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[

(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse er obligatorisk)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1331/2008
af 16. december 2008

om en felles godkendelsesprocedure for fedevaretilsatningsstoffer, fodevareenzymer og

fodevarearomaer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION (4)
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (?), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et
afgerende aspekt af det indre marked og bidrager i hgj grad
til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvere og af
deres sociale og ekonomiske interesser.

6
(2)  Der ber ved gennemforelsen af Fellesskabets politik sikres ©
et hojt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.
(3)  For at beskytte menneskers sundhed ber anvendelsen af til-
setningsstoffer, enzymer og aromaer i fedevarer gores 7)

betinget af en sikkerhedsvurdering, inden de bringes i
omsatning i Fallesskabet.

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

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 10.7.2007 (EUT C 175 E af
10.7.2008, s. 134), Radets felles holdning af 10.3.2008 (EUTC 111 E
af 6.5.2008, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af 8.7.2008
(endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 18.11.2008.

Ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsaet-
ningsstoffer (3), Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om fodevareen-
zymer (%) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og
visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber
til anvendelse i og pa fedevarer (%) (i det folgende benzvnt
»fodevaresektorrelaterede forskrifter«) er der fastsat harmo-
niserede kriterier og krav vedrerende evaluering og god-
kendelse af sddanne stoffer.

Det er navnlig hensigten, at fodevaretilsetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer, for sd vidt der er
krav om, at sidstnavnte skal sikkerhedsvurderes i henhold
til forordning (EF) nr. 1334/2008 om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til
anvendelse i og pa fedevarer, ikke md kunne bringes i
omsetning og anvendes i fedevarer i overensstemmelse
med de betingelser, der er fastsat i de enkelte fodevaresek-
torrelaterede forskrifter, medmindre de er optaget pa en
feellesskabsliste over tilladte stoffer.

At sikre gennemsigtighed i produktionen og handteringen
af fedevarer er en absolut forudsatning for at kunne bevare
forbrugernes tillid.

[ den forbindelse ber der for de tre kategorier af stoffer fast-
sattes en ensartet fellesskabsprocedure for vurdering og
godkendelse, der skal vare effektiv, vere undergivet
bestemte frister og vare gennemsigtig, sd den kan fremme
stoffernes frie bevaegelighed pa Fellesskabets marked.

(%) Se side 16 i denne EUT.
(4) Se side 7 i denne EUT.
(°) Se side 34 i denne EUT.
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(8)  Denne felles procedure skal vaere baseret pd principperne (14)  Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i
om god forvaltningsskik og retssikkerhed, og den skal gen- visse tilfelde ikke kan tilvejebringe alle de oplysninger,
nemfores under hensyntagen til disse principper. som en risikostyringsbeslutning bar baseres pd, og at der
ogsa kan tages hensyn til andre legitime forhold af relevans
for det pagzldende tilfaelde, herunder samfundsmaessige,
gkonomiske, traditionelle, etiske og miljemassige forhold

samt kontrolmulighederne.

(9)  Denne forordning kompletterer siledes de retlige rammer
for godkendelse af stofferne ved at fastsatte de forskellige
trin i proceduren, de dertil horenfie fr1ster, de 1nFeresserede (15)  For at sikre at bdde de erhvervsdrivende i de berorte sek-
parters roller og de gaeldeqde principper. For visse aspek- torer og offentligheden kan holdes informeret om de geel-
ter af Proceduren er det imidlertid nedvendigt at tage‘hen— dende godkendelser, bar de godkendte stoffer opfares pa
syn .t11 de enkelte fodevaresektorrelaterede forskrifters en feellesskabsliste, der udarbejdes, ajourfores og offentlig-
sarlige karakter. gores af Kommissionen.

(16)  Den konkrete fodevaresektorrelaterede forskrift kan om

(10)  De frister, der er fastsat i proceduren, tager hensyn til den ]f)orngdentl 08 undgr 1: 1ssel omfsta;gdlg}ﬁegef 1n(éeholde
tid, der er nedvendig for at overveje de forskellige kriterier eztemmelser.om eskyttelse af vl er}lls a .e(11ge- ata. 08
inden for de enkelte fodevaresektorrelaterede forskrifter, andre oplysninger, som ansggeren har indgivet, 1 et
og giver tilstrakkelig tid til hering ved udarbejdelse af bestemt tidsrum. Den fodevaresektorrelaterede forskrift
udkast til foranstaltninger. Navnlig ber den frist pa ni bf’; e dfald ‘%de'gge de O?St??(}lg}ée?efr ’ hvorunc(lier
madneder, som Kommissionen har til at forelaegge et udkast sadanne data 1kke ma anvendes tl fordel for en anden
til forordning om ajourfering af fellesskabslisten, ikke ude- ANSOgEr.
lukke, at dette kan geres inden for en kortere frist.

(17)  Netvaerkssamarbejdet mellem autoriteten og de organisa-
tioner i medlemsstaterne, der beskaftiger sig med omré-
der, som herer under autoritetens kommissorium, er et af

(11)  Ved modtagelsen af en ansegning ber Kommissionen grundprincipperne for autoritetens arbejde. For at udar-
ivaerksaette proceduren og om nedvendigt anmode om en bejde sin udtalelse kan autoriteten siledes indhente bistand
udtalelse fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet fra det netvaerk, den har faet stillet til rddighed ved arti-
(i det folgende benavnt »autoriteten«), jf. Europa- kel 36 i forordning (EF) nr. 178/2002 og ved Kommissio-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af nens forordning (EF) nr. 2230/2004 (?).

28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadeva-
relovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fadeva-
resikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (1), sn;grest mulIi)gt efter at anspgningens (18)  Den faelles procedure for godk.en.d clse af stgfferne skgl levg
gyldighed og anvendelighed er blevet vurderet op til kravene om gennemsigtighed og information til
) offentligheden, samtidig med at den sikrer ansogerens ret
til, at visse oplysninger behandles fortroligt.

(12) I overensstemmelse med rammerne for risikovurdering i 19 B.eskyttelsen af fortroligheden af visse aspekter af en anseg-
forbindelse med fodevaresikkerhed i forordning (EF) ning ber Oprethqlqes for at bes‘kytte en ansegers konkur-
nr. 178/2002 ma der kun gives tilladelse til at bringe stof- rencemassige stilling. Imidlertid ber oplysninger om et
ferne i Oms&tning’ efter at der er foretaget en uafhxngig StOfS Sikkerhed, herunder, men lkke udelukkende, tOkSikO—
videnskabelig vurdering, som skal vare af den hgjest lco)giske underfagelser, andre' sikkerhedsundgrsggelser 0g
mulige standard, af den risiko, som de eventuelt kan inde- rédata som sddanne under ingen omstendigheder veere
baere for menneskers sundhed. Denne vurdering, som skal fortrolige.
udferes pd autoritetens ansvar, skal efterfolges af en risiko-
styringsbeslutning truffet af Kommissionen efter en for-
skrlftsproicedure, der dsllkrer et tet samarbejde mellem (20)  Thenhold til forordning (EF) nr. 178/2002 finder Europa-
Kommissionen og medlemsstaterne. Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af

30.maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets
og Kommissionens dokumenter (3) anvendelse péd autori-
tetens dokumenter.

(13)  Tilladelse til at bringe stoffer i omsetning ber gives i hen-

hold til denne forordning pé betingelse af, at kriterierne i
henhold til de fodevaresektorrelaterede forskrifter er
opfyldt.

(') EFTL 31 af 1.2.2002, s. 1.

(%) Kommissionens orordning (EF) nr. 2230/2004 af 23. december 2004

om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 178/2002 for sd vidt angér netvarkssamarbejde
mellem organisationer, der beskeeftiger sig med omrader, som herer
under Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets kommissorium
(EUT L 379 af 24.12.2004, s. 64).

(%) EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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(21)  Ved forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat procedu-
rer for beredskabsforanstaltninger for fedevarer med
oprindelse i Fallesskabet eller importeret fra et tredjeland.
Den s@tter Kommissionen i stand til at vedtage sddanne
foranstaltninger, hvis fedevarer md formodes at udgere en
alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresundheden
eller miljoet, og hvis denne risiko ikke kan styres pd til-
fredsstillende vis ved hjalp af de foranstaltninger, der treef-
fes af den eller de bergrte medlemsstater.

(22)  For at gere lovgivningen effektiv og enkel ber man pa mel-
lemlang sigt undersegge, om det vil vaere hensigtsmaessigt at
udvide den felles procedures anvendelsesomrade til andre
eksisterende regelsat pd fodevareomradet.

(23)  Malene for denne forordning kan ikke i tilstrackkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne pa grund af de eksisterende for-
skelle mellem de nationale love og forskrifter og kan derfor
bedre nés pé fellesskabsplan; Fallesskabet kan derfor traeffe
foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med pro-
portionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
disse mal.

(24)  De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastszttelse af
de naermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbe-
fojelser, der tillegges Kommissionen (1).

(25)  Der ber navnlig tillegges Kommissionen befgjelser til at
ajourfore faellesskabslisten. Da der er tale om generelle for-
anstaltninger, der har til formdl at aendre ikke-vasentlige
bestemmelser i de enkelte fodevarerelaterede forskrifter
herunder ved at supplere den med nye ikke-vasentlige
bestemmelser, skal de vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 5a i afgorelse 1999/468EF.

(26)  Af effektivitetshensyn ber de frister, der normalt geelder i
forbindelse med forskriftsproceduren med kontrol, afkor-
tes for s vidt angér tilfjelse af stoffer pa fellesskabslisten
og tilfojelse, fjernelse eller @ndring af betingelser, specifi-
kationer eller restriktioner i tilknytning til et stofs tilstede-
varelse pé fellesskabslisten.

(27)  Nar man i sarligt hastende tilfelde ikke kan overholde de
frister, der normalt geelder i forbindelse med forskriftspro-
ceduren med kontrol, ber Kommissionen kunne
anvende hasteproceduren i artikel 5a, stk. 6, i afgorelse
1999/468/EF for sd vidt angdr fjernelse af et stof fra fal-
lesskabslisten og tilfejelse, fjernelse eller @ndring af betin-
gelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning til et
stofs tilstedevarelse pa fallesskabslisten —

(1) EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENERELLE PRINCIPPER

Artikel 1

Formail og anvendelsesomrade

1. Ved denne forordning fastsettes en falles procedure (i det
folgende benevnt »felles procedure«) for vurdering og godken-
delse af fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer, fodevarea-
romaer og udgangsmaterialer for fodevarearomaer samt
udgangsmaterialer for fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber, der anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer (i det folgende benavnt »stoffer«); denne procedure skal
bidrage til fodevarernes frie beveegelighed i Faellesskabet og til at
sikre et hjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et hejt
niveau for forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af forbru-
gernes interesser. Denne forordning finder ikke anvendelse pa
regaromaer, der henherer under Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november 2003 om roga-
romaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer (2).

