om nodvindiga
forbattringar.

8. P4 grundval av den rapport som avses i punkt 7 ska
kommissionen bedéma kostnaderna for och férdelarna med
att anvinda en enda typ av laboratorieutrustning, ett enda
referensspér och/eller ett enda certifieringsorgan pa gemen-
skapsniva. Ett sddant certifieringsorgan maste uppfylla krite-
rierna i bilaga VIII till jarnvagsdriftskompatibilitetsdirektivet.
Kommissionen fir ldgga fram en rapport och, i forekom-
mande fall, ett forslag till rdttsakt i syfte att forbittra
ERTMS-certifieringssystemet.

22.

Artikel 21b

Stod till kommissionen

1. Inom de grinser som anges i artikel 30.2 b ska byrén
pa kommissionens begiran bistd kommissionen i genomfor-
andet av den gemenskapslagstiftning som syftar till att for-
bittra jarnvdgssystemens driftskompatibilitet och att utarbeta
en gemensam sikerhetsstrategi for det europeiska
jarnvagssystemet.

2. Detta stod ska begrinsas i tid och omfattning och ges
utan att det paverkar andra uppgifter som dlagts byrdn i
denna forordning och kan bestd i att

a) lamna uppgifter om hur sirskilda aspekter av gemen-
skapslagstiftningen genomfors,

b) ge tekniska rad i frigor som kraver specifik sakkunskap,

¢) samla in uppgifter genom det samarbete med nationella
sikerhetsmyndigheter och utredningsorgan som avses i
artikel 6.5.

3. Den verkstillande direktéren ska minst en gang om
aret rapportera till styrelsen om genomférandet av denna
artikel, inbegripet dess inverkan pd resurserna.”

Artikel 24.3 ska ersittas med f6ljande:

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 26.1,
ska byrans personal bestd av

— tillfalligt anstillda som byrdn rekryterat for en tid pa
hogst fem dr bland anstillda i sektorn pa grundval av
deras meriter och erfarenheter nir det giller jarnvagssa-
kerhet och driftskompatibilitet,

— tjanstemdn som avdelats eller utstationerats av kommis-
sionen eller medlemsstaterna i hogst fem ér, och

— Ovriga anstillda, enligt anstillningsvillkoren for ovriga
anstdllda i Europeiska gemenskaperna, som ska utfora
handldggar- eller sekreteraruppgifter.

Under byréns forsta tio verksamhetsar far den femarsperiod
som avses i forsta stycket forsta strecksatsen forlingas med
en ny period pd hogst tre dr, om det dr nodvindigt for att
garantera byrans kontinuerliga tjanster.”
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23. Artikel 25 ska dndras pa foljande sitt: ¢) Jarnvdgsindustrin.

24,

a) I punkt 2 ska led c ersdttas med foljande:

»

¢) senast den 30 november varje ar, efter att ha beak-
tat kommissionens yttrande, anta byréns arbetspro-
gram for det kommande dret och 6versinda det till
medlemsstaterna, Europaparlamentet, rddet och
kommissionen. Detta arbetsprogram ska antas utan
att det paverkar gemenskapens édrliga budgetforfa-
rande. Om kommissionen inom 15 dagar frin den
tidpunkt dd arbetsprogrammet antagits meddelar
att den inte samtycker till arbetsprogrammet, ska
styrelsen behandla det igen och inom tvd ménader,
vid den andra behandlingen, anta det eventuellt ind-
rade arbetsprogrammet, antingen med tvé tredjedels
majoritet, inbegripet kommissionens foretradare,
eller med enhillighet bland medlemsstaternas
foretradare,”

b) Foljande punkt ska laggas till:

"3. I byrans arbetsprogram ska syftet anges for varje
verksamhet. I princip ska en rapport limnas till kommis-
sionen for varje verksamhet och/eller varje resultat.”

Artikel 26.1 ska ersittas med foljande:

"1.  Styrelsen ska bestd av en foretradare for varje med-
lemsstat och fyra foretradare for kommissionen samt av sex
foretrddare utan rostritt, av vilka de senare pa europeisk niva
ska foretrdda foljande grupper:

a) Jarnvagsforetag.

b) Infrastrukturforvaltare.

25.

26.

d) Fackforeningar.
e) Resenirer.
f)  Godstransportkunder.

For var och en av dessa kategorier ska kommissionen utse en
foretrddare och en suppleant utifrdn en forteckning med fyra
namn som tagits fram av deras respektive europeiska orga-
nisationer for att pd lampligt satt foretrada allas intressen.

Styrelseledamoterna och deras suppleanter ska utses pa
grundval av relevant erfarenhet och sakkunskap.”

Artikel 33.1 ska ersdttas med foljande:

1. For att kunna utfora sina uppgifter enligt artiklarna 9,
9a, 10, 13 och 15 far byrdn genomfora besok i medlemssta-
terna i enlighet med de riktlinjer som styrelsen faststéllt. Med-
lemsstaternas nationella myndigheter ska underldtta arbetet
for byrdns personal.”

Artikel 36.1 ska ersdttas med foljande:

"1.  Byradn ska vara oppen for deltagande av europeiska
linder och linder som omfattas av den europeiska grann-
skapspolitiken och som har ingétt sddana avtal med gemen-
skapen som innebdr att de berorda linderna antagit och
tillimpar gemenskapslagstiftningen inom det omrdde som
omfattas av denna férordning.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Strasbourg, 16 december 2008.

Pd Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pd radets vagnar
B. LE MAIRE
Ordftrande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1336/2008
av den 16 december 2008

om éndring av forordning (EG) nr 648/2004 f6r att anpassa den till forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, mirkning och férpackning av dmnen och blandningar

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skal:

1

()
)
’)
‘)
’)
‘)

o~~~ o~

Genom Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassifice-
ring, markning och forpackning av dmnen och bland-
ningar (%) harmoniseras klassificeringen och mirkningen
av dmnen och blandningar inom gemenskapen. Den for-
ordningen kommer att ersitta savdl radets direktiv
67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av lagar
och andra forfattningar om klassificering, férpackning och
markning av farliga dmnen (*) som Europaparlamentets
och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om klassificering, forpackning och mérkning av far-
liga preparat (°).

Forordning (EG) nr 1272/2008 bygger pa erfarenheten
fran direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG och innehal-
ler de klassificerings- och mirkningskriterier f6r dmnen
och blandningar som faststllts i det globalt harmoniserade
systemet for klassificering och markning av kemikalier
(GHS) som har antagits inom ramen for FN.

Vissa bestimmelser om klassificering och markning i direk-
tiven 67/548/EEG och 1999/45[EG giller ocksa vid til-
lampningen av annan gemenskapslagstiftning, som
Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvitt- och
rengoringsmedel (°).

EUT C 120, 16.5.2008, s. 50.

Europaparlamentets yttrande av den 3 september 2008 (dinnu ¢j
offentliggjort i EUT) och rddets beslut av den 28 november 2008.
EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

EGTL 196, 16.8.1967, s. 1.

EGTL 200, 30.7.1999, s. 1.

EUT L 104, 8.4.2004, s. 1.

(4 Enligt en analys av de mojliga effekterna av att
direktiven 67/548/EEG och 1999/45EG ersitts och GHS-
kriterierna infors kan tillimpningsomradet for férordning
(EG) nr 648/2004 behéllas genom att hdnvisningarna till
direktiven i den forordningen uppdateras.

(55 Overgéngen fran klassificeringskriterierna i
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG bor vara helt
genomford den 1 juni 2015. Tillverkare av tvitt- och ren-
goringsmedel ar tillverkare, importorer och nedstromsan-
vindare enligt forordning (EG) nr 1272/2008 och bor
dirfor ges mojlighet enligt den hir forordningen att
anpassa sig till den 6vergdngen inom en liknande tidsram
som den som foreskrivs i forordning (EG) nr 1272/2008.

(6)  Forordning (EG) nr 648/2004 bor ddrfor dndras i enlighet
med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av foérordning (EG) nr 648/2004

Férordning (EG) nr 648/2004 ska dndras pa foljande sitt:

1. Ordet "preparat” [svensk oOversdttning av den engelska ter-
men "preparation”] i den betydelse som avses i artikel 3.2 i
Europaparlamentets och  rddets forordning  (EG)
nr 1907/2006 () i dess lydelse av den 30 december 2006
[ddr "preparation” Gversatts med "beredning”] ska utom i
sammansatta ord ersittas med ordet "blandning(ar)” i hela
textern.

2. T artikel 9.1 ska den inledande meningen ersittas med
foljande:

"Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 45 i Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, markning och for-
packning av dmnen och blandningar (), ska tillverkare som
pa marknaden sldpper ut dmnen och/eller blandningar som
omfattas av denna forordning ge medlemsstaternas behoriga
myndigheter tillgang till foljande:

() EUTL 353, 31.12.2008, s. 1”

(7) EUT L 396, 30.12.2006, s. 1. Rdttad i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3.
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3. Artikel 11.1 ska ersdttas med foljande:

"1.  Bestimmelserna i punkterna 2-6 paverkar inte
bestimmelserna om klassificering, méarkning och forpack-
ning av dmnen och blandningar i férordning (EG)
nr 1272/2008.”

Artikel 2

Ikrafttridande och tillimpning

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

Artikel 1.2 och 1.3 ska tillimpas fran och med den 1 juni 2015.

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

Utfirdad i Strasbourg den 16 december 2008.

Pd Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pd rddets vagnar
B. LE MAIRE
Ordforande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1337/2008
av den 16 december 2008

om inrittande av en snabbinsatsmekanism for att hantera de kraftigt stigande livsmedelspriserna
i utvecklingslinderna

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 179.1,

med beaktande av kommissionens forslag,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (1),

av foljande skil:

Volatiliteten i livsmedelspriserna har forsatt manga utveck-
lingsldnder och deras befolkningar i en mycket svér situa-
tion. Denna livsmedelskris, i kombination med en finansiell
kris och en energikris samt milj6forstoring, riskerar att leda
till att ytterligare hundratals miljoner drabbas av extrem
fattigdom, hunger och underniring, vilket i sin tur stéller
krav pd 6kad solidaritet med de drabbade befolkningarna.
All information om utsikterna pa livsmedelsmarknaderna
tyder pd att den hoga volatiliteten i livsmedelspriserna kan
komma att fortsatta under de narmaste dren.

Som ett komplement till Europeiska unionens nuvarande
instrument for utvecklingspolitik bor darfor en snabbin-
satsmekanism for att hantera den kris i utvecklingslin-
derna som orsakats av de volatila livsmedelspriserna
inrdttas genom denna forordning.

I det europeiska samforstindet om utveckling (2 som
antogs av rddet och foretrddarna for medlemsstaternas
regeringar, forsamlade i radet, Europaparlamentet och
kommissionen den 20 december 2005 anges det att Euro-
peiska gemenskapen (nedan kallad gemenskapen) ska fort-
satta att verka for att trygga livsmedelsforsorjningen pa
internationell, regional och nationell nivd, och denna for-
ordning har sédledes till syfte att bidra till detta mal.

(") Europaparlamentets yttrande av den 4 december 2008 (dnnu ej offent-

liggjort i EUT) och radets beslut av den 16 december 2008.

(?) Gemensam forklaring frén rddet och foretradarna for medlemsstater-

nas regeringar, forsamlade i radet, Europaparlamentet och kommis-
sionen om Europeiska unionens utvecklingspolitik: "Europeiskt
samforstand” (EUT C 46, 24.2.2006, s. 1).

4

Den 22 maj 2008 antog Europaparlamentet en resolution
om de stigande livsmedelspriserna i Europeiska unionen
och i utvecklingsldnderna i vilken rddet uppmanades att
samordna alla nationella och internationella livsmedelsre-
laterade dtgarder som har till syfte att garantera rétten till
mat.

Vid sitt mote den 20 juni 2008 bekraftade Europeiska rddet
med kraft sitt dtagande att na ett kollektivt mal for det
offentliga utvecklingsbistindet (ODA) pd 0,56 % av brut-
tonationalinkomsten (BNI) senast 2010 och 0,7 % av BNI
senast 2015 enligt radets slutsatser av den 24 maj 2005,
Europeiska rddets slutsatser av den 16-17 juni 2005 och
det europeiska samforstandet om utveckling.

[ sina slutsatser av den 20 juni 2008 erkinde Europeiska
radet att de hoga livsmedelspriserna paverkade situationen
for virldens fattigaste befolkningar och dventyrade fram-
stegen mot uppnédendet av alla millennieutvecklingsmalen,
och antog en EU-agenda for dtgérder nir det giller millen-
nieutvecklingsmalen, i vilken det konstateras att Europe-
iska unionen dr angeldgen om att i linje med den forklaring
som antogs i Rom den 5 juni 2008 vid FAO:s (FN:s
livsmedels- och jordbruksorganisation) hognivdkonferens
om en tryggad global livsmedelsforsorjning framja ett glo-
balt partnerskap for livsmedel och jordbruk och onskar
spela en avgorande roll for att bidra till att dverbrygga en
del av den ekonomiska klyftan senast 2010 inom omré-
dena jordbruk, tryggad livsmedelsforsorjning och
landsbygdsutveckling.

Europeiska radet forklarade ocksé att Europeiska unionen
i denna stravan kommer att verka for ett mer samordnat
och langsiktigt internationellt svar pa den nuvarande livs-
medelskrisen, sarskilt inom ramen for Forenta nationerna
(EN) och de internationella finansinstituten, att den vil-
komnar den arbetsgrupp pd hog niva for den globala livs-
medelskrisen som inrittats av FN:s generalsekreterare samt
avser att ta sitt fulla ansvar i genomférandet av forkla-
ringen frin FAO-konferensen. I detta sammanhang har
FN:s arbetsgrupp antagit en 6vergripande atgirdsram och
internationella och regionala organisationer har inlett egna
initiativ. Europeiska rdet forklarade ocksd att EU kommer
att stodjaen kraftig okning av utbudet av jordbruksproduk-
ter i utvecklingsldnderna, sirskilt genom att tillhandahalla
nodvindig finansiering for jordbruksinsatsvaror och
bistdnd nir det giller anvindningen av marknadsbaserade
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riskhanteringsinstrument, att kraftigt okat stod kommer att
ldmnas till offentliga och privata investeringar i jordbruk,
och mer allmint att utvecklingslinderna kommer att upp-
muntras att utarbeta en bittre jordbrukspolitik, sarskilt f6r
att bidra till livsmedelstrygghet och okad regional integre-
ring samt att Europeiska unionen dven kommer att
anskaffa medel for att finansiera sidkerhetsnit for fattiga
och wutsatta befolkningsgrupper som gir utdver
livsmedelsbistandet.

Det beh6vs mycket stora ekonomiska och materiella resur-
ser for att fullt ut bemistra verkningarna av och orsakerna
till de hoga livsmedelspriserna. Det ér varldssamfundet i
dess helhet som bor st for insatserna och gemenskapen
har strivat efter att bidra med sin andel. Europeiska radet
vilkomnade vid sitt méte den 20 juni 2008 kommissio-
nens avsikt att ldgga fram ett forslag till en ny fond for att
stodja jordbruket i utvecklingslinderna, inom ramen for
den gillande budgetramen.