2. Iden felles procedure fastlaegges n@rmere procedureregler
om opdatering af listerne over stoffer, som det er tilladt at
markedsfore i Feallesskabet i henhold til forordning (EF)
nr. 1333/2008 om fedevaretilsetningsstofter, (EF) nr. 1332/2008
om fadevareenzymer og (EF) nr. 1334/2008 om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anven-
delse i og pé fodevarer (i det folgende benaevnt »fedevaresektor-
relaterede forskrifter«).

3. Ihver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter er der fast-
sat kriterier for stoffernes optagelse pa fallesskabslisten, jf. arti-
kel 2, indholdet af forordningen, som omhandlet i artikel 7, og,
hvis det er relevant, overgangsbestemmelser vedrerende de eksi-
sterende procedurer.

Artikel 2

Fzllesskabsliste over stoffer

1. Thenhold til hver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter
er de stoffer, som det er tilladt at bringe i omsatning i Feellesska-
bet, opfert pa en liste, hvis indhold er fastsat ved den relevante
forskrift (i det folgende benavnt »faellesskabsliste«). Faellesskabsli-
sten opdateres af Kommissionen. Den offentliggeres i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

2. Ved »opdatering af fallesskabslisten« forstds:

a) indsattelse af et stof pd fellesskabslisten

() EUTL 309 af 26.11.2003, s. 1.
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b) fjernelse af et stof fra feellesskabslisten

o) tilfgjelse, fjernelse eller @ndring af betingelser, specifikatio-
ner eller restriktioner i tilknytning til et stofs tilstedevarelse
pa fellesskabslisten.

KAPITEL 11

FALLES PROCEDURE

Artikel 3

De vigtigste trin i den felles procedure

1. Den felles procedure, der ivaerkszttes til opdatering af fel-
lesskabslisten, kan iverkseettes pd Kommissionens initiativ eller
som folge af en ansegning. Ansggninger kan indgives af en med-
lemsstat eller en interesseret part, der kan reprasentere flere inte-
resserede parter, (i det folgende benzvnt »ansegeren<) pd de
betingelser, der er fastsat i gennemforelsesforanstaltningerne, jf.
artikel 9, stk. 1, litra a). Ansegninger sendes til Kommissionen.

2. Kommissionen indhenter en udtalelse fra Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autorite-
tenc), der skal afgives i henhold til artikel 5.

I forbindelse med opdateringer som omhandlet i artikel 2, stk. 2,
litra b) og ¢), behover Kommissionen dog ikke at indhente udta-
lelse fra autoriteten, hvis opdateringerne ikke kan fa virkninger for
menneskers sundhed.

3. Den felles procedure afsluttes ved Kommissionens vedta-
gelse af en forordning om opdatering, jf. artikel 7.

4. Uanset stk. 3 kan Kommissionen ndr som helst i procedu-
ren afslutte den felles procedure og undlade at gennemfore den
patenkte opdatering, hvis den finder den pagaldende opdatering
ubegrundet. Den tager hensyn til autoritetens udtalelse, hvis en
sadan foreligger, til medlemsstaternes synspunkter og til alle rele-
vante fellesskabsbestemmelser og andre legitime forhold af rele-
vans for det pdgaldende tilfelde.

I sd fald underretter Kommissionen i givet fald direkte ansageren
og medlemsstaterne og oplyser i meddelelsen drsagerne til, at den
ikke finder, at en opdatering er begrundet.

Artikel 4

Ivaerksettelse af proceduren

1. Nar Kommissionen modtager en ansggning vedrerende en
opdatering af fallesskabslisten:

a) bekrafter den, at den har modtaget ansegningen, ved senest
14 arbejdsdage efter modtagelsen at sende en skriftlig bekraef-
telse til ansegeren

b) sender den hurtigst muligt ansegningen videre til autoriteten
og anmoder denne om at afgive udtalelse, jf. artikel 3, stk. 2.

Kommissionen giver medlemsstaterne adgang til ansegningen.

2. Néar Kommissionen ivarksatter proceduren pé eget initia-
tiv, underretter den medlemsstaterne herom og anmoder eventu-
elt autoriteten om at afgive en udtalelse.

Artikel 5

Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver udtalelse senest ni méaneder efter mod-
tagelsen af en gyldig ansegning.

2. Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, med-
lemsstaterne og i givet fald ansegeren.

Artikel 6

Supplerende oplysninger vedrerende risikovurderingen

1. I beheorigt begrundede tilfelde kan autoriteten anmode
ansggeren om supplerende oplysninger, og i sd fald kan fristen, jf.
artikel 5, stk. 1, forlenges. Autoriteten fastsetter efter horing af
ansggeren en frist for fremlaeggelse af de pagaeldende oplysninger
og underretter Kommissionen om den ekstra frist, der er nedven-
dig. Hvis Kommissionen ikke gor indsigelse inden for otte arbejds-
dage efter underretningen fra autoriteten, forlenges fristen, jf.
artikel 5, stk. 1, automatisk med den ekstra frist. Kommissionen
underretter medlemsstaterne om forlengelsen.

2. Hvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes til myn-
digheden inden for den ekstra frist, jf. stk. 1, ferdigger autorite-
ten sin udtalelse pd grundlag af de allerede indsendte oplysninger.

3. Hvis ansegeren pa eget initiativ fremlaegger supplerende
oplysninger, sender ansogere disse til sdvel autoriteten som Kom-
missionen. I sa fald afgiver autoriteten udtalelse inden for den
oprindelige frist, jf. dog artikel 10.

4. Autoriteten giver medlemsstaterne og Kommissionen
adgang til de supplerende oplysninger.

Artikel 7
Opdatering af fellesskabslisten

1. Senest ni maneder efter at autoriteten har afgivet udtalelse,
foreleegger Kommissionen den i artikel 14, stk. 1, omhandlede
komité et udkast til forordning om opdatering af fellesskabslisten,
der tager hensyn til autoritetens udtalelse, relevante bestemmel-
ser i feellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af relevans
for den pageldende sag.

Safremt der ikke er anmodet om en udtalelse fra autoriteten, lober
ni-maneders-perioden fra den dato, hvor Kommissionen modta-
ger en gyldig ansegning.

2. Forordningen om opdatering af fellesskabslisten skal inde-
holde en redegorelse for de overvejelser, den bygger pa.
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3. Safremt udkastet til forordning ikke er i overensstemmelse
med autoritetens udtalelse, redeger Kommissionen for grundene
til sin beslutning.

4. Foranstaltninger, der har til formal at eendre ikke-veesentlige
bestemmelser i de enkelte fodevarerelaterede forskrifter, og som
vedrorer fjernelse af et stof fra faellesskabslisten, vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

5. Af effektivitetshensyn vedtages foranstaltninger, der har til
formadl at sendre ikke-vaesentlige bestemmelser i de enkelte fode-
varerelaterede forskrifter, herunder ved at supplere dem, og som
vedrorer tilfojelse af et stof pa fallesskabslisten og tilfgjelse, fijer-
nelse eller @ndring af betingelser, specifikationer eller restriktio-
ner i tilknytning til et stofs tilstedevaerelse pa fallesskabslisten,
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 4.

6. I sarligt hastende tilfelde kan Kommissionen anvende
hasteproceduren i artikel 14, stk. 5, i forbindelse med fjernelse af
et stof fra feellesskabslisten og tilfgjelse, fjernelse eller eendring af
betingelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning til et
stofs tilstedevarelse pa fallesskabslisten.

Artikel 8

Supplerende oplysninger vedrerende risikostyringen

1. Hvis Kommissionen anmoder ansggeren om supplerende
oplysninger om aspekter vedrgrende risikostyringen, fastsetter
den i samrdd med ansegeren en frist for fremleggelse af de pagel-
dende oplysninger. I s fald kan fristen, jf. artikel 7, forleenges til-
svarende. Kommissionen underretter medlemsstaterne om
forlengelsen og stiller de supplerende oplysninger, som den mod-
tager, til rddighed for dem.

2. Hvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes inden for
den ekstra frist, jf. stk. 1, handler Kommissionen pa grundlag af
de allerede indsendte oplysninger.

KAPITEL 1II

DIVERSE BESTEMMELSER

Artikel 9

Gennemforelsesforanstaltninger

1. Senest 24 maneder efter vedtagelsen af hver af de fodevare-
sektorrelaterede forskrifter vedtager Kommissionen efter forskrifts-
proceduren i artikel 14, stk. 2, gennemforelsesforanstaltningerne til
denne forordning, der bl.a. skal vedrore:

a) indhold, udarbejdelse og indgivelse af ansegningen, jf. arti-
kel 4, stk. 1

b) narmere bestemmelser om kontrol af ansegningens
gyldighed

¢) hvilke typer oplysninger der skal vere i autoritetens udtalelse,
jf. artikel 5.

2. Med henblik pa vedtagelsen af gennemforelsesforanstaltnin-
gerne, jf. stk. 1, litra a), herer Kommissionen autoriteten, der
senest seks maneder efter hver enkelt sektorforskrifts ikrafttraeden
forelaegger Kommissionen et forslag til, hvilke oplysninger der er
nedvendige i forbindelse med risikovurderingerne af de pigel-
dende stoffer.

Artikel 10

Forlaengelse af frister

[ seerlige tilfelde kan Kommissionen forlaenge de frister, der er
fastsat i artikel 5, stk. 1, og artikel 7, enten pa eget initiativ eller
efter anmodning fra autoriteten, hvis sagens karakter gor det
berettiget, jf. dog artikel 6, stk. 1, og artikel 8, stk. 1. I givet fald
underretter Kommissionen ansegeren og medlemsstaterne om
denne forleengelse og om begrundelsen herfor.

Artikel 11
Abenhed

Autoriteten pdser, at der er dbenhed i forbindelse med dens akti-
viteter, jf. artikel 38 i forordning (EF) nr. 178/2002. Navnlig
offentligger den hurtigst muligt sine udtalelser. Den offentligger

ligeledes enhver anmodning om en udtalelse og enhver fristfor-
leengelse i henhold til artikel 6, stk. 1.