Gemenskapens dtgdrdsstrategi bor srskilt ha till syfte bade
att kraftigt uppmuntra till en 6kning av utbudet inom jord-
brukssektorn i utvecklingslinderna pa kort och medellang
sikt och att visentligt minska de negativa verkningarna av
de volatila livsmedelspriserna for de fattigaste befolknings-
grupperna i dessa linder. En utbudsokning ligger dven i
gemenskapens intresse, eftersom den minskar den nuva-
rande pressen uppit pd jordbrukspriserna.

Gemenskapen forfogar over flera instrument for langsik-
tigt utvecklingsbistind, framfor allt Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 1905/2006 av den
18 december 2006 om upprittande av ett finansieringsin-
strument for utvecklingssamarbete (') och Europe-
iska utvecklingsfonden (EUF), som tillhandahéller offentligt
utvecklingsbistdnd till AVS-linderna (linderna i Afrika,
Vistindien och Stillahavsomrddet) och ULT (utomeuro-
peiska lander och territorier), vilka nyligen programplane-
rats for att anpassas till de stodberittigade lindernas
prioriteringar pa utvecklingsomradet pa kort och medel-
ldng sikt. En storskalig omprogrammering av dessa instru-
ment for att hantera en kris pa kort sikt skulle dventyra
balansen och &verensstimmelsen ndr det galler de befint-
liga strategierna for samarbete med dessa linder. Gemen-
skapen forfogar dessutom 6ver radets forordning (EG)

(1) EUTL 378, 27.12.2006, s. 41.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

nr 1257/96 avden 20 juni 1996 om humanitirt bistind (2)
for att tillhandahalla katastrofbistdnd och Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1717/2006 av
den 15 november 2006 om upprittande av ett
stabilitetsinstrument (3).

Dessa instrument har emellertid redan mobiliserats eller
omprogrammerats sa langt som mojligt 2008 for att kunna
anvindas till att avhjilpa de negativa verkningarna av de
volatila livsmedelspriserna i utvecklingslinderna. Aven om
detta i viss mdn dr mojligt dven under 2009 s kommer det
dnda langt ifrdn att vara tillrackligt for att ticka behoven.

Detta innebdr att det fordras en sarskild finansieringsme-
kanism som kompletterar de befintliga externa finansie-
ringsinstrumenten, sa att man kan vidta kompletterande
krisdtgarder for att snabbt avhjilpa verkningarna i utveck-
lingslinderna av de for tillfallet volatila livsmedelspriserna.

Bistdnd i enlighet med denna forordning bor forvaltas pa
ett sddant satt att det kan oOka lokalbefolkningens
livsmedelsf6rsorjning.

De dtgirder som vidtas inom ramen f6r denna finanise-
ringsmekanism bor hjilpa utvecklingslinderna att 6ka sin
jordbruksproduktion under kommande sidsonger, att
snabbt tillgodose sina befolkningars omedelbara behov
och att vidta de inledande tgdrder som dr nodvindiga for
att sd ldngt som mojligt forhindra att livsmedelsf6rsorj-
ningen pa nytt dventyras, samt bidra till att mildra de nega-
tiva verkningarna av de volatila livsmedelspriserna pa
global niv4, i syfte att hjdlpa bdde de fattigaste befolknings-
grupperna och smabrukarna och de europeiska konsu-
menterna och jordbrukarna.

De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar av ett
sddant slag att det mdste inrdttas ett effektivt, flexibelt,
oppet och snabbt beslutsforfarande {or deras finansiering,
med ett nira samarbete mellan alla berorda institutioner.

Enhetlighet och kontinuitet méste sikerstillas mellan kort-
siktiga dtgirder som syftar till att ge bistind till de befolk-
ningar som mest direkt och allvarligast drabbats av de
stigande och/eller volatila livsmedelspriserna och mer
strukturerade dtgarder i syfte att forebygga att den nuva-
rande livsmedelskrisen upprepas.

(3 EGTL 163, 2.7.1996, s. 1.
(}) EUTL 327, 24.11.2006, s. 1.
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(17)  Det dr nodvandigt att skydda gemenskapens finansiella
intressen i enlighet med rddets forordning (EG, Euratom)
nr 298895 av den 18 december 1995 om skydd av Euro-
peiska gemenskapernas finansiella intressen (*), radets for-
ordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november
1996 om de kontroller och inspektioner pd platsen som
kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenska-
pernas finansiella intressen mot bedrigerier och andra
oegentligheter (%) och Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrage-
ribekdimpning (OLAF) (3).

(18)  Eftersom mélen for den foreslagna dtgarden inte i tillrack-
lig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och de
ddrfor, pd grund av dtgirdens omfattning, battre kan upp-
nds pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta dtgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget.
I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gédr denna forordning inte utéver vad som dr nodvandigt
for att uppnd dessa mal.

(19)  De atgdrder som krivs for att genomfora denna férordning
bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas ~ vid  utévandet av  kommissionens
genomforandebefogenheter (4).

(20)  De olika utvecklingsinstrumenten och denna finansierings-
mekanism ska tillimpas for att sdkerstdlla kontinuiteten i
samarbetet, sarskilt i samband med 6vergdngen fran kata-
strofbistand till initiativ pd medellang och lang sikt. Denna
forordning bor ligga i linje med en langsiktig strategi for att
bidra till att trygga livsmedelsforsorjningen i utvecklings-
landerna som grundar sig pd mottagarnas egna behov och
planer.

(21)  For att de atgdrder som foreskrivs i denna forordning ska
vara verkningsfulla och med hansyn till deras brddskande
karaktir bor denna forordning trdda i kraft dagen efter det
att den har offentliggjorts.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomride

1. Gemenskapen ska finansiera dtgirder som har till syfte att
stodja snabba och direkta insatser till f6ljd av de volatila livsmed-
elspriserna i utvecklingsldnderna, frimst under perioden mellan
katastrofbistand och utvecklingssamarbete pd medelling och lang
sikt.

1

) EGT L 312, 23.12.1995,s. 1.
2) EGT L 292, 15.11.1996, s. 2.
%) EGT L 136, 31.5.1999, s. 1.
) EGT L 184,17.7.1999, 5. 23.
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2. De atgarder som avses i punkt 1 ska riktas till utvecklings-
lander, enligt OECD/DAC:s (Kommittén for utvecklingsbistind
vid Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling)
definition, och deras befolkningar, i enlighet med vad som anges
nedan.

Dessa dtgdrder ska antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande som avses i artikel 13.2. De ska finansiera initiativ som har
till syfte att stodja denna f6rordnings syften och mal.

3. Nar sd ar mojligt ska de dtgirdsprogram som genomfors av
enheter som ar stodberittigade enligt artikel 4.1 utarbetas i sam-
rad med det civila samhillets organisationer, och genomférandet
av projekt som finansieras genom denna finansieringsmekanism
ska involvera sddana organisationer.

4. Tsyfte att optimera tillimpningen och effekterna av denna
forordning ska resurserna koncentreras pd en begransad forteck-
ning 6ver hogprioriterade mottagarliander utvalda pd grundval av
en uppsdttning kriterier som anges i bilagan, och pa ett sitt som
samordnats med andra givare och andra utvecklingspartner och
som bygger pa en relevant behovsbeddmning som tillhandahal-
lits av expertorganisationer och internationella organisationer,
t.ex. FN-systemet, i samrdd med partnerldnderna.

5. For att sikerstilla att gemenskapens bistand blir konsekvent
och effektivt kan det, nar det giller regionala eller gransoverskri-
dande program, i enlighet med forfarandet i artikel 13.2 beslutas
att befolkningar i sadana utvecklingslinder som inte tillhor den
berdrda regionen fir dra nytta av programmet i friga.

6.  Da stod ska ges till dtgdrder som genomfors av internatio-
nella organisationer, vilket 4ven inbegriper regionala organisatio-
ner ska dessa organisationer viljas ut i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 13.2 och pé grund av sitt mervirde, sina kom-
parativa fordelar och sin férmdaga att, med avseende pa mélen for
denna forordning, snabbt och effektivt genomfora programmen
for att mota behoven hos de utvecklingslinder som ar
mottagarlinder.

Artikel 2

Mal och principer

1. Bistdnd och samarbete i enlighet med denna forordning har
i forsta hand till syfte att

a) frdmja en 6kning av utbudet fran jordbrukssektorn i motta-
garldnderna eller regionerna,

b) stodja atgdrder for att snabbt och direkt mildra de negativa
verkningarna av de volatila livsmedelspriserna pa lokalbe-
folkningen, i Overensstimmelse med det globala malet
om en tryggad livsmedelsforsorjning och  FN:s
ndringsbehovsstandarder,
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¢) stirka jordbrukssektorns produktionskapacitet och forvalt-
ningen av densamma for att 0ka dtgardernas hallbarhet.

2. Ett differentierat tillvigagangssitt kommer att tillimpas,
varvid hiansyn kommer att tas till utvecklingssituationen och ver-
kan av de volatila livsmedelspriserna, s att mottagarlinderna eller
regionerna och deras befolkningar far ett malinriktat, skraddar-
sytt och vilanpassat stod som grundar sig pd mottagarnas egna
behov, strategier, prioriteringar och insatsformaga.

3. Atgirder som ir stodberittigade enligt denna forordning
ska samordnas med atgdrder som ar stodberittigade enligt andra
instrument, inbegripet férordning (EG) nr 1257/96, férordning
(EG) nr 1905/2006 och forordning (EG) nr 1717/2006 samt
AVS-EG-partnerskapsavtalet () for att sikerstilla kontinuiteten i
samarbetet, sirskilt i samband med 6vergdngen fran katastrofbis-
tand till initiativ pd medellang och lang sikt.

4. Kommissionen ska se till att de dtgdrder som vidtas inom
ramen for denna férordning ar forenliga med gemenskapens
overgripande strategiska ram for det berorda mottagarlandet eller
mottagarldnderna.

Artikel 3

Genomférande

1. Gemenskapens bistind och samarbete ska genomf6ras med
hjilp av en uppsittning beslut om finansiering av sddana stodat-
girder som anges i artikel 1.1-1.3 i denna férordning, vilka ska
antas i enlighet med forfarandet i artikel 13.2. Kommissionen ska
lagga fram en overgripande plan for anvindningen av denna
finansieringsmekanism, inbegripet den forteckning 6ver motta-
garldnder som avses i artikel 1.4 och jimvikten mellan de stod-
berittigade enheter som avses i artikel 4.2, som ska antas i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 13.2. Yttrandet
fran den kommitté som avses i artikel 13.1 om denna Gvergri-
pande plan ska limnas fore den 1 maj 2009.

2. Med hinsyn tagen till linderspecifika forhdllanden ska f6l-
jande stoddtgarder kunna genomforas:

a)  Atgirder for att underlitta tillgingen till jordbruksinsatsva-
ror och jordbrukstjanster inbegripet godningsmedel och
utside, med sdrskild hidnsyn till lokala resurser och
tillgdnglighet.

b) Sdkerhetsndtsdtgirder som har till syfte att bibehélla
eller forbattra produktionskapaciteten inom jordbruket

(") Partnerskapsavtal mellan medlemmarna i gruppen av stater i Afrika,
Vistindien och Stillahavsomrédet, & ena sidan, och Europeiska gemen-
skapen och dess medlemsstater, & andra sidan, undertecknat i Coto-
nou den 23 juni 2000 (EGT L 317, 15.12.2000, s. 3).

och att mota de grundldggande livsmedelsbehoven hos de
mest utsatta befolkningsgrupperna, ddribland barn.

¢) Andra smaskaliga dtgirder i syfte att oka produktionen pa
grundval av landets egna behov: mikrokrediter, investeringar,
utrustning, infrastruktur och lagerhéllning, samt yrkesutbild-
ning och stdd till yrkeskategorier inom jordbrukssektorn.

3. Genomforandet av dessa stodétgirder ska ske i Gverens-
stimmelse med forklaringen om bistdndseffektivitet, vilken
antogs av hognivaforumet for bistdndseffektivitet i Paris
den 2 mars 2005 ("Parisforklaringen om bistdndseffektivitet”) och
handlingsprogrammet som antogs vid hogniviforumet for
bistandseffektivitet i Accra den 4 september 2008 ("Accra-
handlingsplanen”). Dess inriktning ska ligga pd sma och medel-
stora jordbruksforetag for familjer och livsmedelsproducerande
jordbruk, sirskilt sddana som drivs av kvinnor, och pa fattiga
befolkningar som drabbats mest av livsmedelskrisen, samtidigt
som alla former av snedvridning av de lokala marknaderna och
den lokala produktionen ska undvikas. Jordbruksinsatsvaror och
jordbrukstjanster ska i sa stor utstrickning som majligt kopas in

lokalt.

4. Administrativa stodétgarder som uppfyller malen i denna
forordning féar finansieras med upp till hogst 2 % av det belopp
som anges i artikel 12.

Artikel 4

Stodberittigade enheter

1. De enheter som dr stodberittigade dr, i den mén deras pro-
gram bidrar till att denna foérordnings mél uppnas, foljande:

L)

) Partnerlinder och partnerregioner och deras institutioner.

b) Decentraliserade enheter i partnerlinderna, till exempel kom-
muner, provinser, lin och regioner.

¢) Gemensamma organ som inrdttats av partnerlinderna eller
partnerregionerna och gemenskapen.

d) Internationella organisationer, inbegripet regionala organisa-
tioner, samt organ, kontor och uppdrag inom ramen for
FN-systemet, internationella och regionala finansiella institut
och utvecklingsbanker.

¢) Gemenskapens institutioner och organ, dock endast ndr det
giller genomférande av de kompletterande &tgirder som
avses i artikel 3.4.

f)  EU:s byréer.
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g) Foljande enheter eller organ i medlemsstaterna, partnerlin-
derna och partnerregionerna eller varje annat tredjeland, i
enlighet med reglerna om tilltrade till gemenskapens externa
bistdnd i forordning (EG) nr 1905/2006, i den man de bidrar
till att denna forordnings mal uppnés:

i)  Offentliga och halvoffentliga organ, lokala myndigheter
och organ samt grupper av sidana myndigheter eller
organ eller de organisationer som foretrader dem.

ii) Bolag, foretag och andra privata ekonomiska organisa-
tioner eller aktorer.

iii) Finansiella institut som tillhandahéller, frimjar och
finansierar privata investeringar i partnerlinderna och
regionerna.

iv) Icke-statliga aktorer med en oberoende och ansvarig
stallning.

v) Fysiska personer.

2. En limplig balans ska tillimpas vid fordelningen av medel
mellan de organ som fortecknas i punkt 1 d i denna artikel och
andra stodberittigade enheter.

Artikel 5

Former av finansiering

Gemenskapsfinansieringen far utformas pa f6ljande sitt:

o

) Projekt och program.

b) Budgetstod, sarskilt sektorsuppdelat budgetstod, om partner-
landets forvaltning av de offentliga utgifterna ar tillrackligt
oppen, tillforlitlig och effektiv och om villkoren for bud-
getstod i det relevanta geografiska finansieringsinstrumentet

har uppfyllts.

¢) Bidrag till internationella eller regionala organisationer samt
internationella  fonder som forvaltas av  sddana
organisationer.

d) Bidrag till nationella fonder som inrittats av partnerlinderna
och partnerregionerna i syfte att frimja gemensam samfinan-
siering genom flera givare och bidrag till fonder som inrét-
tats av en eller flera andra givare for gemensamt
genomforande av dtgarder.

e) Samfinansiering med stodberittigade enheter i enlighet med
artikel 4.

f)  Medel som pé grundval av kommissionsprogram stlls till
Europeiska investeringsbankens (EIB) eller andra finansiella
mellanhdnders forfogande for att tillhandahélla 1an (sir-
skilt for att stodja investeringar i och utveckling av den pri-
vata sektorn), riskkapital (i form av forlagslin
eller villkorslan), eller f6r andra tillfalliga minoritetsinnehav i
ett foretags kapital eller for bidrag till garantifonder, i enlig-
het med villkoren i artikel 32 i forordning (EG)
nr 1905/2006, i den mdn som gemenskapens finansiella risk
dr begrinsad till dessa medel.

Artikel 6

Finansierings- och forvaltningsforfaranden

1. Atgirder som finansieras inom ramen fér denna férordning
ska genomforas i enlighet med forordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med budgetférordning for
Europeiska gemenskapernas allminna budget (*), varvid hinsyn
ndr sa ar lampligt tas till om det ror sig om en krisatgard.

2. Kommissionen fir vid samfinansiering och i andra veder-
borligen motiverade fall besluta att 6verldta uppgifter som omfat-
tar myndighetsutovning, sarskilt uppgifter som avser
budgetgenomforande, till de organ som avses i artikel 54.2 ¢ i for-
ordning (EG, Euratom) nr 1605/2002.

3. Vid decentraliserad forvaltning fir kommissionen besluta att
anvinda sig av det stodmottagande partnerlandets eller den st6d-
mottagande partnerregionens forfaranden for upphandling eller
forfaranden for beviljande av bidrag, efter verifiering av att de res-
pekterar relevanta kriterier i férordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002, forutsatt att villkoren i forordning (EG)
nr 1905/2006 uppfyllts.

4. Gemenskapsstod ska i princip inte anvindas for att betala
skatt-, tull- eller andra avgifter i mottagarlanderna.

5. Deltagande i de berorda kontraktsforfarandena ska vara
oppet for varje fysisk och juridisk person som ar stodberittigad
enligt det geografiska utvecklingsinstrument som dr tillimpligt for
det land dar atgarden genomfors samt for varje fysisk och juri-
disk person som r stodberittigad enligt de regler som giller i den
internationella organisationen som genomfor dtgarden, varvid det
ska sorjas for att samma villkor ska gilla for alla givare. Samma
regler ska gilla for varor och utrustning. Experterna far vara av
vilken nationalitet som helst.

(') EGTL 248,16.9.2002, s. 1.
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Artikel 7

Budgetataganden

Budgetdtaganden ska goras pd grundval av kommissionens beslut.

Artikel 8

Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

1. Varje finansiell 6verenskommelse eller finansiellt kontrakt
som foljer av genomfoérandet av denna forordning ska innehélla
bestimmelser om skydd av gemenskapens finansiella intressen,
sarskilt med avseende pd bedrigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet i enlighet med radets forordningar (EG, Euratom)
nr 2988/95, férordning (Euratom, EG) nr 2185/96 och forord-
ning (EG) nr 1073/1999.

2. Kommissionen och revisionsritten ska enligt 6verenskom-
melse uttryckligen ha ritt att utféra granskningar, inbegripet
granskningar av handlingar eller pa platsen, hos varje kontrakts-
part eller underentreprendr som mottagit gemenskapsmedel. 1
overenskommelsen ska ocksé uttryckligen anges att kommissio-
nen har ritt att genomféra kontroller och inspektioner pé platsen
i enlighet med forordning (Euratom, EG) nr 2185/96.

3. lallakontrakt som sluts som ett led i genomférandet av sto-
det ska kommissionens och revisionsrattens moéjligheter att utova
den rattighet som ndmns i punkt 2 i denna artikel sdkerstallas
under och efter genomférandet av kontrakten.

Artikel 9

Europeiska unionens synlighet

Kontrakt som ingds i enlighet med denna férordning ska innehélla
sarskilda bestimmelser for att sdkerstilla att Europeiska unionen
synliggors i samband med alla dtgdrder som genomférs pd grund-
val av dessa kontrakt.

Artikel 10

Utvirdering

1. Kommissionen ska overvaka och se over verksamhet som
genomforts enligt denna férordning, i limpliga fall genom obe-
roende externa utvirderingar, for att kontrollera om maélen har
uppnatts och for att kunna utforma rekommendationer i syfte att
forbittra relevanta framtida dtgarder for utvecklingssamarbete.
Hinsyn ska tas till forslag om oberoende externa utvirderingar
som ldggs fram av Europaparlamentet eller radet.

2. Kommissionen ska for kinnedom 6verlimna utvirderings-
rapporterna till Europaparlamentet och den kommitté som inrét-
tas genom artikel 13. Medlemsstaterna kan begira att fa diskutera
sarskilda utvarderingar i den kommittén.

3. Kommissionen ska ldta alla berorda aktorer, inbegripet icke-
statliga aktorer och lokala myndigheter, medverka nir det gemen-
skapsstod som foreskrivs i denna forordning utvirderas.

Artikel 11

Rapportering

Kommissionen ska senast den 31 december 2012 foreligga Euro-
paparlamentet och radet en rapport om genomférandet av dtgr-
derna, vilken sd langt som majligt ska ange de viktigaste resultaten
och verkningarna av det bistdnd som tillhandahallits inom ramen
for forordningen. Kommissionen ska i december 2009 foreldgga
rddet och Europaparlamentet en forsta preliminir utvirderings-
rapport 6ver de dtgarder som antagits. I de rapporter som nimns
i denna artikel ska sdrskild uppmarksamhet dgnas kraven i Paris-
forklaringen om bistdndseffektivitet och Accra-handlingsplanen.

Artikel 12

Finansiella bestimmelser

Det finansiella referensbeloppet for genomforandet av denna for-
ordning ska for perioden 2008-2010 vara 1 000 000 000 EUR.

Artikel 13

Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitridas av den kommitté som inrittats
genom artikel 35.1 i forordning (EG) nr 1905/2006.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 4 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

3. Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG ska
vara 10 arbetsdagar for dtgirder som vidtas fram till den 30 april
2009 och 30 dagar for dtgarder som vidtas dérefter.

Artikel 14
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas till och med den 31 december 2010.
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Strasbourg, 16 december 2008.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Ordforande Ordférande
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BILAGA
Vigledande kriterier for att vilja ut mottagarlinder och tilldela finansiella resurser:
— Fattigdomsnivaer och befolkningsgruppernas verkliga behov.
—  Prisutvecklingen f6r livsmedel och dess potentiella sociala och ekonomiska foljder:
— Graden av beroende av livsmedelsimport.
— Social sarbarhet och politisk stabilitet.
—  Makroekonomiska effekter av prisutvecklingen for livsmedel.
— Landets formdga att reagera och att vidta limpliga dtgarder:
— Produktionskapacitet inom jordbruket.
— Motstandskraft mot yttre pafrestningar.

Vigledande finansiella anslag ska grunda sig pé kriterierna for att vélja ut mottagarlinder och beakta mottagarlandets
befolkningsstorlek.

Hinsyn kommer dven att tas till om givarsamfundet pa kort sikt stiller andra finansieringskéllor till mottagarlandets forfo-
gande, for prisutvecklingen for livsmedel.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1338/2008
av den 16 december 2008

om gemenskapsstatistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 285.1,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget (?), och

av foljande skil:

[ Europaparlamentets och radets beslut nr 1786/2002/EG
av den 23 september 2002 om antagande av ett pro-
gram for gemenskapsdtgirder pad folkhidlsoomradet
(2003-2008) (?) faststdlls att statistikdelen i informations-
systemet ska utvecklas i samarbete med medlemsstaterna,
vid behov med anvidndning av gemenskapens statistikpro-
gram fOr att fraimja synergi och undvika dubbelarbete. I
Europaparlamentets och radets beslut nr 1350/2007EG
av den 23 oktober 2007 om inrittande av ett andra
gemenskapsprogram for dtgirder pa hilsoomradet
(2008-2013) (%) faststills att dess mal att ta fram och
sprida information och kunskap om hilsa ska efterstrivas
genom atgirder for att ytterligare utveckla ett hallbart sys-
tem for hilsoovervakning med mekanismer for att samla
in jamforbara uppgifter och information, med limpliga
indikatorer, och att som en del av gemenskapens statistik-
program utveckla den statistiska delen av detta system.

Gemenskapens information om folkhilsa har utvecklats
systematiskt genom gemenskapens folkhilsoprogram. Pd

(") EUT C 44, 16.2.2008, s. 103.
(3) Europaparlamentets yttrande av den 13 november 2007 (EUT C 282E,

6.11.2008, s. 109), rdets gemensamma stindpunkt av den 2 oktober
2008 (EUT C 280 E, 4.11.2008, s. 1) och Europaparlamentets stand-
punkt av den 19 november 2008 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT).

(}) EGTL 271, 9.10.2002, s. 1.
(¥ EUTL 301, 20.11.2007, s. 3.

denna grundval har det upprittats en forteckning 6ver hal-
soindikatorer for Europeiska gemenskapen (ECHI) som ger
en oversikt over hilsosituationen, hilsans bestimningsfak-
torer och hilso- och sjukvérdssystemen. For att kunna till-
handahalla de minimiuppgifter som krévs for berakningen
av hilsoindikatorerna, bor ECHI, dér sd dr maojligt och rele-
vant, vara samstimmig med den utveckling som har 4gt
rum och de resultat som uppnitts tack vare gemenskapens
atgdrder pd folkhalsoomradet.

I radets resolution av den 3 juni 2002 om en ny arbetsmil-
jostrategi for gemenskapen (2002-2006) (°) uppmanas
kommissionen och medlemsstaterna att intensifiera det
pagdende arbetet for harmonisering av statistiken om
olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar i syfte att fa
fram jamforbara data, varigenom man objektivt kan utvir-
dera konsekvenserna av och effektiviteten hos de dtgarder
som vidtas inom ramen for gemenskapens nya arbetsmil-
jostrategi; vidare framhdlls i ett sarskilt avsnitt behovet av
att beakta den 6kande andelen kvinnor pa arbetsmarkna-
den och att tillgodose deras sdrskilda behov i politiken for
hilsa och sakerhet i arbetet. I sin resolution av
den 25 juni 2007 om en ny arbetsmiljostrategi for gemen-
skapen (2007-2012) (®) uppmanade radet dessutom
kommissionen att samarbeta med de lagstiftande myndig-
heterna vid inrdttandet av ett limpligt europeiskt statistiskt
system pa arbetsmiljoomradet, varvid hansyn ska tas till de
olika nationella systemen och ytterligare administrativa
bordor undvikas. I sin rekommendation av den 19 septem-
ber 2003 om den europeiska forteckningen over arbets-
sjukdomar (7) rekommenderar kommissionen slutligen att
medlemsstaterna gradvis anpassar den nationella statisti-
ken o6ver arbetssjukdomar till den europeiska forteck-
ningen, i enlighet med det péagdende arbetet for
harmonisering av den europeiska statistiken Over
arbetssjukdomar.

Vid Europeiska rddets mote i Barcelona den 15-16 mars
2002 faststalldes tre vigledande principer for reformen av
hilso- och sjukvardssystemen: tillgdnglighet for alla, hog-
kvalitativ vard och langsiktig ekonomisk hallbarhet. I kom-
missionens meddelande av den 20 april 2004 med titeln

() EGT C 161, 5.7.2002, s. 1.

(®) EUT C 145, 30.6.2007, s. 1.
() EUTL 238, 25.9.2003, s. 28.
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"Modernisera de sociala trygghetssystemen for att utveckla
hogkvalitativ, tillgianglig och héllbar vard och omsorg: st6d
till de nationella strategierna genom den 6ppna samord-
ningsmetoden” foreslds att man borjar kartligga mojliga
indikatorer for gemensamma mal for att utveckla hilso-
och sjukvérdssystemen pd grundval av de insatser som gors
inom ramen for gemenskapens handlingsprogram pé hil-
soomradet, Eurostats hilsostatistik och samarbetet med
internationella organisationer. Vid inrittandet av sddana
indikatorer bor sarskild uppmarksamhet dgnas anvindning
och jamforbarhet vad giller sjalvbedomd hilsa sasom det
framgdr av undersokningarna.

[ Europaparlamentets och rddets beslut nr 1600/2002/EG
av den 22 juli 2002 om faststillande av gemenskapens
sjatte miljohandlingsprogram (1) dr miljo, hilsa och livs-
kvalitet prioriterade miljoomraden, och det slas fast att
indikatorer for hilsa och miljo bor faststdllas och utveck-
las. Ridet begdrde ocksa i sina slutsatser frin den 8 decem-
ber 2003 om strukturella indikatorer att indikatorer for
biologisk mangfald och hilsa skulle f6ras in under rubri-
ken "milj6” i databasen 6ver strukturella indikatorer som
anvinds vid utarbetandet av den érliga varrapporten till
Europeiska ridet; dven indikatorer for hilsa och sikerhet i
arbetet finns med i denna databas, under rubriken "syssel-
sattning”. Bland de indikatorer for héllbar utveckling som
kommissionen antog 2005 finns dven ett tema som ror

folkhilsa.

I den europeiska handlingsplanen for miljé och hilsa
2004-2010 konstateras att uppgifternas kvalitet, jamfor-
barhet och tillgidnglighet méste forbattras nir det giller hdl-
sosituationen i friga om miljorelaterade sjukdomar, med
hjilp av gemenskapens statistikprogram.

I rddets resolution av den 15 juli 2003 om frimjande av
sysselsattning och social integrering for personer med
funktionshinder (3) uppmanades medlemsstaterna och
kommissionen att samla statistisk information om situa-
tionen for personer med funktionshinder, inklusive om
utveckling av tjdnster och férmdner for denna grupp.
I kommissionens meddelande av den 30 oktober 2003
med titeln "Lika mojligheter for personer med funktions-
hinder — En europeisk handlingsplan”, anges det dessutom
att kommissionen avser att utveckla kontextindikatorer
som kan jaimforas medlemsstaterna emellan for att bedoma

(Y) EGTL 242,10.9.2002, s. 1.

(3) EUT C 175, 24.7.2003, s. 1.