Artikel 12
Fortrolige oplysninger

1. Blandt de oplysninger, ansggeren har indgivet, kan de, hvis
videregivelse kan skade ansegerens konkurrencemaessige stilling
mearkbart, behandles fortroligt.

Folgende oplysninger ma under ingen omstandigheder anses for
fortrolige:

a) ansggerens navn og adresse
b) stoffets navn og en klar beskrivelse

¢) begrundelsen for anvendelsen af stoffet i eller pd bestemte
fodevarer eller fodevarekategorier

d) oplysninger af relevans for vurderingen af stoffets sikkerhed
e) hvor det er relevant, analysemetoden/analysemetoderne.

2. Med henblik pd anvendelsen af stk. 1 angiver ansegeren,
hvilke af de indsendte oplysninger der enskes behandlet fortro-
ligt. Der vedlagges i sd fald dokumentation, hvis rigtighed skal
kunne efterproves.
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3. Kommissionen afger efter hering af ansegeren, hvilke
oplysninger der kan behandles fortroligt, og giver ansegeren og
medlemsstaterne meddelelse herom.

4. Efter at have faet kendskab til Kommissionens holdning kan
ansggeren inden for en frist pa tre uger trackke sin ansggning til-
bage for dermed at sikre, at de indsendte oplysninger forbliver for-
trolige. Indtil denne frist er udlebet, behandles oplysningerne
fortroligt.

5. Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne traffer i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1049/2001 de ned-
vendige foranstaltninger med henblik pé at sikre, at de oplysnin-
ger, som de har modtaget i henhold til denne forordning,
behandles med den fornedne fortrolighed, medmindre omstaen-
dighederne gor det pdkravet at offentliggere oplysninger af hen-
syn til beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og af miljget.

6.  Hvis en anseger traeekker eller har trukket sin ansegning til-
bage, md Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne ikke
videregive fortrolige oplysninger, herunder oplysninger, hvis for-
trolige karakter Kommissionen og ansegeren ikke er enige om.

7. Anvendelsen af stk. 1-6 bergrer ikke informationsstrem-
men mellem Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne.

Artikel 13

Krisesituationer

[ tilfeelde af en krisesituation vedrerende et stof, der er opfort pd
fellesskabslisten, f.eks. i forbindelse med en udtalelse fra autori-
teten, vedtages der foranstaltninger efter procedurerne i artikel 53
og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 14
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed, der er nedsat ved artikel 58 i forordning
(EF) nr. 178]2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastszttes til
tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Narder henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4
og stk. 5, litra b), og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Perioderne i artikel 5a, stk. 3, litra ), og stk. 4, litra b) og e), i afge-
relse 1999/468/EF, er pa henholdsvis to méneder, to maneder og
fire maneder.

5. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1,
2,4, 0g 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 15
Medlemsstaternes kompetente myndigheder

Senest seks maneder efter hver enkelt fodevaresektorrelateret for-
skrifts ikrafttreeden meddeler medlemsstaterne Kommissionen og
autoriteten for hver enkelt forskrift navn og adresse samt kontakt-
punkt for den nationale myndighed, der har kompetence med
hensyn til den felles procedure.

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 16
Ikrafttreeden

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes for hver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter
fra anvendelsesdatoen for de foranstaltninger, der er omhandlet i
artikel 9, stk. 1.

Artikel 9 anvendes fra den 20. januar 2009.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2008.

Pa Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING
Formand

Pd Radets vegne
B. LE MAIRE
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1332/2008
af 16. december 2008

om fedevareenzymer og om @ndring af Ridets direktiv 83/417/EQF, Radets forordning (EF)
nr. 14931999, direktiv 2000/13/EF, Radets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF) nr. 258/97

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (2), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et
afgerende aspekt af det indre marked og bidrager i hoj grad
til beskyttelsen af borgernes sundhed og velbefindende og

af deres sociale og gkonomiske interesser.

(2)  Der ber ved gennemforelsen af Fallesskabets politik sikres
et hojt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

(3)  Bortset fra fadevareenzymer anvendt som fgdevaretilsat-
ningsstoffer, er enzymer ikke genstand for regulering, eller
reguleres som tekniske hjalpestoffer under medlemsstater-
nes lovgivning. Forskelle mellem medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser vedrerende vurdering og
godkendelse af fodevareenzymer kan hindre den frie
bevaegelighed, hvorved der skabes ulige og illoyale konkur-
rencevilkdr. Det er derfor nedvendigt at vedtage felles-
skabsbestemmelser til harmonisering af de nationale
bestemmelser om anvendelse af enzymer i fedevarer.

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

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 10.7.2007 (EUT C 175 E af
10.7.2008, s. 162), Radets falles holdning af 10.3.2008 (EUTC 111 E
af 6.5.2008, s. 32), Europa-Parlamentets holdning af 8.7.2008 (endnu
ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 18.11.2008.

4

Denne forordning ber udelukkende omfatte enzymer, der
tilseettes til fedevarer med et teknologisk formaél i forbin-
delse med fremstilling, forarbejdning, tilberedning,
behandling, emballering, transport eller opbevaring af de
pagaldende fedevarer, herunder enzymer, der anvendes
som tekniske hjzlpestoffer (i det folgende benzvnt »fade-
vareenzymer«). Denne forordnings anvendelsesomrade ber
derfor ikke omfatte enzymer, der ikke tilsattes til fedeva-
rer med et teknologisk formdl, men som er bestemt til kon-
sum, feks. enzymer med et ernaringsmassigt eller
fordgjelsesfremmende formal. Mikrobielle kulturer, der tra-
ditionelt tilswttes ved fremstilling af fodevarer som f.eks.
ost og vin, og som utilsigtet kan producere enzymer, men
som ikke specifikt anvendes til at fremstille dem, ber ikke
betragtes som fedevareenzymer.

Fodevareenzymer, der udelukkende anvendes til fremstil-
ling af fodevaretilseetningsstoffer, der er omfattet af anven-
delsesomrddet for Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fodevaretilsatningsstoffer (3), ber ikke vare omfattet af
neervarende forordnings anvendelsesomréde, da de pageal-
dende fodevarers sikkerhed i forvejen bliver vurderet og er
reguleret. Nir de pagaldende fodevareenzymer anvendes
som sddanne i fodevarer, er de imidlertid omfattet af neer-
varende forordning.

Fodevareenzymer ber kun godkendes og anvendes, hvis de
opfylder de kriterier, der er fastsat i denne forordning. Det
skal veare sikkert at anvende fedevareenzymer, deres
anvendelse skal vaere teknologisk nedvendig, og anvendel-
sen af dem mad ikke vildlede forbrugeren. Vildledning af
forbrugeren omfatter, men er ikke begraenset til, spergsmal
vedrerende de anvendte ingrediensers art, friskhed og kva-
litet, et produkts eller produktionsprocessens naturlighed
eller produktets ernzringsmaessige kvalitet. Der ber ved
godkendelse af fodevareenzymer ogsd tages hensyn til
andre faktorer, der er relevante for det sporgsmal, der er
under overvejelse, herunder samfundsmaessige, skonomi-
ske, traditionelle, etiske og miljemaessige faktorer, forsig-
tighedsprincippet samt kontrolmuligheder.

Det er tilladt at anvende nogle fodevareenzymer til speci-
fikke formal, f.eks. i frugtsaft og visse lignende produkter
og visse laktoproteiner bestemt til konsum og til visse til-
ladte gnologiske fremgangsméder og behandlingsmetoder.
Anvendelsen af sddanne fodevarcenzymer ber ske i

(%) Se side 16 i denne EUT.
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(10)

overensstemmelse med denne forordning og med de spe-
cifikke bestemmelser i den relevante fallesskabslovgivning.
Rédets direktiv 2001/112/EF af 20. december 2001 om
frugtsaft og visse lignende produkter bestemt til kon-
sum ('), Radets direktiv 83/417/EQF af 25. juli 1983 om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning ved-
rerende visse laktoproteiner (kaseiner og kaseinater) til
konsum (?) og Réddets forordning (EF) nr. 1493/1999 af
17. maj 1999 om den felles markedsordning for vin (3)
ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed. Da alle
fodevareenzymer bor vare omfattet af denne forordning,
ber Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser (%) @ndres.

De fodevareenzymer, det er tilladt at anvende i Faellesska-
bet, bar opfares pa en fallesskabsliste, der bar indeholde
en tydelig beskrivelse af enzymerne og en angivelse af deres
anvendelsesbetingelser, herunder om nedvendigt oplysnin-
ger om deres funktion i den endelige fodevare. Denne
liste bor suppleres med specifikationer, navnlig vedre-
rende deres oprindelse, herunder, hvis det er relevant,
oplysninger om allergifremkaldende egenskaber, og
renhedskriterier.

Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen af
fodevareenzymer og optagelse heraf pa fallesskabslisten
foretages efter proceduren i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om
en falles godkendelsesprocedure for fodevaretilsetnings-
stoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer (°).

I henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed (6) skal Den
Europwziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) heres om sporgsmadl, der kan have
betydning for folkesundheden.

Et fodevareenzym, der falder ind under Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af
22. september 2003 om genetisk modificerede fodevarer
og foderstoffer (7), ber tillades i overensstemmelse med
navnte forordning og i henhold til denne forordning.

) EFTL 10 af 12.1.2002, s. 58.
2) EFT L 237 af 26.8.1983, s. 25.
3) EFTL 179 af 14.7.1999, s. 1.

5

Se side 1 i denne EUT.

) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
7) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

()
)
C)
() EFT L 43 af 14.2.1997,s. 1.
C)
()
()

(12)

(13)

(14)

Et fodevareenzym, der allerede er optaget pa fallesskabsli-
sten i henhold til denne forordning, og som fremstilles
med produktionsmetoder eller ved brug af udgangsmate-
rialer, der er markant forskellige fra dem, der indgik i auto-
ritetens risikovurdering, eller er forskellige fra dem, der er
omfattet af godkendelsen og specifikationerne i henhold til
denne forordning, ber forelaegges for autoriteten med hen-
blik pd en evaluering. Ved »markant forskellige« forstas
blandt andet en @ndring af produktionsmetoden fra eks-
traktion fra en plante til fremstilling ved fermentering med
anvendelse af en mikroorganisme eller en genetisk modi-
ficering af den oprindelige mikroorganisme, en andring af
udgangsmaterialerne eller en eendring af partikelstorrelsen.