(10)

(1)

(12)

handikappolitikens effektivitet. Ddr anges ocksd att man i
s stor utstrackning som mojligt bor anvinda Europeiska
statistiksystemets killor och strukturer, i synnerhet genom
att man utvecklar harmoniserade unders6kningsmoduler
for att kunna fd de internationellt jamforbara statistiska
uppgifter som behovs for att f6lja utvecklingen.

For att kunna f& fram relevanta och jamforbara uppgifter
och undvika dubbelarbete bor kommissionens (Eurostat)
statistiska verksamhet i friga om statistik om folkhalsa och
hilsa och sikerhet i arbetet, ddr sd dr lampligt och mojligt,
bedrivas i samarbete med FN och dess sirskilda organisa-
tioner, t.ex. Virldshilsoorganisationen (WHO) och Inter-
nationella arbetsorganisationen (ILO), och Organisationen
for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD).

Kommissionen (Eurostat) samlar redan regelbundet in sta-
tistiska uppgifter om folkhilsa och hilsa och sikerhet i
arbetet fran medlemsstaterna som frivilligt tillhandahaller
dessa uppygifter. Eurostat samlar ocksé in uppgifter pd dessa
omraden frdn andra killor. Insatserna utvecklas i nara sam-
arbete med medlemsstaterna. Sarskilt nir det géller folk-
halsostatistiken styrs och organiseras utvecklingen och
genomforandet genom ett partnerskap mellan kommissio-
nen (Eurostat) och medlemsstaterna. Vad giller redan
insamlade uppgifter krivs dock fortfarande 6kad nog-
grannhet och tillforlitlighet, samstimmighet och jamfor-
barhet, tickning, aktualitet och punktlighet; det dr ocksé
nodvandigt att se till att ytterligare uppgiftsinsamlingar
som beslutas och utvecklas tillsammans med medlemssta-
terna genomfors pd ett sddant sdtt att man far fram de sta-
tistiska minimiuppgifter som kravs pa gemenskapsniva i
frdga om folkhalsa och hilsa och sikerhet i arbetet.

Framstillningen av sirskild gemenskapsstatistik regleras i
radets forordning (EG) nr 322/97 av den 17 februari 1997
om gemenskapsstatistik ().

Denna forordning stér i fullstindig 6verensstimmelse med
ritten till skydd av personuppgifter enligt artikel 8 i Euro-
peiska unionens stadga om de grundliggande
rttigheterna (4.

Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter (%), liksom Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den

(%) EGTL 52,22.2.1997,s. 1.

() EUT C 303, 14.12.2007, s. 1.
(°) EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(13)

(14)

(15)

18 december 2000 om skydd for enskilda da gemenskaps-
institutionerna och gemenskapsorganen behandlar person-
uppgifter och om den fria rorligheten for sidana
uppgifter (1), 4r tillimpliga i samband med den hér forord-
ningen. De behov av statistiska uppgifter som uppstér pa
grund av gemenskapens dtgirder pa folkhilsoomradet,
nationella strategier for att utveckla en tillgianglig och hall-
bar hilso- och sjukvard av hog kvalitet och gemenskapens
arbetsmiljostrategi samt de behov som ror arbetet med
strukturella indikatorer, indikatorer for hallbar utveckling
och ECHI samt andra indikatorer som behover utvecklas
for att overvaka gemenskapens och nationella politiska
atgirder och strategier pd omréddena folkhilsa och hilsa
och sikerhet i arbetet, utgor ett viktigt allmanintresse.

Overforing av insynsskyddade uppgifter regleras av
bestdimmelserna i rddets forordning (EG) nr 322/97 och i
radets forordning (Euratom, EEG) nr 1588/90 av
den 11 juni 1990 om utlimnande av insynsskyddade sta-
tistiska uppgifter till Europeiska gemenskapernas statistik-
kontor (?). Atgirder som vidtas enligt dessa forordningar
sikerstiller det fysiska och logiska skyddet for insynsskyd-
dade uppgifter och forhindrar att uppgifter rojs olagligen
eller anvinds i andra syften dn for statistik ndr gemen-
skapsstatistik framstills och sprids.

Vid framstillning och spridning av gemenskapsstatistik
enligt denna forordning bér medlemsstaternas och gemen-
skapens statistikmyndigheter beakta de principer som fast-
stallts i den europeiska uppforandekoden avseende statistik
som antogs av kommittén for det statistiska programmet
den 24 februari 2005.

Eftersom malet for denna forordning, nimligen upprit-
tande av en gemensam ram for systematisk framstillning
av gemenskapsstatistik om folkhilsa och hilsa och siker-
het i arbetet, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av
medlemsstaterna och darfor battre kan uppnds pd gemen-
skapsnivd, kan gemenskapen vidta dtgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna for-
ordning inte utdver vad som dr nédvindigt for att uppna
detta mal.

() EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.
() EGTL 151, 15.6.1990, s. 1.

(16)

(20)

(21)

I denna forordning konstateras att organisation och for-
valtning av hilso- och sjukvardsystemen ingdr i den natio-
nella behorigheten och att ansvaret for genomforandet av
gemenskapslagstiftning som ror arbetsplatser och arbets-
forhéllanden primart ligger hos medlemsstaterna samt
sakerstills ett fullstindigt beaktande av medlemsstaternas
behorighet i fraga om folkhilsa och hilsa och sakerhet i
arbetet.

Det ar viktigt att kon och élder ingdr i variablerna i sam-
band med uppdelningen, sd att hdnsyn kan tas till kons-
och dldersskillnaders inverkan pa hilsa och sikerhet i
arbetet.

De atgarder som ar nodvandiga for att tillimpa denna for-
ordning bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (3).

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att anta genom-
forandedtgirder for uppgifter om vissa omraden och upp-
gifternas uppdelning, referensperioder, intervall och
tidsfrister for uppgiftsinldimningen samt tillhandahéllande
av metauppgifter. Eftersom dessa dtgarder har en allmin
rickvidd och avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning, bland annat genom att komplettera den med
nya icke visentliga delar, maste de antas enligt det foreskri-
vande forfarandet med kontroll i artikel 5a i
beslut 1999/468/EG.

Kompletterande finansiering for insamling av uppgifter om
folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet kommer att till-
handahallas inom ramarna f6r det andra gemenskapspro-
grammet for dtgirder pd hilsoomradet (2008-2013) och
gemenskapsprogrammet {or sysselsittning och social soli-
daritet (Progress) (*). Inom dessa ramar bor finansiella
resurser anvindas for att hjilpa medlemsstaterna att bygga
upp ytterligare nationell kapacitet, sd att de kan genomféra
forbattringar och skapa nya verktyg for insamling av sta-
tistiska uppgifter om folkhidlsa och hilsa och sikerhet i
arbetet.

Europeiska datatillsynsmannen har horts.

(}) EGT L 184,17.7.1999, s. 23.

(*) Europaparlamentets och rddets beslut nr 1672/2006/EG av
den 24 oktober 2006 om inrittande av ett gemenskapsprogram for
sysselsattning och social solidaritet — Progress (EUT L 315,
15.11.2006, s. 1).
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(22)  Kommittén for det statistiska programmet har horts i enlig-
het med artikel 3.1 i beslut 89/382/EEG, Euratom (!).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

1. Genom denna forordning upprittas en gemensam ram for
systematisk framstillning av gemenskapsstatistik om folkhilsa
och hilsa och sikerhet i arbetet. Statistiken ska framstallas i enlig-
het med normerna for opartiskhet, tillforlitlighet, objektivitet,
kostnadseffektivitet samt insynsskydd for statistiska uppgifter.

2. Statistiken ska innefatta, i form av harmoniserade och
gemensamma uppgifter, den information som krivs for gemen-
skapsdtgirderna pé folkhilsoomréddet, for stodet till nationella
strategier for utveckling av en allmint tillgdnglig och hallbar
hilso- och sjukvard av hog kvalitet samt for gemenskapsétgarder
pa arbetsmiljdomradet.

3. Statistiken ska tillhandahélla uppgifter for strukturella indi-
katorer, indikatorer for héllbar utveckling, hilsoindikatorer for
Europeiska gemenskapen (ECHI) och andra uppsittningar indika-
torer som behover utvecklas for att overvaka gemenskapens
atgdrder pa folkhilso- och arbetsmiljoomradena.

Artikel 2

Tillimpningsomrade

Medlemsstaterna ska tillhandahalla kommissionen (Eurostat) sta-
tistik om foljande:

— Halsosituation och hilsans bestimningsfaktorer, enligt
bilaga 1.

— Hilso- och sjukvérd, enligt bilaga II.
— Daodsorsaker, enligt bilaga III.
— Olycksfall i arbetet, enligt bilaga IV.

— Arbetssjukdomar och andra arbetsrelaterade hilsoproblem
och sjukdomar, enligt bilaga V.

(") Rédets beslut 89/382/EEG, Euratom av den 19 juni 1989 om inrit-
tande av en kommitté for Europeiska gemenskapens statistiska pro-
gram (EGT L 181, 28.6.1989, s. 47).

Artikel 3

Definitioner

I denna férordning giller foljande definitioner:

a)  gemenskapsstatistik: enligt definitionen i artikel 2 forsta streck-
satsen i forordning (EG) nr 322/97.

b) framstallning av statistik: enligt definitionen i artikel 2 andra
strecksatsen i forordning (EG) nr 322/97.

¢) folkhdlsa: alla aspekter som ror hilsosituationen, dvs. allmin-
hetens hilsotillstand, inbegripet sjuklighet och funktionshin-
der, hilsans bestimningsfaktorer, hilso- och sjukvardsbehov,
resurser inom hilso- och sjukvdrden, tillhandahéllande av
och allmin tillgang till halso- och sjukvérd, utgifter for och
finansiering av hilso- och sjukvéarden samt dodsorsaker.

d)  hdlsa och sakerhet i arbetet: alla aspekter som ror férebyggande
atgirder och skydd av arbetstagarnas hilsa och sikerhet i
arbetet vad giller nuvarande och tidigare verksamhet, sarskilt
avseende olycksfall i arbetet, arbetssjukdomar och andra
arbetsrelaterade hilsoproblem och sjukdomar.

e) mikrouppgifter: enskilda statistiska uppgifter.

f)  overforing av insynsskyddade uppgifter: 6verforing mellan med-
lemsstaternas myndigheter och gemenskapsmyndigheten av
insynsskyddade uppgifter som inte medger direkt identifie-
ring i enlighet med artikel 14 i férordning (EG) nr 322/97
och forordning (Euratom, EEG) nr 1588/90.

g) personuppgifter: varje upplysning som avser en identifierad
eller identifierbar fysisk person i enlighet med artikel 2 a i
direktiv 95/46EG.

Artikel 4
Killor

Medlemsstaterna ska sammanstilla uppgifter om folkhalsa och
hilsa och sikerhet i arbetet fran killor som, beroende pad omrade,
dmne och de nationella systemens sirdrag, ska omfatta antingen,
4 ena sidan, hushéllsundersokningar eller liknande undersok-
ningar eller undersokningsmoduler, eller, & andra sidan, nationella
administrativa kallor eller rapporteringskallor.
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Artikel 5
Metod

1. De metoder som anvinds vid uppgiftsinsamling ska, dven
ndr det giller forberedelserna, beakta nationell erfarenhet och sak-
kunskap, nationella sirdrag, kapacitet och redan insamlade upp-
gifter, inom ramen for de nitverk och andra strukturer for
samarbete med medlemsstaterna inom det europeiska statistiksys-
tem (ESS) som inrittats av kommissionen (Eurostat). De metoder
for regelbunden uppgiftsinsamling som utarbetats inom projekt
med en statistisk dimension inom andra gemenskapsprogram,
tex. folkhilsoprogrammet eller forskningsprogrammen, ska
ocksa beaktas.

2. De statistiska metoder och uppgiftsinsamlingar som ska tas
fram for sammanstillning av statistik pd gemenskapsnivd om
folkhalsa och hilsa och sikerhet i arbetet ska, ndr s ar lampligt,
beakta behovet av samordning med de internationella organisa-
tioner som dr verksamma pd omrddet for att kunna garantera
internationellt jimforbar statistik och samstdimmighet nér det gal-
ler uppgiftsinsamlingen och undvika dubbelarbete och dubblering
av de uppgifter som limnas av medlemsstaterna.

Artikel 6

Pilotstudier och kostnads-nyttoanalyser

1. Om det krivs uppgifter utover dem som redan samlats in
eller for vilka metoder redan existerar, eller om kvaliteten pa upp-
gifterna inom de omraden som avses i artikel 2 4r bristfallig, ska
kommissionen (Eurostat) genomfora pilotstudier som ska vara fri-
villiga for medlemsstaterna. Syftet med sddana pilotstudier ska
vara att testa koncept och metoder och bedéma om det 4r moj-
ligt att samla in de uppgifter som behdvs, t.ex. statistisk kvalitet,
jamforbarhet och kostnadseffektivitet, i enlighet med de princi-
per som faststallts i den europeiska uppférandekoden avseende
statistik.

2. Nir forberedelserna for en genomforandedtgird planeras i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses
iartikel 10.2, ska en kostnads-nyttoanalys genomforas med beak-
tande av den nytta man har av tillgdngen till uppgifter jamfort
med kostnaden for insamlandet av uppgifterna och den borda for
medlemsstaterna som detta medfor.

3. Kommissionen (Eurostat) ska forbereda en rapport for
utvirdering av resultaten av pilotstudierna och/eller kostnads-
nyttoanalysen, inbegripet foljderna och konsekvenserna av natio-
nella sirdrag, i samarbete med medlemsstaterna inom ramen for
ndtverk och andra strukturer for samarbete inom det europeiska
statistiksystemet (ESS).

Artikel 7
Overforing, behandling och spridning av uppgifter

1. Nar sd krévs for framstéllningen av gemenskapsstatistik ska
medlemsstaterna 6verfora insynsskyddade mikrouppgifter eller
aggregerade uppgifter, beroende pd omrade och dmne, i enlighet
med bestimmelserna om 6verforing av insynsskyddade uppgifter
i forordning (EG) nr 322/97 och forordning (Euratom, EEG)
nr 1588/90. Dessa bestimmelser ska tillimpas pa kommissionens
(Eurostat) behandling av uppgifter i den man dessa ska vara
insynsskyddade i den mening som avses i artikel 13
i férordning (EG) nr 322/97. Medlemsstaterna ska se till att det
inte dr mojligt att med hjilp av de 6verforda uppgifterna direkt
identifiera de statistiska enheterna (enskilda individer) och att per-
sonuppgifter skyddas i enlighet med principerna i
direktiv 95/46/EG.

2. Medlemsstaterna ska pa elektronisk vdg 6verfora de uppgif-
ter och metauppgifter som kravs enligt denna férordning, i 6ver-
ensstimmelse med en utbytesstandard som kommissionen
(Eurostat) och medlemsstaterna enas om. Uppgifterna ska tillhan-
dahéllas enligt de anvisningar om tidsfrister, intervall och refe-
rensperioder som ges i bilagorna, eller i de genomforandedtgarder
som antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kon-
troll som avses i artikel 10.2.