Da der allerede findes mange fodevareenzymer pd marke-
det i Fallesskabet, bor der fastsettes bestemmelser, der
sikrer, at overgangen til en fallesskabsliste over fadeva-
reenzymer kan foregd uden problemer og ikke forstyrrer
det eksisterende marked for fedevareenzymer. Ansggerne
ber have tilstrakkelig tid at tilvejebringe de oplysninger,
der er nedvendige for, at der kan foretages en risikovurde-
ring af produkterne. Der bor derfor vaere en periode pa to
ar efter anvendelsesdatoen for de gennemforelsesbestem-
melser, der skal fastsattes i henhold til forordning (EF)
nr. 1331/2008 om en falles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsatningsstoffer, fedevareenzymer og fodevarea-
romaer, sd ansegerne far tilstrakkelig tid til at fremlagge
oplysningerne om de eksisterende enzymer, der eventuelt
kan optages pa den fellesskabsliste, der skal fastlaegges i
henhold til narverende forordning. Det ber endvidere
vaere muligt at indgive ansegninger om godkendelse af nye
enzymer i denne todrsperiode. Autoriteten ber straks eva-
luere alle ansegninger vedrerende fodevareenzymer, som
der i det pagaldende tidsrum er fremlagt tilstrakkelige
oplysninger om.

For at sikre rimelige og lige vilkdr for alle ansegere ber
udarbejdelsen af listen ske pa én gang. Listen ber fastlaeg-
ges, efter at risikovurderingen af alle de fedevareenzymer,
som der i todrsperioden er fremlagt tilstraekkelige oplysnin-
ger om, er fuldfert. Autoritetens risikovurderinger af
enkelte fodevareenzymer ber dog offentliggeres, sd snart
de er fuldfert.

[ todrsperioden forventes der at blive indgivet et betydeligt
antal ansggninger. Det vil méske derfor tage lang tid, for
risikovurderingen af dem er fuldfert, og fellesskabslisten er
udarbejdet. For at sikre lige adgang til markedet for nye
fodevareenzymer, efter at todrsperioden er slut, ber der
vaere en overgangsperiode, hvor fodevareenzymer og fode-
varer, hvortil der er anvendt fedevareenzymer, kan brin-
ges i omsaetning og anvendes i henhold til de eksisterende
nationale bestemmelser i medlemsstaterne, inden felles-
skabslisten er blevet udarbejdet.
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(16) Fodevareenzymerne E 1103 Invertase og E 1105 Lysozym (19)  Der ber lgbende fores kontrol med alle fedevareenzymer,
er blevet godkendt som fedevaretilsetningsstoffer i hen- og de ber tages op til ny vurdering, ndr det pd baggrund af
hold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/2/EF af @ndrede anvendelsesbetingelser eller nye videnskabelige
20. februar 1995 om andre tils@tningsstoffer til levneds- oplysninger skennes ngdvendigt.
midler end farvestoffer og sedestoffer ('), og deres anven-
delsesbetingelser ber overferes fra direktiv 95/2/EF til
feellesskabslisten, ndr den er fastlagt i henhold til denne for-
ordning. Desuden er det i henhold til forordning (EF)
nr. 1493/1999 tilladt at anvende urease, beta-glucanase og (200 De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
lysozym i vin pa de betingelser, der er fastsat i Kommissio- forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
nens forordning (EF) nr. 423/2008 af 8. maj 2008 om afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
visse gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning de naermere vilkir for udevelsen af de gennemforelsesbe-
(EF) nr. 1493/1999 og om en EF-kodeks for gnologiske fojelser, der tillegges Kommissionen (%).
fremgangsmdder og behandlingsmetoder (2). De pégal-
dende stoffer er fadevareenzymer og ber vare omfattet af
anvendelsesomradet for narverende forordning. De ber
derfor ligeledes opfores pé fellesskabslisten, nar den udar- o o . .
bejdes, for sd vidt angér deres anvendelse i vin i henhold til (21)  Kommissionen ber navnlig tillzzgges befojelser til at vedtage
forordning (EF) nr. 1493/1999 og forordning (EF) de relevante overgangsforanstaltninger. Da der er tale om
nr. 423/2008. generelle foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-
vasentlige bestemmelser i denne forordning, herunder ved
at supplere den med nye ikke-vasentlige bestemmelser, skal
foranstaltningerne vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 5a i afgarelse 1999/468/EF.
(17)  Fedevareenzymer er fortsat omfattet af de generelle mark-
ningskrav, jf. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnermelse (22)  For at udformningen og opdateringen af fallesskabsretten
af medlemsstaternes ]ovgivning om mggrkning af og pre- om f@devareenzymer kan foregfi effektivt 0g pﬁ. passende
sentationsméder for levnedsmidler samt om reklame for vis, er det nedvendigt at indsamle data, udveksle oplysnin-
sddanne levnedsmidler (%) og i givet fald forordning (EF) ger og koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. I det
nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets og Radets forord- gjemed kan det vere nyttigt at iveerksaette undersagelser af
ning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om spor- specifikke emner med henblik pd at lette beslutningsproces-
barhed og maerkning af genetisk modificerede organismer sen. Fellesskabet ber kunne finansiere sidanne undersegel-
og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk ser som led i sin budgetprocedure. Finansieringen af sddanne
modificerede organismer (#). Narvarende forordning ber foranstaltninger falder ind under Europa-Parlamentets og
omfatte serlige bestemmelser om maerkning af fodeva- Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
reenzymer, der s&lges som sadanne til fremsti]lingsvirk- offentlig kontrol med henblik péel verifikation af, at foderstof-
somheden eller til forbrugeren. og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevel-
faerdsbestemmelserne (6) overholdes.
(23)  For at handhzve overholdelsen af narvarende forordning
(18)  Fodevareenzymer er omfattet af definitionen af fodevare i skal medlemsstaterne foretage offentlig kontrol i henhold
forordning (EF) nr. 178/2002, og de skal derfor, nir de til forordning (EF) nr. 882/2004.
anvendes i en fedevare, anferes som ingredienser pd mark-
ningen af fedevaren i overensstemmelse med direktiv
2000/13/EF. Fadevareenzymer ber betegnes ved deres tek-
nologiske funktion i fadevaren efterfulgt af fedevareenzy- . . .
mets specifikke navn. Der bor dog faststtes en undtagelse (24)  Malet for denne forordning, nemlig at fastsette felles-

1
2

fra markningsbestemmelserne for de tilfeelde, hvor enzy-
met ikke har nogen teknologisk funktion i den ferdige
fodevare, men blot forekommer i fodevaren som resultat af
en overfarsel (carry-over) fra en eller flere af ingredienserne
i fadevaren, eller hvor det er anvendt som teknisk hjelpe-
stof. Direktiv 2000/13EF ber andres i overensstemmelse
hermed.

(1) EFTL 61 af 18.3.1995, s. 1.
(3) EUTL 127 af 15.5.2008, s. 13.
(}) EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.
*

4 EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.

skabsbestemmelser om fedevareenzymer, kan ikke i til-
straekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor
af hensyn til markedets enhed og et hgjt forbrugerbeskyt-
telsesniveau bedre nds pa fellesskabsplan; Faellesskabet kan
derfor traeffe foranstaltninger i overensstemmelse med sub-
sidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstem-
melse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel,
gédr denne forordning ikke ud over, hvad der er ngdvendigt
for at nd dette mal —

(°) EFT L 184 af 17.7.1999, 5. 23.

(6) EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,

s. 1.



L 354/10

Den Europziske Unions Tidende

31.12.2008

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formadl

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om fodeva-
reenzymer, der anvendes i fedevarer, herunder enzymer, der
anvendes som tekniske hjaelpestoffer, med henblik p4 at sikre, at
det indre marked fungerer effektivt, samtidig med at der sikres et
hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et hejt niveau
for forbrugerbeskyttelses, herunder beskyttelse af forbrugernes
interesser og fair praksis i forbindelse med handel med fodevarer
under hensyntagen til beskyttelsen af miljoet, hvor det er relevant.

I det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a) en fallesskabsliste over godkendte fedevareenzymer

b) anvendelsesbetingelser for fodevareenzymer i fodevarer

¢) mearkning af fedevareenzymer, der salges som sddanne.

Artikel 2

Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pa fedevareenzymer
som defineret i artikel 3.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pé fedevareenzy-
mer, ndr og for sd vidt de anvendes ved fremstilling af:

a) fodevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1333/2008 om fedevaretilsetningsstoffer

b) tekniske hjelpestoffer.

3. Denne forordning finder anvendelse, medmindre andet er
fastsat i andre serlige faellesskabsbestemmelser om anvendelsen af
fodevareenzymer:

a) i nermere angivne fodevarer

b) til formal, der ikke er omfattet af denne forordning.

4. Denne forordning finder ikke anvendelse pa mikrobielle
kulturer, der traditionelt tilsattes ved fremstilling af fadevarer, og
som utilsigtet kan producere enzymer, men som ikke specifikt
anvendes til at fremstille dem.

Artikel 3

Definitioner

1. Ved anvendelsen af narverende forordning finder definitio-
nerne i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003 og for-
ordning (EF) nr. 1333/2008 om fedevaretilsaetningsstoffer
tilsvarende anvendelse.

2. Endvidere anvendes folgende definitioner:

a) fedevareenzyme: et produkt, der er frembragt af planter, dyr
eller mikroorganismer eller produkter heraf, herunder et pro-
dukt, der er frembragt ved fermentering med anvendelse af
mikroorganismer, og som:

i) indeholder et eller flere enzymer, der kan katalysere en
specifik biokemisk reaktion, og

i) tilsaettes til fodevarer med et teknologisk formdl pa et
hvilket som helst trin af fremstillingen, forarbejdningen,
tilberedningen, behandlingen, emballeringen, transpor-
ten eller opbevaringen af fedevarerne

b) »fedevareenzympraparate en formulering bestdende af et
eller flere fedevareenzymer, hvori der er tilfgjet stoffer som
f.eks. fodevaretilsaetningsstoffer og/eller andre fodevareingre-
dienser for at lette opbevaring, salg, standardisering, fortyn-
ding eller oplgsning.

KAPITEL 1I

FALLESSKABSLISTE OVER GODKENDTE
FODEVAREENZYMER

Artikel 4

Feellesskabsliste over fedevareenzymer

Kun fedevareenzymer, der er opfort pé fellesskabslisten, ma brin-
ges i omsatning som sddanne og anvendes i fodevarer, jf. speci-
fikationerne og anvendelsesbetingelserne i artikel 7, stk. 2.

Artikel 5

Forbud mod fedevareenzymer ogleller fodevarer, der ikke
er i overensstemmelse med bestemmelserne

Ingen md bringe et fodevareenzym eller en fodevare, i hvilken et
sadant fedevareenzym er anvendt, i omsaetning, hvis anvendelsen
af fodevareenzymet ikke er i overensstemmelse med denne for-
ordning og gennemforelsesbestemmelserne hertil.
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Artikel 6

Generelle betingelser for fodevareenzymers optagelse pa
feellesskabslisten

Et fodevareenzym kan kun optages pé fallesskabslisten, hvis det
opfylder folgende betingelser og, hvor det er relevant, andre legi-
time faktorer:

a) s vidt det kan bedemmes pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige dokumentation, udger det ikke noget sikker-
hedsproblem for forbrugerens sundhed ved det foreslaede
anvendelsesniveau

b) der er et tilstreekkeligt stort teknologisk behov, og

¢) dets anvendelse vildleder ikke forbrugeren. Vildledning af for-
brugeren omfatter, men er ikke begranset til, forhold vedro-
rende de benyttede ingrediensers karakter, friskhed og
kvalitet, produktets eller produktionsprocessens naturlighed
eller produktets ernzringsmaessige kvalitet.

Artikel 7

Indholdet af faellesskabslisten over fodevareenzymer

1. Etfedevareenzym, der opfylder betingelserne i artikel 6, kan
efter proceduren i forordning (EF) nr. 1331/2008 om en fzlles
godkendelsesprocedure for fedevaretilsaetningsstoffer, fodeva-
reenzymer og fodevarearomaer optages pa fallesskabslisten.

2. Oplysningerne om et fadevareenzym i fallesskabslisten skal
omfatte folgende:

a) fodevareenzymets navn

b) specifikationerne for fadevareenzymet, herunder oprindelse,
renhedskriterier og andre ngdvendige oplysninger;

¢) de fodevarer, til hvilke fodevareenzymet kan tilsattes

d) betingelserne for, at fodevareenzymet kan anvendes; hvis det
er relevant fastsattes der ikke nogen maksimumsveerdi for et
fodevareenzym. I sa fald skal fedevareenzymet anvendes i
overensstemmelse med quantum satis-princippet

e) eventuelle restriktioner for direkte salg af fadevareenzymet til
de endelige forbrugere

f) om nedvendigt serlige krav til meerkning af fodevarer, i
hvilke der er anvendt fedevareenzymer, for at sikre, at den
endelige forbruger oplyses om fodevarens fysiske tilstand
eller den sarlige behandling, den er blevet underkastet.

3. Andringer af fallesskabslisten foretages efter proceduren i
forordning (EF) nr. 1331/2008 om en falles godkendelses-
procedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og
fodevarearomaer.

Artikel 8

Fodevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003

1. Et fedevareenzym, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003, kan ferst optages pa fellesskabslisten i overens-
stemmelse med denne forordning, ndr det er blevet tilladt i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 1829/2003.

2. Hvis et fodevareenzym, der allerede er optaget pd falles-
skabslisten, er fremstillet af et andet udgangsmateriale, der er
omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003, kraeves der ikke en ny
tilladelse i henhold til naervaerende forordning, for sd vidt som det
nye udgangsmateriale er omfattet af en tilladelse i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1829/2003, og fedevareenzymet
opfylder de specifikationer, der er fastsat i nervarende
forordning.

Artikel 9

Fortolkningsafgerelser

Der kan om nedvendigt efter forskriftsproceduren i artikel 15,
stk. 2, treeffes afgorelse om, hvorvidt

a) et givet stof er i overensstemmelse med definitionen af fode-
vareenzym i artikel 3

b) en bestemt fedevare henhgrer under en fodevarekategori pa
feellesskabslisten over fodevareenzymer.

KAPITEL 1II

MARKNING

Artikel 10

Merkning af fedevareenzymer og
fodevareenzympreeparater, der ikke er bestemt til salg til
den endelige forbruger

1. Fedevareenzymer og fodevareenzympraparater, der ikke er
bestemt til salg til den endelige forbruger, md — uanset om de
salges hver for sig eller blandet med hinanden og/eller med andre
fodevareingredienser som defineret i artikel 6, stk. 4, i direktiv
2000/13/EF — kun markedsfores, hvis de er market i overens-
stemmelse med artikel 11 i denne forordning, og oplysningerne
er let synlige, let leeselige og ikke kan slettes. Oplysningerne i arti-
kel 11 skal vaere affattet pd et sprog, der er let forstdeligt for
keberne.
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2. Den medlemsstat, hvor produktet markedsfores, kan pé sit
eget omrade under overholdelse af traktaten krave, at oplysnin-
gerne i artikel 11 gives pd et eller flere af Feellesskabets officielle
sprog efter medlemsstatens eget valg. Dette er ikke til hinder for,
at oplysningerne kan anferes pa flere sprog.

Artikel 11

Generelle krav til meerkning af fodevareenzymer og
fodevareenzympreaparater, der ikke er bestemt til salg til
den endelige forbruger

1. Nér fedevareenzymer og fedevareenzympreaparater, der
ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, salges hver for
sig eller blandet med hinanden og/eller med andre fedevareingre-
dienser, skal emballagen eller beholderen vere forsynet med fol-
gende oplysninger:

a) det navn, der er fastsat i henhold til denne forordning for
hvert fedevareenzym, eller en salgsbeskrivelse, der omfatter
navnet pa hvert fedevareenzym, eller, hvis stoffet ikke har et
sddant navn, den accepterede betegnelse, der er fastsat i
nomenklaturen fra International Union of Biochemistry and
Molecular Biology (IUBMB)

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fodevarer,
begranset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af stof-
fets tilsigtede anvendelse i fodevarer

¢) om  nedvendigt sarlige  opbevarings-  og/eller

anvendelsesbetingelser

d) en angivelse, der identificerer sendingen eller partiet

e) brugsanvisning, hvis fodevareenzymet i mangel heraf ikke vil
blive anvendt korrekt

f) navn eller firmanavn samt adresse pa fremstillingsvirksom-
heden, emballeringsvirksomheden eller forhandleren

g) en angivelse af den maksimale mangde af hver bestanddel
eller gruppe af bestanddele, der er omfattet af en kvantitativ
begransning i fodevarer, og/eller fyldestgorende, klare og let-
forstaelige oplysninger, der satter keber i stand til at efter-
leve denne forordning eller anden relevant fallesskabsret;
hvis den samme kvantitative begraensning gelder for en
gruppe af bestanddele, hvad enten de anvendes alene eller
sammen, kan det samlede procentvise indhold anferes som
et enkelt tal; den kvantitative begreensning udtrykkes enten
numerisk eller efter quantum satis-princippet

h) nettomengden
i) fodevareenzymets/-enzymernes aktivitet
j)  datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato

k) hvis det er relevant, oplysninger om et fedevareenzym eller
andre stoffer, der er omhandlet i denne artikel, og som er
opfert i bilag Illa til direktiv 2000/1 3/EF.

2. Nar fedevareenzymer ogfeller fodevareenzympraparater
salges blandet med hinanden og/eller med andre fodevareingre-
dienser, skal der pd emballage eller beholdere vaere en liste over
alle ingredienser i reekkefolge efter faldende andel af den samlede
vagt.

3. Der skal pd fodevareenzympraparaters emballage eller
beholdere vere en liste over alle bestanddele i reekkefolge efter fal-
dende andel af den samlede vaegt.

4. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstrackkeligt, at de i stk. 1,
litra e), f) og g), og i stk. 2 og 3 kravede oplysninger anfores i de
dokumenter vedrerende sendingen, der skal fremleegges sammen
med eller for leveringen, under forudsatning af at pategnelsen
»ikke til detailsalg« anferes pa et klart synligt sted pa den pageal-
dende vares emballage eller beholder.

5. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det, hvis fedevareenzymerne og
fodevareenzympraeparaterne leveres i tanke, tilstraekkeligt, at alle
oplysningerne anfores i de ledsagende dokumenter vedrerende
sendingen, der skal fremlaegges sammen med leveringen.

Artikel 12

Merkning af fedevareenzymer og
fodevareenzympraeparater, der er bestemt til salg til den
endelige forbruger

1. Uden at dette bergrer direktiv 2000/13/EF, Radets direktiv
89/396/EQF af 14. juni 1989 om angivelser af eller merker til
identifikation af et bestemt levnedsmiddelparti (*) og forordning
(EF) nr. 1829/2003, ma fedevareenzymer og fedevareenzymprz-
parater, der szlges hver for sig eller blandet med hinanden og/eller
med andre fodevareingredienser og er bestemt til salg til den
endelige forbruger, kun markedsfores, hvis emballagen er forsy-
net med folgende oplysninger:

a) det navn, der er fastsat i henhold til denne forordning for
hvert fedevareenzym, eller en salgsbeskrivelse, der omfatter
navnet pa hvert fodevareenzym, eller, hvis stoffet ikke har et
sddant navn, den accepterede betegnelse, der er fastsat i
nomenklaturen fra [UBMB

(') EFT L 186 af 30.6.1989, s. 21.
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b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fodevarer,
begreanset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af stof-
fets tilsigtede anvendelse i fodevarer.

2. For sa vidt angdr de oplysninger, der er navnt i denne arti-
kels stk. 1, finder artikel 13, stk. 2, i direktiv 2000/13/EF tilsva-
rende anvendelse.

Artikel 13

Andre markningskrav

Artikel 10, 11 og 12 tilsidesztter ikke mere detaljerede eller mere
vidtgdende love eller administrative bestemmelser vedrerende mdl
og vagt eller vedrerende prasentation, klassificering, emballering
og merkning af farlige stoffer og praparater eller vedrerende
transport heraf.

KAPITEL IV
BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE

Artikel 14
Oplysningspligt

1. Producenten eller brugeren af et fodevareenzym skal straks
give Kommissionen meddelelse om eventuelle nye videnskabelige
eller tekniske oplysninger, der kunne have indflydelse pa vurde-
ringen af sikkerheden ved anvendelsen af fodevareenzymet.