3. Kommissionen (Eurostat) ska vidta de dtgarder som krivs
for att forbattra den statistiska informationens spridning, tillgang-
lighet och dokumentation, i enlighet med de principer om jim-
forbarhet, tillforlitlighet och statistiskt insynsskydd som faststalls
i férordning (EG) nr 322/97 och férordning (EG) nr 45/2001.

Artikel 8
Kvalitetsbedomning

1. Idenna forordning ska f6ljande kvalitetsbedomningskrite-
rier tillimpas pd de uppgifter som ska Gversindas:

a) relevans: i hur hog grad statistiken uppfyller anvindarnas
nuvarande och potentiella behov.

b) tillforlitlighet: i hur hog grad uppskattningarna 6verensstim-
mer med okdnda sanna varden.

¢) aktualitet: tiden mellan uppgifternas tillganglighet och den
foreteelse eller situation som de beskriver.

d) punktlighet: tiden mellan det datum da uppgifterna skulle ha
funnits tillgdngliga och det datum da de faktiskt offentliggors.
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e) tillganglighet och tydlighet: under vilka villkor och former som
anvindare kan f3 tillgang till, anvdnda och tolka uppgifterna.

f)  jamforbarhet: mitning av effekten av skillnader i de statistiska
begrepp och mitningsverktyg eller méitningsforfaranden som
anvinds, nir man jaimfor statistiken frdn olika geografiska
omraden eller sektorsomraden eller frdn olika tidsperioder.

@) samanvindbarhet: i hur hog grad uppgifterna tillforlitligt kan
kombineras pa olika sitt och anvindas for olika andamal.

2. Vart femte ar ska medlemsstaterna ldgga fram en rapport for
kommissionen (Eurostat) om kvaliteten pd de uppgifter som 6ver-
sants. Kommissionen (Eurostat) ska bedoma de inlimnade upp-
gifternas kvalitet och offentliggéra rapporterna.

Artikel 9

Genomforandedtgirder
1. Genomforandedtgirderna ska omfatta foljande:

a) Uppgifterna, dvs. variabler, definitioner och klassificeringar
ndr det giller de omrdden som omfattas av bilagorna I-V.

b) Uppdelningen av uppgifterna.

¢) Referensperioder, intervall och tidsfrister for

uppgiftslimningen.
d) Tillhandahallande av metauppgifter.
Dessa dtgarder ska sarskilt beakta bestimmelserna i artikel 5, arti-

kel 6.2 och 6.3 och artikel 7.1 samt gemenskapens befintliga upp-
giftskallors tillgdnglighet, lamplighet och rittsliga sammanhang,

efter en granskning av alla uppgiftskallor for respektive omrade
och dmne.

De atgirder som avser att dndra icke visentliga delar av denna for-
ordning, bland annat genom att komplettera den, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses
i artikel 10.2.

2. Vid behov ska undantag och overgdngsperioder antas for
medlemsstaterna, pa objektiva grunder och i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 10.3.

Artikel 10

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av den kommitté for det statis-
tiska program som inrattats genom beslut 89/382/EEG, Euratom.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1-5a.4
och 7 ibeslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestim-
melserna i artikel 8 i det beslutet.

3. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG ska vara tre
manader.

Artikel 11
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Strasbourg, 16 december 2008.

Pd Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pd radets vagnar
B. LE MAIRE
Ordftrande
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BILAGA 1

Omrdide: Hilsosituation och hilsans bestimningsfaktorer

Syfte

Syftet ar att tillhandahaélla statistik om halsosituationen och hilsans bestimningsfaktorer.

Tillimpningsomrdde

Detta omrdde omfattar statistik om hilsosituationen och halsans bestimningsfaktorer som grundar sig pé sjalvutvir-
dering och dr sammanstilld fran befolkningsundersokningar som Europeiska hdlsoenkiten (EHIS), liksom annan sta-
tistik sammanstalld fran administrativa killor som grundar sig pa sjuklighet eller olycksfall och skador. Personer som
bor pa institutioner samt barn i aldersgruppen 0-14 ar ska inga ndr det ar limpligt och med relevanta tidsintervall, om
tidigare genomforda pilotstudier har varit framgangsrika.

Referensperioder, intervall och tidsfrister for uppgiftslamning
Statistik ska tillhandahallas ur EHIS vart femte ar; det kan dock behovas en annan frekvens for insamling av andra typer
av uppgifter som avser sjuklighet eller olycksfall och skador samt de som avser sirskilda undersokningsmoduler;

bestimmelser som avser forsta referensaret, tidsintervall och tidsfristen for uppgiftslimning ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 10.2.

Amnesomrdden som behandlas

De harmoniserade och gemensamma uppgifterna ska omfatta foljande amnesomraden:

— Halsotillstand, inbegripet uppfattningar om halsa, fysiska och psykiska funktioner och funktionshinder.
— Diagnosspecifik ohalsa.

—  Skydd mot mojliga pandemier och smittsamma sjukdomar.

—  Olycksfall och skador, inklusive de som har samband med konsumentsakerhet samt om méjligt alkohol- och nar-
kotikarelaterade skador.

— Livsstil, som fysisk aktivitet, kost, tobak, bruk av alkohol och narkotika och faktorer som ror miljé och sociala
och yrkesmassiga forhallanden.

— Tillgéng till och utnyttjande av forebyggande vard och medicinsk behandling samt lingtidsvird och omsorg
(befolkningsunders6kning).

— Demografisk och socioekonomisk bakgrundsinformation om berérda individer.

Alla dmnesomrdden behover inte tas upp varje gang uppgifter limnas. Bestimmelser som avser statistiska uppagifter,
som variabler, definitioner och klassificeringar av de dmnesomréden som ér fortecknade ovan och uppdelningen av
uppgifterna ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 10.2.

Genomforandet av hilsoundersokningar ska vara frivilligt inom ramen for denna forordning. Den genomsnittliga ling-
den pé intervjun ska inte 6verstiga en timme f6r EHIS och 20 minuter for dvriga undersokningsmoduler.

Metauppgifter

De bestimmelser som ror tillhandahéllande av metauppgifter, inklusive metauppgifter om karakteristika hos under-
sokningar och andra anvinda kallor, den population som omfattas och, nér det ar relevant, urvalsuppgifter samt infor-
mation om eventuella nationella sirdrag som dr visentliga for tolkningen och sammanstillningen av jamforbara
statistiska uppgifter och indikatorer, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 10.2.
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BILAGA 11

Omride: Hilso- och sjukvird

Syfte

Syftet dr att tillhandahalla statistik om halso- och sjukvérd.

Tillimpningsomrdde

Detta omrdde omfattar den verksamhet som bedrivs av institutioner eller individer som genom att tillimpa medicinsk,
paramedicinsk och vérdrelaterad kunskap och teknik arbetar for att uppfylla hilsomalen, inklusive langtidsvird och

omsorg, samt administration och ledningsarbete i samband med denna verksamhet.

Uppgifterna ska i forsta hand sammanstillas fran administrativa kéllor.

Referensperioder, intervall och tidsfrister for uppgiftslamning

Statistik ska tillhandahéllas arligen. Bestimmelser som avser forsta referensdret, tidsintervall och tidsfristen for upp-
giftslimning ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 10.2.

Amnesomraden som behandlas

De harmoniserade och gemensamma uppgifterna ska omfatta foljande amnesomrade:
—  Forebyggande véird och medicinsk behandling.

— Personalresurser inom hélso- och sjukvard.

— Anvindning av hilso- och sjukvérd, individuella och kollektiva tjdnster.

—  Utgifter for och finansiering av halso- och sjukvérd.

Alla imnesomraden behover inte behandlas varje gang uppgifter limnas. Uppgifter ska samlas in enligt relevant sta-
tistisk klassificering och beakta forhédllanden och praxis i medlemsstaterna.

Vid uppgiftslimningen ska hansyn tas till fri rorlighet for patienterna, dvs. deras utnyttjande av vard och medicinsk
behandling i ett annat land 4n det land ddr de har hemvist, och av sddan hilso- och sjukvardspersonal som utévar sitt
yrke utanfor det land ddr de forst fick sitt yrkestillstdnd. Kvaliteten i hilso- och sjukvarden ska ocksa beaktas vid
uppgiftsinsamlingen.

De bestimmelser som avser uppgifterna, nimligen variabler, definitioner och klassificeringar av de imnesomrdden som
anges ovan, och uppdelningen av uppgifter, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 10.2.

Metauppgifter

De bestimmelser som ror tillhandahéllande av metauppgifter, inklusive metauppgifter om karakteristika hos under-
sokningar och andra anvinda killor, den population som omfattas och, nir det ir relevant, urvalsuppgifter samt infor-
mation om eventuella nationella sirdrag som idr visentliga f6r tolkningen och sammanstillningen av jimforbara
statistiska uppgifter och indikatorer, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 10.2.
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BILAGA 1II

Omrdide: Dodsorsaker

Syfte

Syftet ar att tillhandahélla statistik om dodsorsaker.

Tillimpningsomrdde

Detta omrdde omfattar statistik 6ver dodsorsaker enligt nationella medicinska dodsbevis med beaktande av WHO:s
rekommendationer. Den statistik som ska sammanstillas avser de bakomliggande orsakerna enligt WHO:s definition,
dvs. den sjukdom eller skada som inledde den hindelsekedja som ledde till doden eller omstindigheterna kring den
olycka eller det vild som ledde till skada med dodlig utgdng. Denna statistik ska sammanstillas for samtliga dodsfall
och dodfodslar i varje medlemsstat, med dtskillnad mellan bofasta och icke-bofasta personer. Om majligt ska uppgifter
om dodsorsaker nir det giller i landet bosatta personer som dott i utlandet tas med i statistiken for det land dar per-
sonen var bosatt.

Referensperioder, intervall och tidsfrister for uppgiftslamning

Statistik ska tillhandahallas drligen. Bestimmelser som avser det forsta referensaret ska antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 10.2. Uppgifterna ska oversindas senast 24 manader efter refe-
rensdrets slut. Preliminira eller berdknade uppgifter kan limnas tidigare. Nar det giller incidenter som ror folkhilsan
kan dessutom ytterligare sirskilda uppgiftsinsamlingar goras, antingen for samtliga dodsfall eller for sirskilda
dodsorsaker.

Amnesomrdden som omfattas

De harmoniserade och gemensamma uppgifterna ska omfatta foljande dmnesomraden:
—  Uppgifter om den dode.

— Region.

— Omstéindigheter kring dodsfallet, inbegripet den bakomliggande dodsorsaken.

Uppgifterna om dodsorsaker ska faststillas enligt WHO:s internationella sjukdomsklassifikation (International Classi-
fication of Diseases — ICD), och ska folja Eurostats regler samt FN:s och WHO:s rekommendationer fér befolknings-
statistik. Tillhandahéllandet av uppgifter om d6dfodslar ska vara frivilligt. Tillhandahéllandet av uppgifter om neonatala
dodsfall (dodsfall upp till 28 dagar efter fodseln) ska ta hinsyn till nationella skillnader i praktiken nir det géller regist-
rering av flera dodsorsaker.

De bestimmelser som ror uppgifterna, dvs. variabler, definitioner och klassificeringar av de amnesomraden som anges
ovan, och uppdelningen av uppgifter, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 10.2.

Metauppgifter

De bestimmelser som ror tillhandahallande av metauppgifter, inklusive metauppgifter om den population som omfat-
tas och information om eventuella nationella sirdrag som ar visentliga for tolkningen och sammanstillningen av jam-
forbara statistiska uppgifter och indikatorer, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 10.2.
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BILAGA IV

Omride: Olycksfall i arbetet

Syfte

Syftet dr att tillhandahélla statistik om olycksfall i arbetet.

Tillimpningsomrdde

Ett olycksfall i arbetet definieras som “en handelse under arbetets utférande som leder till fysisk eller psykisk skada”.
Uppgifter ska samlas in for arbetskraften som helhet avseende olycksfall i arbetet med dodlig utgang och olycksfall i
arbetet som leder till minst tre dagars sjukfranvaro; harvid ska administrativa och kompletterande killor anvindas, och
om nodvindigt och mojligt ska uppgifter limnas om sirskilda yrkeskategorier och sirskilda nationella forhallanden.
En begrinsad delméingd med grundlidggande uppgifter om olycksfall som leder till firre dn fyra dagars sjukfranvaro kan
samlas in pa frivillig basis inom ramen for samarbetet med ILO.

Referensperioder, intervall och tidsfrister for uppgiftslamning
Statistik ska sammanstallas arligen. Bestimmelser som avser det forsta referensaret ska antas i enlighet med det fore-

skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 10.2. Uppgifterna ska limnas senast 18 ménader efter referens-
arets slut.

Amnen som omfattas

De harmoniserade och gemensamma mikrouppgifterna ska omfatta foljande dmnen:
—  Uppgifter om den skadade personen.

—  Uppgifter om skadan, inklusive svarighetsgrad (antal forlorade dagar).

—  Uppgifter om foretaget, inklusive ekonomisk verksamhet.

—  Uppgifter om arbetsplatsen.

—  Uppgifter om olycksfallet, inklusive det hindelseforlopp som ar kopplat till orsakerna och omstindigheterna kring
olycksfallet.

Uppgifterna om olycksfall i arbetet ska upprittas inom ramen fér de specifikationer som faststills enligt metoden for
europeisk statistik over olycksfall i arbetet (Esaw), med beaktande av de olika omstindigheterna och rutinerna i
medlemsstaterna.

Tillhandah&llandet av uppgifter om den skadade personens nationalitet, foretagets storlek och tidpunkten for olyckan
ska vara frivilligt. Nar det giller dmnen i tredje fasen av Esaw-metoden, namligen arbetsplatsen och det handelsefor-
lopp som dr utmérkande for orsakerna och omstindigheterna kring olycksfallet ska minst tre variabler anges. Med-
lemsstaterna bor ocksa frivilligt limna fler uppgifter enligt specifikationerna i tredje fasen av Esaw.

De bestimmelser som ror uppgifterna, nimligen variabler, definitioner och Klassificeringar av de dmnen som anges
ovan och uppdelningen av uppgifter ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 10.2.

Metauppgifter

De bestimmelser som ror tillhandahéllande av metauppgifter, inklusive metauppgifter om den population som omfat-
tas och, nir det ar relevant, urvalsuppgifter samt information om eventuella nationella sirdrag som ar visentliga for
tolkningen och sammanstillningen av jamforbara statistiska uppgifter och indikatorer, ska antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 10.2.
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BILAGA'V

Omride: Arbetssjukdomar och andra arbetsrelaterade hilsoproblem och sjukdomar

Syfte

Syftet r att tillhandahalla statistik om erkinda fall av arbetssjukdomar och andra arbetsrelaterade hilsoproblem och
sjukdomar.

Tillimpningsomrdde

—  Ett fall av arbetssjukdom definieras som ett fall som erkénts av den nationella behériga myndighet som ansvarar
for erkdnnande av arbetssjukdomar. Uppgifter ska samlas in for incidenta fall av arbetssjukdomar och dédsfall pa
grund av arbetssjukdom.

— Arbetsrelaterade halsoproblem och sjukdomar dr sddana som helt eller delvis kan orsakas eller forvarras av arbets-
forhallandena. Detta innefattar fysiska och psykosociala hdlsoproblem. Nar det géller arbetsrelaterade halsopro-
blem och sjukdomar krivs inte erkdnnande av ndgon myndighet, och uppgifterna ska samlas in frimst genom
befintliga populationssundersokningar, exempelvis Europeiska halsoenkiten (EHIS) eller andra undersokningar om
sociala forhallanden.

Referensperioder, intervall och tidsfrister for uppgiftslimning

Nir det giller arbetssjukdomar ska statistik sammanstillas varje dr och limnas in senast 15 méanader efter referensarets
slut. De bestimmelser som rér referensperioder, intervall och tidsfrister for tillhandahallande av 6vriga uppgiftsinsam-
lingar ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 10.2.

Amnen som omfattas

De harmoniserade och gemensamma uppgifter som ska tillhandahéllas for arbetssjukdomar ska omfatta f6ljande
amnen:

—  Uppgifter om den sjuke, inklusive kon och alder.

— Uppgifter om sjukdomen, inklusive svarighetsgrad.

—  Uppgifter om foretaget och arbetsplatsen, inklusive ekonomisk verksamhet.
—  Uppgifter om orsakande agens eller faktorer.

Uppgifterna om arbetssjukdomar ska upprittas inom ramen for de specifikationer som faststalls enligt metoden for
europeisk statistik over arbetssjukdomar (Eods), med beaktande av de olika omstindigheterna och rutinerna i
medlemsstaterna.

De harmoniserade och gemensamma uppgifter som ska tillhandahallas for arbetsrelaterade hilsoproblem ska omfatta
foljande dmnen:

— Uppgifter om den person som lider av hilsoproblemet, inklusive kon, dlder och anstallningsform.
—  Uppgifter om det arbetsrelaterade hilsoproblemet, inklusive svarighetsgrad.

—  Uppgifter om foretaget och arbetsplatsen, inklusive storlek och ekonomisk verksamhet.

—  Uppgifter om det agens eller de faktorer som orsakade eller forvirrade hilsoproblemet.

Alla dmnen behover inte behandlas varje gdng uppgifter limnas.

De bestimmelser som ror uppgifterna, namligen variabler, definitioner och klassificeringar av de dgmnen som anges
ovan samt uppdelningen av uppgifter ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 10.2.



31.12.2008 Europeiska unionens officiella tidning L 354/81

e)  Metauppgifter

De bestaimmelser som ror tillhandahéllande av metauppgifter, inklusive metauppgifter om den population som omfat-
tas och information om eventuella nationella sirdrag som ar visentliga for tolkningen och sammanstallningen av jam-
forbara statistiska uppgifter och indikatorer, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 10.2.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1339/2008
av den 16 december 2008

om inrittande av Europeiska yrkesutbildningsstiftelsen

(omarbetning)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 150,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skal:

1)

Europeiska rddet uppmanade vid sitt mote i Strasbourg den
8 och 9 december 1989 radet att pa forslag fran kommis-
sionen i borjan av 1990 fatta nddvandiga beslut for inrat-
tande av en europeisk stiftelse for yrkesutbildning for
Central- och Osteuropa. Rédet antog dirfor den
7 maj 1990 forordning (EEG) nr 1360/90.

Rédets forordning (EEG) nr 1360/90 av den 7 maj 1990
om inrittandet av en europeisk yrkesutbildningsstiftelse (3)
har dndrats visentligt flera gdnger. Med anledning av nya
andringar bor den av tydlighetsskdl omarbetas.

Den 18 december 1989 antog radet férordning (EEG)
nr 3906/89 om ekonomiskt stod till Ungern och Polen (4)
for att tillhandahalla hjalp, inklusive yrkesutbildning, f6r
att stodja pagdende ekonomiska och sociala reformer i
Ungern och Polen.

Rédet har senare utstrackt detta stod till andra linder i
Central- och Osteuropa genom tillimpliga rattsakter.

Yttrande av den 22 oktober 2008 (dnnu e¢j offentliggjort i EUR).
Europaparlamentets yttrande av den 22 maj 2008 (dnnu ¢j offentlig-
gjort i EUT), ridets gemensamma stdndpunkt av den 18 november
2008 (EUT C 310°E, 5.12.2008, s. 1) och Europaparlamentets stdnd-
punkt av den 16 december 2008 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT).
EGT L 131, 23.5.1990, s. 1.

EGTL 375, 23.12.1989, s. 11.

)

(6)

Den 27 juli 1994 antog radet férordning (EG) nr 206394
om éndring av férordning (EEG) nr 1360/90 (°) i syfte att
lata de stater som fér stod enligt forordning (Euratom, EEG)
nr 2053/93 av den 19 juli 1993 om tekniskt bistdnd for
ekonomiska reformer och ekonomisk ateruppbyggnad till
de oberoende staterna i det tidigare Sovjetunionen och
Mongoliet (¢) (Tacisprogrammet) omfattas av Europeiska
yrkesutbildningsstiftelsens verksamhet.

Den 17 juli 1998 antog rddet férordning (EG) nr 157298
om éndring av férordning (EEG) nr 1360/90 () i syfte att
lata de tredjeldnder och de territorier i tredjelinder i Med-
elhavsomrddet som omfattas av finansiella och tekniska
stodatgirder for reformering av sina ekonomiska och
sociala strukturer enligt forordning (EG) nr 1488/96 av
den 23 juli 1996 om finansiella och tekniska stodatgarder
(Meda) for reformering av ekonomiska och sociala struk-
turer inom ramen for partnerskapet mellan Europa och
Medelhavsomradet (%) omfattas av Europeiska yrkesutbild-
ningsstiftelsens verksamhet.

Den 5 december 2000 antog rddet férordning (EG)
nr 2666/2000 om bistdnd till Albanien, Bosnien och Her-
cegovina, Kroatien, Forbundsrepubliken Jugoslavien och
f.d. jugoslaviska republiken Makedonien (%) och om 4nd-
ring av forordning (EEG) nr 1360/90 i syfte att lita de lin-
der pd vistra Balkan som omfattas av forordning (EG)
nr 2666/2000 inbegripas i Europeiska yrkesutbildnings-
stiftelsens verksambhet.

Program for externt bistdnd till lander som omfattas av
Europeiska yrkesutbildningsstiftelsens verksamhet kom-
mer att ersittas av nya instrument pd omradet for yttre for-
bindelser, huvudsakligen av det instrument som upprittats
genom rddets férordning (EG) nr 1085/2006 av den 17 juli
2006 om upprittande av ett instrument for stod infor
anslutningen (9 och det instrument som upprittats
genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1638/2006 av den 24 oktober 2006 om faststillande
av allmédnna bestimmelser for upprittandet av ett europe-
iskt grannskaps- och partnerskapsinstrument (11).

EGTL 216, 20.8.1994, 5. 9.
EGT L 187,29.7.1993,s. 1.
EGTL 206, 23.7.1998, s. 1.
EGT L 189, 30.7.1996, s. 1. Férordningen upphavd genom forord-
ning (EG) nr 1638/2006.
EGT L 306, 7.12.2000, s. 1.
) EUT L 210, 31.7.2006, s. 82.

(') EUTL 310, 9.11.2006, s. 1.
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&)

(10)

(1)

(12)

(14)

(15)

(16)

Inom sin politik for yttre forbindelser ger Europeiska unio-
nen stod till utvecklingen av humankapitalet och bidrar
dirmed till ekonomisk utveckling i dessa linder genom att
tillhandahélla de fardigheter som 4r nodvindiga for att
frimja produktivitet och sysselsittning, och stoder
ocksd social sammanhdllning genom att frimja
medborgardeltagande.

Nir det gller de insatser som dessa linder gor for att refor-
mera sina ekonomiska och sociala strukturer ar utveckling
av humankapitalet nodvindigt for att uppnd stabilitet och
vilstind pd lang sikt och sarskilt for att uppnd samhills-
ekonomisk jamvikt.

Europeiska yrkesutbildningsstiftelsen kan inom EU:s poli-
tik for yttre forbindelser lamna ett viktigt bidrag nir det
giller att forbattra utvecklingen av humankapitalet, sarskilt
inom livsldngt lirande.

For sin insats bor Europeiska yrkesutbildningsstiftelsen
beakta den erfarenhet som EU och dess institutioner har
vunnit nar det galler livslangt larande.

I gemenskapen och i tredjelander, inklusive i de linder som
omfattas av Europeiska yrkesutbildningsstiftelsens verk-
samhet, finns regionala eller nationella, allmanna eller pri-
vata organ som kan anmodas att samarbeta for att ge
effektivt bistdind inom utveckling av humankapitalet, sdr-
skilt inom livslangt lirande.

Europeiska yrkesutbildningsstiftelsens status och struktur
bor underldtta en flexibel anpassning till de specifika och
olikartade kraven i de skilda linder som ska stodjas, och
gora det mojligt for stiftelsen att bedriva sin verksamhet i
ndra samarbete med befintliga nationella och internatio-
nella organ.

Europeiska yrkesutbildningsstiftelsen bor tillférsikras sta-
tus som juridisk person, uppritthélla ett nira samarbete
med kommissionen och respektera det vergripande poli-
tiska och operativa ansvaret hos gemenskapen och dess
institutioner.

Europeiska yrkesutbildningsstiftelsen bor ha nira koppling
till Europeiskt centrum for utveckling av yrkesutbildningen
(Cedefop), till det alleuropeiska samarbetsprogrammet for
hogre utbildning (Tempusprogrammet) och andra projekt
som har inletts av radet for att ge hjdlp i friga om yrkes-
utbildning 4t de linder som omfattas av stiftelsens
verksamhet.

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

(
(
(
(

1
2
3
4

)
)
)
)

Europeiska yrkesutbildningsstiftelsen bor vara 6ppen for
deltagande av linder som inte 4r medlemsstater i gemen-
skapen och som delar ansvaret med gemenskapen och
medlemsstaterna att bidra till hjalp at de linder som omfat-
tas av Europeiska yrkesutbildningsstiftelsens verksamhet
ndr det giller utveckling av humankapitalet och sarskilt
inom livsldngt lirande inom ramen for arrangemang som
ska faststillas genom 6verenskommelser mellan gemen-
skapen och dem sjélva.

For att effektivt kunna ha uppsikt 6ver hur stiftelsen fung-
erar bor samtliga medlemsstater, Europaparlamentet och
kommissionen vara foretrddda i en styrelse.

For att stiftelsens oberoende och sjilvstindighet ska garan-
teras bor den ha en egen budget dir intdkterna frimst
bestir av bidrag frin gemenskapen. Gemenskapens bud-
getforfarande bor gilla for gemenskapens bidrag och for
alla andra anslag frin Europeiska unionens allminna bud-
get. Revisionen av rikenskaperna bor goras av
revisionsratten.

Stiftelsen 4r ett organ som inrittas av gemenskapen i den
mening som avses i artikel 185.1 i radets férordning (EG,
Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med budget-
forordning for Europeiska gemenskapernas allminna bud-
get (1) (nedan kallad budgetforordningen) och den bor anta

sina finansiella bestimmelser i enlighet med detta.

Kommissionens forordning (EG, Euratom) nr 2343/2002
av den 19 november 2002 med rambudgetforordning for
de gemenskapsorgan som avses i artikel 185 i radets for-
ordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (3 (nedan kallad
rambudgetforordningen), bor tillimpas pa stiftelsen.

For att bekdmpa bedrageri, korruption och annan olaglig
verksamhet bor Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om utredningar
som utfors av Europeiska byran for bedrigeribekimpning
(Olaf) (3) utan inskrankningar tillimpas pa stiftelsen.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens till-
gang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens
handlingar (%) bér tillimpas pd stiftelsens handlingar.

EGT L 248, 16.9.2002, s. 1.
EGT L 357, 31.12.2002, s. 72.
EGTL 136, 31.5.1999, s. 1.
EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(24)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsor-
ganen behandlar personuppgifter och om den fria rorlig-
heten for sddana uppgifter (') bor tillimpas da stiftelsen
behandlar personuppgifter.

(25 I enlighet med ett beslut av den 29 oktober 1993 fattat
genom gemensam Overenskommelse mellan foretradarna
for medlemsstaternas regeringar forsamlade pa stats- och
regeringschefsnivd om lokaliseringen av vissa av Europe-
iska gemenskapernas organ och avdelningar samt av Euro-
pol (9), ska stiftelsen ha sitt sdte i Turin i Italien.

(26)  Eftersom malet for denna férordning, dvs. bistand till tred-
jelander inom omradet utveckling av humankapitalet inte
i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna
och det darfor bttre kan uppnds pa gemenskapsniva, kan
gemenskapen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportio-
nalitetsprincipen i samma artikel gdr denna férordning inte
utover vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

(27)  Denna férordning stdr i 6verensstimmelse med de grund-
laggande rattigheter som erkédnns i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rattigheterna, sarskilt
artikel 43.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomride

1. Europeiska yrkesutbildningsstiftelsen (nedan kallad stiftelsen)
inrittas hirmed. Stiftelsens mal ska vara att mot bakgrund av EU:s
politik for yttre forbindelser bidra till att férbattra utvecklingen av
humankapitalet i foljande linder:

a) Stodberittigade linder enligt férordning (EG) nr 1085/2006
och senare relaterade rattsakter.

b) Stodberittigade linder enligt forordning (EG) nr 1638/2006
och senare relaterade rittsakter.

¢) Andra linder som efter beslut av styrelsen pa grundval av ett
forslag som har stod av tva tredjedelar av styrelsens medlem-
mar och ett yttrande frdn kommissionen och som omfattas
av ett gemenskapsinstrument eller internationellt avtal dar
det ingdr ett element som avser utveckling av humankapita-
let, och i den mén som resurserna tilldter.

(') EGTL 8,12.1.2001, s. 1.
() EGT C 323, 30.11.1993,s. 1.

De linder som avses i leden a, b och ¢ ska nedan kallas
partnerlanderna.

2. I denna férordning avses med utveckling av humankapital
arbete som bidrar till livsling utveckling av varje individs
kompetens och skicklighet genom en forbdttring av
yrkesutbildningssystemen.

3. For att uppnd detta mal kan stiftelsen bistd partnerlander
ndr det gller att

a) underlitta anpassningen till industriella fordndringar, sédrskilt
genom yrkesutbildning och omskolning,

b) forbittra den grundliggande och fortsatta yrkesutbildningen
for att underldtta intrdde och dterintride pd
arbetsmarknaden,

¢) underlitta tilltrade till yrkesutbildning och frimja rorlighe-
ten fOr yrkeslarare och for elever i sddan utbildning, sdrskilt
de unga,

d) stimulera samarbete i friga om yrkesutbildning mellan
undervisningsanstalter och foretag,

e) utveckla informations- och erfarenhetsutbyte i frigor som ar
gemensamma for medlemsstaternas yrkesutbildningssystem,

f)  oka arbetstagarnas anpassningsformaga, sarskilt genom okat
deltagande i utbildning i ett perspektiv av livslangt lirande,

g) utforma, inleda och genomféra reformer av utbildningssys-
temen for att utveckla anstillbarheten och relevansen for
arbetsmarknaden.