2. For s vidt angdr fedevareenzymer, der allerede er godkendt
i henhold til denne forordning, og som fremstilles med produk-
tionsmetoder eller ved brug af udgangsmaterialer, der er markant
forskellige fra dem, der indgik i Den Europeaiske Fadevaresikker-
hedsautoritets (i det folgende benavnt »autoriteten«) risikovurde-
ring, skal producent eller bruger inden markedsforing af
fodevareenzymet forelaegge Kommissionen de nedvendige data
med henblik pd en evaluering af fodevareenzymet med hensyn til
den @ndrede produktionsmetode eller de andrede karakteristika,
der skal foretages af autoriteten.

3. Producenten eller brugeren af et fodevareenzym skal efter
anmodning fra Kommissionen oplyse den om den faktiske anven-
delse af fodevareenzymet. Disse oplysninger skal af Kommissio-
nen stilles til rddighed for medlemsstaterne.

Artikel 15
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fodevare-
kaden og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468EF fastsaettes til
tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 16

Faellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

Retsgrundlaget for finansieringen af foranstaltninger pa basis af
narvarende forordning er artikel 66, stk. 1, litra c), i forordning
(EF) nr. 882/2004.

KAPITEL V

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 17

Oprettelse af fellesskabslisten over fedevareenzymer

1. Feallesskabslisten over fodevareenzymer fastlegges pa
grundlag af ansegninger, der indgives i henhold til stk. 2.

2. Interesserede parter kan indgive ansegninger om optagelse
af et fodevareenzym pa fallesskabslisten.

Ansggninger skal indgives senest 24 maneder efter anvendelses-
datoen for de gennemforelsesbestemmelser, der skal fastsettes i
henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1331/2008 om
en falles godkendelsesprocedure for fodevaretilsaetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer.

3. Kommissionen opretter et register over alle fodevareenzy-
mer, der eventuelt kan optages pa fallesskabslisten, og for hvilke
der i henhold til denne artikels stk. 2 er indgivet en ansegning, der
opfylder de gyldighedskriterier, der skal fastsattes i henhold til
artikel 9, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1331/2008 om en fzlles
godkendelsesprocedure for fedevaretilseetningsstoffer, fodeva-
reenzymer og fodevarearomaer (i det folgende benzvnt »regi-
stret«). Registret skal vaere offentligt tilgeengeligt.

Kommissionen forelaegger ansggninger for autoriteten med hen-

blik pa udtalelse.

4.  Fellesskabslisten vedtages af Kommissionen efter procedu-
ren i forordning (EF) nr. 1331/2008 om en falles godkendelses-
procedure for fodevaretilsatningsstoffer, fodevareenzymer og
fodevarearomaer, ndr autoriteten har afgivet udtalelse om alle
fodevareenzymer i registret.

Der galder dog folgende undtagelser herfra:

a) Artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1331/2008 om en fel-
les godkendelsesprocedure for fodevaretilsaetningsstoffer,
fodevareenzymer og fedevarearomaer finder ikke anvendelse
pa autoritetens vedtagelse af sin udtalelse.

b) Kommissionen vedtager fwllesskabslisten forste gang, ndr
autoriteten har afgivet udtalelse om alle fodevareenzymerne
i registret.

5. Hyis det er nedvendigt, vedtages relevante overgangsforan-
staltninger vedrerende denne artikel, der har til formal at aendre
ikke-veasentlige bestemmelser i denne forordning, herunder ved at
supplere den, efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 15,
stk. 3.
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Artikel 18

Overgangsforanstaltninger

1.  Uanset artikel 7 og 17 skal fellesskabslisten, ndr den fast-
leegges, omfatte folgende fodevareenzymer:

a) E 1103 Invertase og E 1105 Lysozym med angivelse af deres
anvendelsesbetingelser som fastsat i bilag I og i bilag III, del C,
til direktiv 95/2/EF

b) urease, beta-glucanase og lysozym til anvendelse i vin i hen-
hold til forordning (EF) nr. 1493/1999 og gennemforelses-
bestemmelserne hertil.

2. Fedevareenzymer, fodevareenzympraparater og fodevarer,
der er bragt i omsztning eller market inden den 20. januar 2010
indeholder fodevareenzymer, som ikke overholder bestemmel-
serne i artikel 10, 11 og 12, kan markedsfores indtil deres dato for
mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Artikel 19
Andring af direktiv 83/417/EQF

[ afsnit 11, litra d), i bilag I til direktiv 83/417[EQF affattes led-
dene siledes:

»— ostelobe, der opfylder kravene i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008
om fadevareenzymer (*)

— andre malkekoagulerende enzymer, der opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1332/2008 om fodevareenzymer

() EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7.c

Artikel 20
Andring af forordning (EF) nr. 1493/1999

[ artikel 43 i forordning (EF) nr. 14931999 indsattes folgende
stykke:

»3.  De enzymer og enzympraparater, der anvendes i de tilladte
onologiske fremgangsmader og behandlingsmetoder, der er fast-
sat i bilag IV, skal opfylde kravene i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om
fodevareenzymer ().

() EUTL 354 af 31.12.2008, s. 7.«

Artikel 21
ZAndring af direktiv 2000/13/EF

[ direktiv 2000/13/EF foretages folgende &ndringer:

1) Tartikel 6, stk. 4, foretages folgende @ndringer:

o

) Litra a) affattes sdledes:

»a) ved »ingrediens« forstds ethvert stof, herunder tilseet-
ningsstoffer og enzymer, der anvendes ved fremstil-
ling eller tilberedning af et levnedsmiddel, og som
stadig forefindes i feerdigvaren, eventuelt i andret
forme.

b) [Ilitra ¢), nr. ii), erstattes det indledende ord »tilseetnings-
stoffer« af »tilsaetningsstoffer og enzymer«.

¢) [Ilitra ¢), nr. iii), erstattes »tilseetningsstoffer og aromagi-
vende bestanddele« af »tilsaetningsstoffer, enzymer og
aromagivende bestanddele«.

2) Tartikel 6, stk. 6, indsattes folgende led:

»— skal andre enzymer end dem, der er omhandlet i stk. 4,
litra c), nr. ii), betegnes ved navnet pé en af de ingredi-
enskategorier, der er anfort i bilag II, efterfulgt af deres
specifikke navne.

Artikel 22
Zndring af direktiv 2001/112/EF

Lafsnit II, punkt 2, i bilag 1 til direktiv 2001/112/EF affattes fjerde,
femte og sjette led sdledes:

»— Pektolytiske enzymer, der opfylder kravene i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1332/2008 af
16. december 2008 om fedevareenzymer ().

— Proteolytiske enzymer, der opfylder kravene i forordning (EF)
nr. 1332/2008 om fedevareenzymer

— Amylolytiske enzymer, der opfylder kravene i forordning (EF)
nr. 1332/2008 om fodevareenzymer.

() EUTL 354 af 31.12.2008, s. 7.«
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Artikel 23
ZAndring af forordning (EF) nr. 258/97

Lartikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr. 258/97 indsaettes folgende
litra:

»d) fedevareenzymer, der er omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008
om fedevareenzymer ().

() EUTL 354 af 31.12.2008, s. 7.«

Atrtikel 24
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4 anvendes fra fallesskabslistens anvendelsesdato. Indtil
da anvendes eksisterende nationale bestemmelser om omsaetning
og anvendelse af fodevareenzymer og fodevarer fremstillet med
fodevareenzymer fortsat i medlemsstaterne.

Artikel 10-13 anvendes fra den 20. januar 2010.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2008.

Pd Europa-Parlamentets veghe

H.-G. POTTERING
Formand

Pd Radets vegne
B. LE MAIRE
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1333/2008
af 16. december 2008
om fedevaretilsaetningsstoffer
(E@S-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION (4)  Ved denne forordning harmoniseres anvendelsen af fode-
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, seerlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (2), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den fri bevagelighed for sikre og sunde fedevarer er et
afgorende aspekt af det indre marked og bidrager i hoj grad
til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og af deres

sociale og gkonomiske interesser.

(20 Der ber ved udferelsen af Fellesskabets politik sikres et
heijt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

(3)  Denne forordning erstatter tidligere direktiver og beslut-
ninger om fodevaretilsetningsstoffer, det er tilladt at
anvende i fodevarer, med henblik pa at sikre, at det indre
marked fungerer effektivt, samtidig med at der sikres et
heijt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et hojt
niveau for forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af (6)
forbrugernes interesser ved hjalp af overordnede stromli-
nede procedurer.

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

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 10.7.2007 (EUT C 175 E af
10.7.2008, s. 142), Radets fzlles holdning af 10.3.2008 (EUT C 111 E
af 6.5.2008, s. 10), Europa-Parlamentets holdning af 8.7.2008 (endnu
ikke offentliggjort) og Radets afgorelse af 18.11.2008.

varetilsetningsstoffer i fodevarer i Fellesskabet. Dette
omfatter ogsd anvendelsen af fodevaretilsaetningsstoffer i
fodevarer, der er omfattet af Rddets direktiv 89/398/EQF af
3. maj 1989 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om levnedsmidler bestemt til serlig ern-
ring (), og anvendelsen af visse fodevarefarvestoffer, der
anvendes til sundhedsmeerkning af ked samt dekoration
eller stempling af ag. Forordningen harmoniserer endvi-
dere anvendelsen af fodevaretilsztningsstoffer i fodevare-
tilseetningsstoffer og fedevareenzymer, hvorved den sikrer
stoffernes sikkerhed og kvalitet og letter opbevaringen og
anvendelsen heraf. Dette har ikke hidtil veret reguleret pa
fellesskabsniveau.

Fodevaretilsztningsstoffer er stoffer, der ikke normalt ind-
tages som fodevarer i sig selv, men som med forsaet tilseet-
tes fodevarer med et bestemt teknologisk formal som
beskrevet i denne forordning, f.eks. konservering af fede-
varer. Alle fodevaretilseetningsstoffer ber vare omfattet af
denne forordning, og derfor ber listen over funktionelle
grupper opdateres pa baggrund af de videnskabelige frem-
skridt og den teknologiske udvikling. Stoffer ber dog ikke
betragtes som fodevaretilsetningsstoffer, nar de anvendes
til at give aroma og/eller smag eller med ernaringsformal,
sdsom salterstatning, vitaminer og mineraler. Stoffer, der
betragtes som fadevarer, og som kan anvendes med en tek-
nologisk funktion, f.eks. natriumchlorid eller safran til farv-
ning, og fedevareenzymer ber heller ikke falde ind under
denne forordnings anvendelsesomrade. Praparater frem-
stillet af fedevarer og andre naturlige kildematerialer, der
har til formal at indvirke teknologisk pa den feerdige fode-
vare, og som er opndet ved ekstraktion af bestanddele
(f.eks. pigmenter), der er selektiv i forhold til de ernzrings-
massige eller aromatiske bestanddele, ber dog betragtes
som tilsetningsstoffer i henhold til denne forordning.
Fodevareenzymer er omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december
2008 om fedevareenzymer (¥), hvilket udelukker anven-
delsen af denne forordning.