Artikel 2
Uppgifter

For att nd malet i artikel 1.1 ska stiftelsen, under iakttagande av
de befogenheter som tilldelats styrelsen och enligt de allmdnna
riktlinjer som har dragits upp for verksamheten pa gemenskaps-
niva, ha foljande uppgifter:

a) Tillhandahélla information, politiska analyser och rdd om fra-
gor som ror utveckling av humankapitalet i partnerlinderna.

b) Framja kunskap och analys av de firdigheter som behévs pa
de nationella och lokala arbetsmarknaderna.
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¢) Stodja berorda parter i partnerlinder med kapacitetsupp-
byggnad inom utveckling av humankapitalet.

d) Underlitta utbyte av information och erfarenheter mellan
givare som deltar i reformarbetet inom utveckling av human-
kapitalet i partnerldnderna.

e) Stodja formedling av gemenskapsstod for utveckling av
humankapitalet till partnerldnder.

f) Sprida information, uppmuntra nitverksverksamhet och
utbyte av erfarenhet och god praxis mellan EU och partner-
linderna och mellan partnerldnderna sinsemellan om fragor
med anknytning till utveckling av humankapitalet.

g) P4 kommissionens begdran bidra till att analysera den
samlade effektiviteten hos yrkesutbildningsstodet till
partnerlinderna.

h) Utf6ra andra uppgifter som kan 6verenskommas mellan sty-
relsen och kommissionen inom ramen f6r denna férordning.

Artikel 3

Allminna bestimmelser

1. Stiftelsen ska vara juridisk person och ska i varje medlems-
stat ha den storsta rattskapacitet som tillkommer juridiska perso-
ner enligt medlemsstatens lagar. Stiftelsen kan i synnerhet
forvdrva eller forfoga over 16s och fast egendom och kan fora
talan infor rdtta. Stiftelsen ska verka utan vinstintresse.

2. Stiftelsen ska ha sitt site i Turin i Italien.

3. Stiftelsen ska, med stdd av kommissionen, samarbeta med
andra berorda gemenskapsorgan. Stiftelsen ska i synnerhet sam-
arbeta med Europeiskt centrum for utveckling av yrkesutbild-
ningen (Cedefop) inom ramen for ett gemensamt darligt
arbetsprogram som bifogas vart och ett av de bada organens drliga
arbetsprogram i syfte att frimja synergi och komplementaritet
mellan deras verksamhet.

4. Foretradare for arbetsmarknadens parter pd europeisk nivé
vilka redan medverkar i arbetet inom gemenskapens institutioner
och internationella institutioner som ér aktiva inom yrkesutbild-
ningsomradet kan vid behov inbjudas att delta i stiftelsens arbete.

5.  Stiftelsen ska understillas Europeiska ombudsmannens
administrativa kontroll pd de villkor som anges i artikel 195 i
fordraget.

6.  Stiftelsen kan ingd samarbetsavtal med andra organ som ar
verksamma inom omrédet utveckling av humankapitalet, bade
inom EU och internationellt. Styrelsen ska ingd sddana avtal pa
grundval av ett utkast fran direktoren, efter att kommissionen har
yttrat sig. Arbetsformerna i avtalen ska Overensstimma med
gemenskapsratten.

Artikel 4
Oppenhet och insyn

1. Stiftelsen ska utfora sitt arbete med en hog grad av 6ppen-
het och sdrskilt i 6verensstimmelse med punkterna 2—4.

2. Stiftelsen ska inom sex manader efter det att den tillsatt sin
styrelse offentliggora

a) stiftelsens arbetsordning och styrelsens arbetsordning,

b) stiftelsens drliga verksamhetsrapport.

3. Styrelsen kan tilldta foretradare for berérda parter att vid
lampliga tillfallen delta som observatorer i sammantraden i stif-
telsens organ.

4. Forordning (EG) nr 1049/2001 ska tillimpas pa stiftelsens
handlingar.

Styrelsen ska faststilla tillimpningsforeskrifter for ndmnda
forordning.

Atrtikel 5

Sekretess

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.4 far stif-
telsen inte till tredje part limna ut sekretessbelagda uppgifter, nir
sekretess begirts och dr motiverat.

2. Styrelseledaméterna och direktoren har tystnadsplikt i enlig-
het med det krav pa sekretess som avses i artikel 287 i fordraget.

3. De uppgifter som stiftelsen samlar in i Gverensstimmelse
med rittsakten om dess inrittande ska omfattas av forordning
(EG) nr 45/2001.
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Artikel 6

Rittsmedel

De beslut som fattas av stiftelsen i enlighet med artikel 8 i férord-
ning (EG) nr 1049/2001 kan ligga till grund for ett klagomal till
ombudsmannen eller en talan infér Europeiska gemenskapernas
domstol enligt artiklarna 195 och 230 i frdraget.

Artikel 7
Styrelsen

1. Stiftelsen ska ha en styrelse bestdende av en foretradare fran
varje medlemsstat, tre foretrddare for kommissionen samt tre
experter utan rostritt utsedda av Europaparlamentet.

Dessutom kan tre foretradare for partnerlinderna delta som
observatorer vid styrelsens moten.

Foretradarna kan ersittas av suppleanter som utses vid samma
tillfélle.

2. Medlemsstaterna och kommissionen ska var och en for sig
utse sina egna foretradare och deras suppleanter i styrelsen.

Partnerldndernas foretrddare ska utses av kommissionen utifran
en forteckning over kandidater som foreslagits av dessa lander
och pa grundval av sin erfarenhet och sakkunskap inom stiftel-
sens arbetsomraden.

Medlemsstaterna, Europaparlamentet och kommissionen ska
stréva efter att uppnd en jamn konsfordelning i styrelsen.

3. Mandatperioden for foretrddare ska vara fem dr. Den kan
forlingas en gang.

4. Styrelsen ska som ordforande ha en foretradare for kommis-
sionen. Ordférandens mandatperiod ska 16pa ut nir uppdraget
som styrelseledamot upphor.

5. Styrelsen ska sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 8

Regler fér omrostning och ordférandens uppgifter

1. De styrelseledamoter som foretrdader medlemsstaterna ska
ha en rost var. Kommissionens foretradare ska tillsammans for-
foga over en rost.

Beslut av styrelsen kraver tvd tredjedels majoritet av de rostberit-
tigade ledamoterna, utom i det fall som avses i punkterna 2 och 3.

2. Styrelsen ska genom enhalligt beslut av de rostberidttigade
ledamoterna faststilla bestimmelser om vilka sprdk som ska
anvindas av stiftelsen och dirvid beakta behovet av att alla
berorda parter fér tillgang till och mojlighet att delta i stiftelsens
arbete.

3. Ordforanden ska sammankalla styrelsen minst en gdng om
aret. Ytterligare moten kan sammankallas pa begdran av en enkel
majoritet av de rostberittigade styrelseledamoterna.

Ordforanden ansvarar for att styrelsen informeras om annan
gemenskapsverksamhet som ar av betydelse for dess arbete och
om kommissionens forvintningar pa stiftelsens arbete under det
kommande verksamhetséret.

Artikel 9

Styrelsens befogenheter

Styrelsen ska ha foljande uppgifter och befogenheter:

a) Tillsatta och om nodvandigt avsitta direktoren i enlighet med
artikel 10.5.

b) Granska direktoren i disciplindrenden.

¢) Anta stiftelsens drliga arbetsprogram pa grundval av ett
utkast framlagt av direktoren och efter yttrande av kommis-
sionen, i enlighet med artikel 12.

d) Varje dr uppritta en drlig berdkning av stiftelsens utgifter och
intdkter och 6verlimna denna till kommissionen.

e) Anta ett utkast till stiftelsens tjansteforteckning och den slut-
liga budgeten efter det att det arliga budgetforfarandet avslu-
tats i enlighet med artikel 16.

f)  Anta stiftelsens drliga verksamhetsrapport i enlighet med for-
farandet i artikel 13 och 6verldmna den till gemenskapsinsti-
tutionerna och medlemsstaterna.

g) Anta stiftelsens arbetsordning pa grundval av ett utkast fram-
lagt av direktoren och efter yttrande av kommissionen.

h) Anta stiftelsens finansiella regler pd grundval av ett utkast
framlagt av direktoren och efter det att kommissionen har
avgivit sitt yttrande, i enlighet med artikel 19.

i) Anta tillimpningsforeskrifter ~for férordning  (EG)
nr 1049/2001, i enlighet med artikel 4 i den hir
forordningen.
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Artikel 10

Direktoren

1. Stiftelsens direktor ska utses av styrelsen, for en period pa
fem ar, utifrdn en forteckning 6ver minst tre kandidater som fore-
slagits av kommissionen. Den sokande som styrelsen férordar ska
fore utnimningen anmodas att gora ett uttalande infor Europa-
parlamentets behoriga utskott i och besvara frigor fran
utskottsledamoterna.

Under de sista nio ménaderna av den femdrsperioden ska kom-
missionen gora en utvirdering pa grundval av en forhandsutvar-
dering av externa experter. I utvirderingen ska kommissionen
sarskilt bedoma

— direktorens arbetsinsats,

— stiftelsens uppgifter och dtaganden for de kommande aren.

Styrelsen kan pa forslag fran kommissionen, med beaktande av
utvarderingsrapporten och endast i de fall det kan motiveras av
stiftelsens uppgifter och dtaganden, forlinga direktorens mandat-
period en gdng med hogst tre dr.

Styrelsen ska underritta Europaparlamentet om sin avsikt att for-
langa direktorens mandat. Inom en ménad fore forlingningen av
mandatperioden kan direktoren bli ombedd att avldgga en forsak-
ran infor behoriga utskott i Europaparlamentet och besvara fra-
gor frén utskottsledamaterna.

Om mandatperioden inte forlangs ska direktoren sitta kvar till
dess att en eftertrddare har utnimnts.

2. Direktoren ska utndmnas pa grundval av sina meriter inom
administration och forvaltning samt sina sakkunskaper och erfa-
renheter inom stiftelsens arbetsomrade.

3. Direktoren ska vara stiftelsens rattsliga foretradare.

4. Direktoren ska ha f6ljande uppgifter och befogenheter:

a) Utifrin kommissionens allmdnna riktlinjer forbereda ett
utkast till stiftelsens arliga arbetsprogram, utkastet till berdk-
ning av stiftelsens utgifter och intakter, ett utkast till stiftel-
sens och styrelsens arbetsordning, ett utkast till stiftelsens
finansiella regler samt forbereda styrelsens arbete och arbetet
i sdrskilda arbetsgrupper som tillsitts av styrelsen.

b) Delta utan rostritt i styrelsens sammantraden.

¢) Verkstilla styrelsens beslut.

d) Genomfora stiftelsens arliga arbetsprogram och svara pa
framstidllningar om bistdnd fran kommissionen.

e) Fungera som utanordnare i enlighet med artiklarna 33-42 i
rambudgetforordningen.

f)  Genomfora stiftelsens budget.

g) Infora ett effektivt 6vervakningssystem som mojliggor regel-
bundna utvdrderingar enligt artikel 24, och pé grundval av
detta utarbeta ett utkast till drlig verksamhetsrapport.

h) Ligga fram den drliga verksamhetsrapporten for
Europaparlamentet.

i) Handldgga alla personaldrenden, och sirskilt utéva de befo-
genheter som anges i artikel 21.

j)  Utforma stiftelsens organisationsstruktur och 6verlimna den
till styrelsen for godkinnande.

k) Foretrada stiftelsen infor Europaparlamentet och radet i enlig-
het med artikel 18.

5. Direktoren dr ansvarig for sin verksamhet infér styrelsen,
som pd kommissionens forslag kan avsitta direktoren innan man-
datperioden 16pt ut.

Artikel 11

Allminintresse och oberoende

Styrelseledamoterna och direkt6ren ska handla i allmdnhetens
intresse utan att lata sig paverkas utifran. De ska darfor i slutet av
varje dar skriftligen limna en 4tagandeforklaring och en
intresseforklaring.

Artikel 12

Arligt arbetsprogram

1. Det drliga arbetsprogrammet ska dverensstimma med stif-
telsens syfte, tillimpningsomrade och uppgifter i enlighet med
artiklarna 1 och 2.

2. Det drliga arbetsprogrammet ska utarbetas inom ramen for
ett flerdrigt arbetsprogram med ett fyradrigt perspektiv, i samar-
bete med kommissionen och med hinsyn till de ber6rda linder-
nas och regionernas prioriteringar for yttre forbindelser och pa
grundval av erfarenheten som vunnits pa utbildningens omrade
inom gemenskapen.

3. De projekt och den verksamhet som tas upp i det arliga
arbetsprogrammet ska atfoljas av en uppskattning av noédvindiga
utgifter och av en fordelning av personal och budgetmedel.

4. Direktoren ska overlimna utkastet till arligt arbetsprogram
till styrelsen, efter ett yttrande fran kommissionen.

5. Styrelsen ska senast den 30 november foregdende dr anta
utkastet till drligt arbetsprogram. Det slutgiltiga antagandet av det
arliga arbetsprogrammet ska ske i borjan av budgetdret i fraga.
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6.  Det arliga arbetsprogrammet kan vid behov anpassas under
arets lopp enligt samma forfarande, i syfte att 6ka gemenskaps-
politikens effektivitet.

Artikel 13

Arlig verksamhetsrapport

1. Direktoren ska redovisa sitt arbete for styrelsen i form av en
arlig verksamhetsrapport.

2. Den drliga verksamhetsrapporten ska innehélla uppgifter
om de finansiella forhéllandena och om férvaltningen samt resul-
taten av dtgdrder i forhallande till det rliga arbetsprogrammet
och de uppsatta mélen, vilka risker som var forenade med atgar-
derna, hur resurserna anvints och hur systemet for intern kon-
troll fungerat.

3. Styrelsen ska utarbeta en analys och en bedomning av utkas-
tet till den drliga verksamhetsrapporten {6r foregdende budgetér.

4. Styrelsen ska anta den drliga verksamhetsrapporten och
senast den 15 juni f6ljande &r dversinda den tillsammans med sin
analys och bedémning till de behériga organen vid Europaparla-
mentet, radet, kommissionen, Ekonomiska och sociala kommit-
tén och revisionsritten. Denna rapport ska ocksd Gversindas till
medlemsstaterna samt till partnerlinderna for kinnedom.

5. Direktoren ska ldgga fram stiftelsens drliga verksamhetsrap-
port for de behoriga utskotten i Europaparlamentet och f6r radets
forberedande organ.