Stoffer, der ikke indtages som fodevarer i sig selv, men med
forsaet anvendes til forarbejdningen af fedevarer, og som
kun er tilbage som rester i den ferdige fodevare og ikke
indvirker teknologisk pd det ferdige produkt (tekniske
hjelpestoffer), bor ikke vaere omfattet af denne forordning.

() EFT L 186 af 30.6.1989, s. 27.
(*) Se side 7 i denne EUT.
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)

(10)

Fodevaretilsetningsstoffer bor kun godkendes og anven-
des, hvis de opfylder de kriterier, der er fastsat i denne
forordning. Det skal veare sikkert at anvende fodevaretil-
satningsstoffer, der skal vare en teknologisk grund, som
gor anvendelsen af dem nedvendig, og anvendelsen af dem
ma ikke vildlede forbrugeren, og anvendelsen af dem skal
vare til gavn for forbrugeren. Vildledning af forbrugeren
omfatter bl.a. forhold vedrerende arten, friskheden,
kvaliteten af de anvendte ingredienser, produktets eller
produktionsprocessens naturlighed eller produktets ernze-
ringskvalitet, herunder dets indhold af frugt og grentsager.
Godkendelse af fodevaretilsetningsstoffer ber ogsd tage
hensyn til andre faktorer af relevans for det spergsmdl,
der er under overvejelse, herunder samfundsmassige, oko-
nomiske, traditionelle, etiske og miljemassige faktorer,
forsigtighedsprincippet og kontrolmulighederne. Anven-
delsen af maksimumsverdier for fodevaretilsetningsstof-
fer ber tage hensyn til indtagelsen af tilsetningsstoffer fra
andre kilder og sarlige gruppers udsattelse for fodevare-
tilseetningsstoffer (f.eks. allergiske forbrugere).

Fodevaretilsetningsstoffer skal opfylde de godkendte spe-
cifikationer, som bl.a. ber omfatte oplysninger, der pd hen-
sigtsmassig vis identificerer fedevaretilsaetningsstoffet,
herunder oprindelsen, og som beskriver det acceptable ren-
hedskriterium. De specifikationer, der hidtil er blevet udar-
bejdet for fodevaretilsaetningsstoffer, og som er fastsat i
Kommissionens direktiv 95/31/EF af 5. juli 1995 om spe-
cifikke renhedskriterier for sedestoffer til brug i levneds-
midler ('), Kommissionens direktiv 95/45/EF af 26. juli
1995 om specifikke renhedskriterier for farvestoffer til
brug i levnedsmidler () og Kommissionens direktiv
96/77EF af 2. december 1996 om specifikke renhedskri-
terier for andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end far-
vestoffer og sedestoffer (3), ber bibeholdes, indtil de
pagaldende tilsaetningsstoffer er blevet opfert i bilagene til
denne forordning. Nar det sker, ber specifikationerne for
de pagezldende tilsaetningsstoffer fastsettes i en forordning.
Specifikationerne bor direkte vedrare de tilseetningsstofter,
der opfert pa fallesskabslisterne i bilagene til denne for-
ordning. Da sddanne specifikationer i form og indhold er
komplekse, bor de af hensyn til klarheden imidlertid ikke
integreres som sddan i feellesskabslisterne, men bar fastseet-
tes i en eller flere serskilte forordninger.

Det er tilladt at anvende nogle fodevaretilsetningsstoffer til
serlige anvendelsesformdl i forbindelse med tilladte ono-
logiske fremgangsmadder og behandlingsmetoder. Anven-
delsen af sddanne fedevaretilsetningsstoffer ber ske i
overensstemmelse med denne forordning og med sarlige
bestemmelser i den relevante fellesskabslovgivning.

Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen og
godkendelsen af fodevaretilsatningsstoffer foretages efter
proceduren i Europa-Parlamentets og Ridets forordning

(1) EFT L 178 af 28.7.1995, s. 1.
(%) EFT L 226 af 22.9.1995, . 1.
() EFT L 339 af 30.12.1996, s. 1.

1m)

(12)

(14)

(15)

(
(
(
(
(

4

)
)
%)
)
)

(EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en felles
godkendelsesprocedure for fedevaretilsetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer (4.

[ henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrgrende fedevaresikkerhed (°) skal Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende
benavnt »autoriteten«) heres om spergsmal, der kan have
betydning for folkesundheden.

Et fodevaretilsaetningsstof, der falder ind under Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af
22. september 2003 om genetisk modificerede fodevarer
og foderstoffer (%), ber godkendes savel i henhold til
navnte forordning som i henhold til denne forordning.

Et fodevaretilsetningsstof, der allerede er godkendt i hen-
hold til denne forordning, og som fremstilles med produk-
tionsmetoder eller udgangsmaterialer, der er markant
forskellige fra dem, der indgik i autoritetens risikovurde-
ring, eller som adskiller sig fra dem, der er omfattet af de
fastsatte specifikationer, ber forelaegges for autoriteten.
Ved »markant forskellig« kan forstds f.eks. en andring af
produktionsmetoden fra ekstraktion fra planter til fremstil-
ling ved fermentering ved anvendelse af en mikroorga-
nisme eller en genetisk modificering af den oprindelige
mikroorganisme, en endring i udgangsmaterialet eller
en @ndring af partikelstorrelse, herunder brug af
nanoteknologi.

Der ber lobende fores kontrol med alle fodevaretilsat-
ningsstoffer, og de skal tages op til ny vurdering, nar det pa
baggrund af endrede anvendelsesbetingelser eller nye
videnskabelige oplysninger skennes nedvendigt. Om ned-
vendigt ber Kommissionen sammen med medlemsstaterne
overveje relevante tiltag.

Medlemsstater, der pr. 1. januar 1992 opretholdt forbud
mod anvendelsen af bestemte tilsaetningsstoffer i sarlige
fodevarer, der betragtes som traditionelle fedevarer og er
fremstillet pa deres omrade, bar have tilladelse til fortsat at
anvende sddanne forbud. Denne forordning ber ikke
bergre — for sa vidt angar produkter som f.eks. »feta« eller
»salame cacciatore« — mere restriktive bestemmelser ved-
rorende anvendelsen af visse betegnelser i henhold til
Rédets forordning (EF) nr. 510/2006 af 20. marts 2006
om beskyttelse af geografiske betegnelser og oprindelses-
betegnelser for landbrugsprodukter og fedevarer () og
Rédets forordning (EF) nr. 509/2006 af 20. marts 2006
om garanterede traditionelle specialiteter i forbindelse med
landbrugsprodukter og fadevarer (3).

Se side 1 i denne EUT.
5) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
7y EUT L 93 af 31.3.2006, s. 12.
8) EUT L 93 af 31.3.2006, s. 1.
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(16)  Et tilsetningsstof kan, hvis det ikke er omfattet af yderli- bilag II og III om stoffer, der allerede er tilladt i henhold til

(18)

(19)

(20)

gere restriktioner, forekomme i en fedevare pd anden made
end ved direkte tilseetning som folge af en overforsel fra en
ingrediens, hvor tilseetningsstoffet var tilladt, under forud-
setning af, at meengden af tilsatningsstoffet i den faerdige
fodevare ikke er hojere end den ville vare, hvis den var til-
sat ved anvendelse af ingrediensen under gode teknologi-

ske forhold og i henhold til god fremstillingspraksis.

Fodevaretilsatningsstoffer er fortsat omfattet af de gene-
relle meerkningskrav, jf. Europa-Parlamentets og Réidets
direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes til-
naermelse af medlemsstaternes lovgivning om meaerkning af
og prasentationsmader for levnedsmidler samt om
reklame for sddanne levnedsmidler (') og eventuelt forord-
ning (EF) nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om
sporbarhed og markning af genetisk modificerede organis-
mer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af
genetisk modificerede organismer (). Denne forordning
ber desuden omfatte sarlige bestemmelser om markning
af fedevaretilsaetningsstoffer, der salges som sddanne til
fremstillingsvirksomheden eller til den endelige forbruger.

Sedestoffer, der er tilladt efter denne forordning, ma anven-
des til sedestoffer til bordbrug, der szlges direkte til for-
brugerne. Fabrikanter af sddanne produkter ber pa
passende vis give forbrugerne oplysninger, der muligger
sikker brug af produktet. Oplysningerne kan gares tilgaen-
gelige pa flere médder, herunder pd meerkningen af produk-
tet, internetwebsteder, ved forbrugeroplysningstjenester
eller pd salgsstedet. Af hensyn til en ensartet tilgang til gen-
nemforelsen af dette krav, kan det vise sig nedvendigt med
retningslinjer pé fallesskabsplan.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Réadets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbe-
stemmelser, der tillegges Kommissionen (3).

Kommissionen ber navnlig tillegges befgjelse til at @ndre
bilagene i denne forordning og til at vedtage passende
overgangsbestemmelser. Da der er tale om generelle foran-
staltninger, der har til formdl at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i forordningen, herunder ved at supplere den
med nye ikke-vaesentlige bestemmelser, skal foranstaltnin-
gerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 5a i afgorelse 1999/468/EF.

Af effektivitetshensyn ber de tidsfrister, der normalt gel-
der i forbindelse med forskriftsproceduren med kontrol,
afkortes for sa vidt angdr vedtagelse af visse @ndringer af

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.
(2) EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24.
() EFTL 184 af 17.7.1999, . 23.

(22)

(24)

s. 1.

anden fellesskabsret samt passende overgangsforanstalt-
ninger i forbindelse med disse stoffer.

For at udformningen og opdateringen af fellesskabsbe-
stemmelserne om fedevaretilsaetningsstoffer kan forega
effektivt og pa passende vis, er det ngdvendigt at indsamle
data, udveksle oplysninger og koordinere arbejdet mellem
medlemsstaterne. I det gjemed kan det vare nyttigt at
ivaerkseette undersegelser af specifikke emner med henblik
pa at lette beslutningstagningsprocessen. Feellesskabet ber
kunne finansiere sddanne undersegelser som led i sin bud-
getprocedure. Finansieringen af sddanne foranstaltninger
falder ind under Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol
med henblik pé verifikation af, at foderstof- og fodevare-
lovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestem-
melserne overholdes (4).