Artikel 14

Samband med andra gemenskapsatgirder

Kommissionen ska, i samarbete med styrelsen, sikerstilla att stif-
telsens arbete stimmer Gverens med och kompletterar andra
atgarder pd gemenskapsnivéd bade inom gemenskapen och inom
ramen for bistdndet till partnerlinderna.

Artikel 15
Budget

1. Berdkning av stiftelsens alla inkomster och utgifter ska goras
for varje budgetdr och ska framga av stiftelsens budget, som ska
innefatta en verksamhetsplan. Budgetdret ska motsvara
kalenderaret.

2. Inkomster och utgifter i stiftelsens budget ska vara i balans.

3. Stiftelsens inkomster ska, utan att det paverkar andra for-
mer av inkomster, bestd av ett bidrag fran Europeiska unionens
allmdnna budget, betalning for utférda tjanster liksom finansie-
ring frédn andra killor.

4. Budgeten ska ocksd innefatta uppgifter om alla medel som
stallts till forfogande av partnerldnderna sjdlva f6r projekt som far
ekonomiskt stod av stiftelsen.

Artikel 16
Budgetforfarande

1. Varje ar ska styrelsen, pa grundval av ett utkast utarbetat av
direktoren, uppritta en berdkning av stiftelsens inkomster och
utgifter for nastkommande budgetar. Senast den 31 mars ska sty-
relsen 6versinda dessa berikningar, som ocksé ska innehélla ett
utkast till tjdnsteforteckning, till kommissionen.

2. Kommissionen ska bedoma stiftelsens berdakning med beak-
tande av de foreslagna ramarna for de sammanlagda disponibla
budgetanslagen for externa dtgérder, och i det preliminéra forsla-
get till Europeiska unionens allmadnna budget ta upp de resurser
som den anser vara nodvindiga for tjansteforteckningen och
bidrag som ska belasta Europeiska unionens allmidnna budget.

3. Kommissionen ska, tillsammans med det preliminara for-
slaget till Europeiska unionens allminna budget, versanda berak-
ningen till Europaparlamentet och rddet (nedan kallad
budgetmyndigheten).

4. Budgetmyndigheten ska bevilja de anslag som utgor bidra-
get till stiftelsen.

Budgetmyndigheten ska faststilla stiftelsens tjansteforteckning.

5. Styrelsen ska faststilla stiftelsens budget. Den blir definitiv
efter det att Europeiska unionens allmidnna budget slutligen fast-
stills. I forekommande fall ska den anpassas i enlighet ddarmed.

6.  Styrelsen ska sd snart som mojligt underritta budgetmyn-
digheten om sin avsikt att genomfora projekt som kan ha bety-
dande ekonomiska konsekvenser for finansieringen av budgeten,
sarskilt projekt som ror fast egendom, t.ex. hyra eller forviry av
fastigheter. Den ska informera kommissionen om detta.

Om en enhet inom budgetmyndigheten har meddelat att den har
for avsikt att avge ett yttrande ska den 6versdnda detta yttrande
till styrelsen inom sex veckor frén och med dagen for underrt-
telse om projektet.

Artikel 17

Budgetuppf6ljning och 6vervakning

1. Senast den 1 mars efter utgdngen av det berorda budgetéret
ska stiftelsens ridkenskapsforare Gversinda till kommissionens
rikenskapsforare en sammanstillning av de prelimindra rakenska-
perna, en rapport om budgetforvaltningen och den finansiella for-
valtningen under budgetdret. Kommissionens rikenskapsforare
ska konsolidera institutionernas och de decentraliserade orga-
nens prelimindra rikenskaper i enlighet med artikel 128
i budgetforordningen.



31.12.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 354/89

2. Senast den 31 mars efter utgangen av det berérda budget-
aret ska kommissionens rikenskapsforare oversinda till revisions-
ritten de prelimindra rdkenskaperna, en rapport om
budgetforvaltningen och den finansiella forvaltningen under bud-
getdret. Rapporten om budgetforvaltningen och den finansiella
forvaltningen ska ocksd oversiandas till Europaparlamentet och
radet.

3. Direktoren ska genomfora stiftelsens budget.

4. Efter det att revisionsrittens synpunkter pa stiftelsens preli-
mindra rikenskaper enligt bestimmelserna i artikel 129 i budget-
forordningen inkommit, ska direkt6ren ansvara for upprattandet
av de slutliga rikenskaperna och 6versinda dem till styrelsen for
ett yttrande.

5. Styrelsen ska limna ett yttrande om stiftelsens slutliga
rikenskaper.

6.  Senast den 1 juli efter utgdngen av det berorda budgetaret
ska direktoren Gversinda de slutliga rikenskaperna, tillsammans
med styrelsens yttrande, till Europaparlamentet, radet, revisions-
ritten och kommissionen.

7. De slutliga rikenskaperna ska offentliggoras.

8. Senast den 30 september efter det budgetdr som lopt ut ska
direktoren till revisionsratten dversianda ett svar pd dess synpunk-
ter. Direkt6ren ska dven Gversinda detta svar till styrelsen.

9.  Direktoren ska pa Europaparlamentets begédran, i enlighet
med artikel 146.3 i budgetforordningen, for parlamentet ligga
fram alla uppgifter som dr nodvindiga for beviljandet av ansvars-
frihet for det berérda budgetaret.

10.  Europaparlamentet ska fore den 30 april &r n + 2, pa
rekommendation av radet som ska fatta sitt beslut med kvalifice-
rad majoritet, bevilja direktoren ansvarsfrihet for budgetens
genomforande budgetar n.

11.  Direktéren ska i forekommande fall vidta alla dtgarder som
kravs enligt iakttagelserna i beslutet om ansvarsfrihet.

Artikel 18

Europaparlamentet och ridet

Utan att det paverkar de kontroller som avses i artikel 17, sérskilt
budgetforfarandet och ansvarsfrihetsforfarandet, fr Europaparla-
mentet eller rddet ndr som helst begira att hora direktoren i en
fraga med anknytning till stiftelsens verksamhet.

Artikel 19

Finansiella regler

1. Styrelsen ska anta stiftelsens finansiella regler efter samrad
med kommissionen. Vid utformningen av dessa regler far styrel-
sen avvika frén rambudgetférordningen endast om stiftelsens sir-
skilda forvaltningsbehov kréaver detta, och efter att kommissionen
gett sitt godkdnnande.

2. Tenlighet med artikel 133.1 i budgetférordningen ska stif-
telsen tillimpa de redovisningsregler som faststalls av kommis-
sionens rikenskapsforare sd att stiftelsens rikenskaper kan
konsolideras med kommissionens rakenskaper.

3. Forordning (EG) nr 1073/1999 ska tillimpas pa stiftelsen i
sin helhet.

4. Stiftelsen ska respektera det interinstitutionella avtalet av
den 25 maj 1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska unio-
nens rad och europeiska gemenskapernas kommission om interna
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribe-
kidmpning (Olaf) (). Styrelsen ska anta de bestimmelser som
kravs for att underlatta Olaf:s interna unders6kningar.

Artikel 20

Privilegier och immunitet

Europeiska gemenskapernas protokoll om privilegier och immu-
nitet ska tillimpas for stiftelsen.

Artikel 21

Tjansteforeskrifter

1. Stiftelsens anstillda personal ska omfattas av de regler och
forordningar som giller tjanstemédn och andra anstillda vid Euro-
peiska gemenskaperna.

2. Stiftelsen ska i forhallande till sin personal utéva de befo-
genheter som tillh6r utndimningsmyndigheten.

3. Styrelsen ska i samf6rstdnd med kommissionen anta lamp-
liga genomférandebestimmelser i enlighet med bestimmelserna
i artikel 110 i tjansteforeskrifterna for tjanstemén i Europeiska
gemenskaperna och artikel 127 i anstallningsvillkoren for 6vriga
anstdllda i Europeiska gemenskaperna.

4. Styrelsen kan anta bestimmelser som gor det majligt att vid
stiftelsen anstilla utsinda nationella experter frin medlemssta-
terna eller partnerlinderna.

(1) EGTL 136, 31.5.1999, s. 15.
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Artikel 22

Ansvar

1. Stiftelsens kontraktsrittsliga ansvar ska regleras av den rat-
tsordning som dr tillimplig pa kontraktet i friga.

2. Vad betriffar utomobligatoriskt ansvar ska stiftelsen, i enlig-
het med de allmédnna principer som 4r gemensamma for med-
lemsstaternas rattssystem, ersitta varje skada som stiftelsen eller
dess anstillda véllat vid utférandet av sina aligganden.

Europeiska gemenskapernas domstol ska vara behorig att prova
talan i tvister som avser sddant skadestand.

3. De anstilldas personliga ansvar gentemot stiftelsen ska reg-
leras av de bestimmelser som giller for stiftelsens personal.

Artikel 23

Deltagande av tredjelinder

1. Stiftelsen ska vara 6ppen for deltagande fran linder som
inte dr medlemmar i gemenskapen och som tar del i gemenska-
pens och medlemsstaternas dtagande ndr det géller stod till
utveckling av humankapitalet i partnerlinderna enligt artikel 1.1,
under former som ska faststillas genom 6verenskommelse mel-
lan gemenskapen och dem sjilva enligt forfarandet i artikel 300 i
fordraget.

Overenskommelserna ska bland annat ange arten och omfatt-
ningen samt nirmare foreskrifter for dessa linders deltagande i
stiftelsens arbete, inklusive bestimmelser om ekonomiska bidrag
och om personalen. Sddana Gverenskommelser fir inte tillita
tredjeldnder att ha foretridare med rostritt i styrelsen eller inne-
halla bestimmelser som inte dverensstimmer med de tjanstefo-
reskrifter som avses i artikel 21 i denna férordning.

2. Deltagande av tredjeldnder i sdrskilda arbetsgrupper kan om
nddvindigt beslutas av styrelsen utan en sddan 6verenskommelse
som avses i punkt 1.

Artikel 24

Utviirdering

1. I enlighet med artikel 25.4 i rambudgetférordningen ska
stiftelsen regelbundet bade i férhand och i efterhand utvirdera sin

verksamhet ndr denna medfor betydande utgifter. Styrelsen ska
underrittas om resultaten av dessa utvirderingar.

2. Kommissionen ska, i samrdd med styrelsen, vart fjarde ar
gora en utvdrdering av genomforandet av denna férordning, de
resultat som stiftelsen uppnatt och dess arbetsmetoder, i linje med
de malsdttningar, befogenheter och uppgifter som faststills i
denna forordning. Utvirderingen ska utforas av externa experter.
Kommissionen ska presentera resultaten av denna utvardering for
Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén.

3. Stiftelsen ska vidta alla lampliga dtgirder for att avhjilpa
eventuella problem som kan ha framkommit under
utvirderingsforfarandet.

Artikel 25

Oversyn

Efter utvdrderingen ska kommissionen vid behov ligga fram ett
forslag till 6versyn av denna f6rordning. Om kommissionen fin-
ner att stiftelsens existens inte lingre dr motiverad med avseende
pa de angivna malen, kan kommissionen foresla att denna forord-

ning upphivs.

Artikel 26
Upphivande
Forordningar (EEG) nr 1360/90, (EG) nr 2063/94, (EG)
nr 1572/98, (EG) nr 1648/2003 och artikel 16 i forordning (EG)

nr 2666/2000, som fortecknas i bilaga I till denna forordning, ska
upphora att gilla.

Hanvisningar till de upphévda férordningarna ska anses som hén-
visningar till denna f6érordning och ska lsas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga II till denna férordning.

Artikel 27
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Strasbourg, 16 december 2008.

Pa Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordftrande

Pa radets vignar
B. LE MAIRE
Ordférande
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Upphivd forordning och senare dndringar

Rédets forordning (EEG) nr 1360/90

Rédets forordning (EG) nr 2063/94

Rédets forordning (EG) nr 1572/98

Artikel 16 i rddets forordning (EG) nr 2666/2000
Rédets forordning (EG) nr 1648/2003

(EGT L 131, 23.5.1990, s. 1)
(EGT L 216, 20.8.1994, s. 9)
(EGT L 206, 23.7.1998, s. 1)
(EGT L 306, 7.12.2000, s. 1)
(EUT L 245, 29.9.2003, s. 22)
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JAMFORELSETABELL

Férordning (EEG) nr 1360/90

Denna forordning

Artikel 1 forsta stycket
Artikel 1 forsta-fidrde strecksatserna

Artikel 1 andra meningen

Artikel 2

Artikel 3 forsta stycket
Artikel 3 punkterna a—g
Artikel 3 punkt h
Artikel 4.1

Artikel 4.3 forsta meningen

Artikel 4.2

Artikel 4a.1

Artikel 4a.2

Artikel 4a.3

Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artikel 5.3

Artikel 5.4 forsta stycket
Artikel 5.4 andra stycket
Artikel 5.4 tredje och fjarde styckena
Artikel 5.4 sista stycket
Artikel 5.5 och 5.6

Artikel 5.7-5.10

Artikel 6

Artikel 7.1 forsta meningen

Artikel 7.1 andra meningen

Artikel 1.1 inledning

Artikel 1.1 punkterna a—c
Artikel 1.1 andra stycket
Artikel 1.2-1.3

Artikel 2 forsta stycket
Artikel 2 punkterna a—f
Artikel 2 punkt g

Artikel 3.1

Artikel 3.2

Artikel 3.3 forsta meningen
Artikel 3.3 andra meningen
Artikel 3.4 och 3.5

Artikel 4.1-4.3

Artikel 4.4 forsta stycket
Artikel 4.4 andra stycket
Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7.1

Artikel 7.2 forsta och andra styckena
Artikel 7.2 tredje och fjirde styckena
Artikel 7.3

Artikel 7.4 forsta meningen
Artikel 7.4 andra meningen
Artikel 7.5

Artikel 8.1 forsta stycket
Artikel 8.1 andra stycket
Artikel 8.1 sista stycket
Artikel 8.2 och 8.3

Artikel 9

Artikel 10.1 forsta meningen

Artikel 10.2

Artikel 10.1 andra meningen och andra-fjirde styckena
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Férordning (EEG) nr 1360/90

Denna f6rordning

Artikel 7.2
Artikel 7.3

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10.1

Artikel 10.2

Artikel 10.3

Artikel 10.4-10.6
Artikel 11.1

Artikel 11.2 och 11.3
Artikel 11.4-11.10

Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16.1

Artikel 16.2

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 10.5 forsta meningen
Artikel 10.3

Artikel 10.4 leden a-k
Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16.1

Artikel 16.2

Artikel 16.3

Artikel 16.4-16.6
Artikel 17.3

Artikel 17.1 och 17.2
Artikel 17.4-17.10
Artikel 17.11

Artikel 18

Artikel 19.1

Artikel 19.2-19.4
Artikel 20

Artikel 21.1

Artikel 21.2-21.4
Artikel 22

Artikel 23.1 forsta stycket och andra stycket forsta meningen
Artikel 23.1 andra stycket sista meningen
Artikel 23.2

Artikel 24.1

Artikel 24.2

Artikel 24.3

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Bilaga
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