For at hdndhave overholdelsen af denne forordning skal
medlemsstaterne foretage offentlig kontrol i henhold til
forordning (EF) nr. 882/2004.

Malet for denne forordning, nemlig at fastsette felles-
skabsbestemmelser om fedevaretilsaetningsstoffer, kan
ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan derfor af hensyn til markedets enhed og et hejt forbru-
gerbeskyttelsesniveau bedre nds péd feallesskabsplan;
Fellesskabet kan derfor traffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens arti-
kel 5. T overensstemmelse med proportionalitetsprincippet,
jf. naevnte artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad
der er nedvendigt for at nd dette mal.

Efter vedtagelsen af denne forordning ber Kommissionen
med bistand fra Den Stiende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed tage alle eksisterende godkendelser op til
fornyet behandling med hensyn til andre kriterier end sik-
kerhed, f.eks. indtagelse, teknologisk nedvendighed og
eventuel vildledning af forbrugerne. Alle fodevaretilsat-
ningsstoffer, der fortsat skal vaere godkendt i Feellesskabet,
ber overfores til fellesskabslisterne i denne forordnings
bilag II og III. Denne forordnings bilag III ber komplette-
res med de ovrige fodevaretilsatningsstoffer, der anvendes
i fodevaretilsetningsstoffer og fedevareenzymer samt som
berestoffer for naringsstoffer og deres anvendelsesbetin-
gelser i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1331/2008 om en falles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsatningsstofter, fedevareenzymer og fodevarea-
romaer. For at der kan vaere en passende overgangsperiode
ber bestemmelserne i bilag III, bortset fra bestemmelserne
om bzrestoffer for fodevaretilsetningsstoffer og fodevare-
tilseetningsstoffer i aromaer, forst finde anvendelse fra den
1. januar 2011.

Indtil Feellesskabets lister over fedevaretilsetningsstoffer er
udarbejdet, er det nedvendigt at fastsatte en forenklet pro-
cedure, der gor det muligt at opdatere de nuvearende lister
over fedevaretilseetningsstoffer i de eksisterende direktiver.

() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
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(27)  Uden at det bergrer resultatet af den i betragtning 25 UDSTEDT F@LGENDE FORORDNING:

(28)

1

omhandlede fornyede behandling, ber Kommissionen
senest et dar efter vedtagelsen af denne forordning
ivaerksaette et evalueringsprogram, som gar ud p4, at auto-
riteten skal genevaluere sikkerheden ved de fodevaretilsaet-
ningsstoffer, der allerede var godkendt i Fellesskabet.
[ programmet ber fastlegges behov og prioriteret
rekkefolge for genevalueringen af de godkendte
fodevaretilsatningsstoffer.

Denne forordning ophzver og erstatter folgende retsakter:
Rédets direktiv af 23. oktober 1962 om tilnaermelse af
medlemsstaternes retsforskrifter om farvestoffer, som ma
anvendes i levnedsmidler (*), Ridets direktiv 65/66EQF af
26. januar 1965 om fastsettelse af specifikke renhedskri-
terier for konserveringsstoffer, som md anvendes i levneds-
midler (2), Ridets direktiv 78/663[EQF af 25. juli 1978 om
specifikke renhedskriterier for emulgatorer, stabilisatorer,
fortyknings- og geleringsmidler, der ma anvendes i lev-
nedsmidler (3), Rddets direktiv 78/664/EQF af 25. juli
1978 om fastsxttelse af specifikke renhedskriterier for
antioxidanter, som md anvendes i levnedsmidler (*), Kom-
missionens forste direktiv 81/712/EQF af 28. juli 1981 om
fastswttelse af feellesskabsanalysemetoder til kontrol af ren-
hedskriterier for visse tils@tningsstoffer til levnedsmid-
ler (%), Radets direktiv 89/107 [EQF af 21. december 1988
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning
om tilseetningsstoffer, som mé anvendes i levnedsmid-
ler (6), Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 94/35/EF af
30. juni 1994 om sedestoffer til brug i levnedsmidler (7),
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/36/EF af
30. juni 1994 om farvestoffer til brug i levnedsmidler (),
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/2/EF af
20. februar 1995 om andre tilsetningsstoffer til levneds-
midler end farvestoffer og sedestoffer (°), Europa-
Parlamentets og Rédets beslutning nr. 292/97[EF af
19. december 1996 om opretholdelse af nationale bestem-
melser vedrerende forbud mod anvendelse af visse tilsat-
ningsstoffer under fremstillingen af en rakke specifikke
levnedsmidler (1)  og  Kommissionens  beslutning
2002/247[EF af 27. marts 2002 om suspension af mar-
kedsfering og import af gelévarer, der indeholder levneds-
middeltilsetningsstoffet E 425 konjac (). Visse af
bestemmelserne i disse retsakter ber dog fortsat vere i kraft
i en overgangsperiode, sd der er tid til at udarbejde felles-
skabslisterne i bilagene til denne forordning —

EFT 115 af 11.11.1962, 5. 2645/62.

EFT 22 af 9.2.1965, 5. 373.
EFT L 223 af 14.8.1978, s. 7.
EFT L 223 af 14.8.1978, s. 30.
EFT L 257 af 10.9.1981, s. 1.
EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27.
EFT L 237 af 10.9.1994, s. 3.
EFT L 237 af 10.9.1994, 5. 13.
EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1.

) EFT L 48 af 19.2.1997,s. 13.

) EFT L 84 af 28.3.2002, s. 69.

KAPITEL I
FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formil

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om fodevare-
tilseetningsstoffer, der anvendes i fodevarer, med henblik pa at
sikre, at det indre marked fungerer effektivt, samtidig med at der
sikres et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et
hejt niveau for forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af for-
brugernes interesser og fair praksis i forbindelse med handel med
fodevarer, under hensyntagen til beskyttelsen af miljoet, hvor det
er relevant.

[ det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a) fallesskabslister over godkendte fodevaretilsetningsstoffer,
som fastsat i bilag II og III

b) betingelser for anvendelse af fodevaretilseetningsstoffer i
fadevarer, herunder i fodevaretilseetningsstoffer, og i fedeva-
reenzymer som omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008
om fedevareenzymer og i fedevarearomaer som omfattet
af Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF)
nr. 1334/2008 af 16 december 2008 om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til
anvendelse i og pa fedevarer (12)

¢) mearkning af fedevaretilsaetningsstoffer, der salges som
sadanne.

Artikel 2

Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pé fodevaretilsetnings-
stoffer.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pé folgende stof-
fer, medmindre de anvendes som fedevaretilsetningsstoffer:

a) tekniske hjelpestoffer

b) stoffer, der anvendes til beskyttelse af planter og plantepro-
dukter, i overensstemmelse med fzllesskabsbestemmelserne
om plantesundhed

¢) stoffer, der tilseettes fadevarer som nzringsstoffer

d) stoffer, der anvendes til behandling af drikkevand, som er
omfattet af anvendelsesomrddet for Radets direktiv 98/83/EF
af 3. november 1998 om kvaliteten af drikkevand (13);

(12) Se side 34 i denne EUT.
(13) EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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e) aromastoffer, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1334/2008 om aromaer og visse fodevareingredienser
med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa
fodevarer

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa fedevareenzy-
mer, der er omfattet af anvendelsesomradet for forordning (EF)
nr. 1332/2008 om fedevareenzymer, fra det tidspunkt, hvor fel-
lesskabslisten over fodevareenzymer er vedtaget i henhold til
navnte forordnings artikel 17.

4. Denne forordning finder anvendelse, medmindre andet er
fastsat i andre serlige faellesskabsbestemmelser om anvendelsen af
fodevaretilsaetningsstoffer:

a) inermere angivne fodevarer

b) til formal, der ikke er omfattet af denne forordning.

Artikel 3

Definitioner

1. Ved anvendelsen af denne forordning finder definitionerne
i forordning (EF) nr. 178/2002 og (EF) nr. 1829/2003 tilsvarende
anvendelse.

2. Ved anvendelsen af denne forordning gealder desuden fol-
gende definitioner:

a) fedevaretilsetningsstof« ethvert stof, der normalt ikke ind-
tages som en fodevare i sig selv og normalt ikke anvendes
som en karakteristisk ingrediens i fodevarer, hvad enten det
har naringsvaerdi eller ¢j, og som, hvis det bevidst tilsattes
fodevarer med et teknologisk formal i forbindelse med frem-
stillingen, forarbejdningen, tilberedningen, behandlingen,
emballeringen, transporten eller opbevaringen, resulterer i,
eller med rimelighed forventes at resultere i, at det eller dets
biprodukter direkte eller indirekte bliver en bestanddel af de
pagaldende fodevarer.

Folgende betragtes dog ikke som fodevaretilsatningsstoffer:

i)  monosaccharider, disaccharider eller oligosaccharider,
og fedevarer som indeholder disse stoffer, der anvendes
pa grund af deres sadende egenskaber

ii) fodevarer, hvad enten de er i torret eller koncentreret
form, herunder aromaer, som tilsattes under fremstil-
ling af sammensatte fedevarer pa grund af deres aroma-
tiske, smagsmassige eller ernzringsmaessige egenskaber,
og som samtidig har en sekundzr farvevirkning

i) stoffer, der anvendes i overtraks- og daklagsmaterialer,
der ikke udger en del af fodevarer, og som ikke er
bestemt til at indtages sammen med disse

iv) pectinholdige produkter udvundet af terrede pressere-
ster af abler eller skaller af citrusfrugter eller kvaeder
eller en blanding heraf ved behandling med fortyndet
syre og efterfolgende delvis neutralisering med natrium-
eller kaliumsalte (»flydende pectine)

v) tyggegummibaser

vi) hvid eller gul dextrin, braendt eller dextrineret stivelse,
stivelse modificeret ved syre- eller alkalibehandling, ble-
get stivelse, fysisk modificeret stivelse og stivelse
behandlet med amylolytiske enzymer

vii) ammoniumchlorid

viii) blodplasma, gelatine, proteinhydrolysater og salte deraf,
melkeprotein og gluten

ix) andre aminosyrer end glutaminsyre, glycin, cystein og
cystin samt salte af sidanne syrer, som ikke har nogen
teknologisk funktion

x) kaseinater og kasein

xi) inulin

steknisk hjelpestofe: ethvert stof, der:

i) ikke indtages som en fodevare i sig selv

ii) med forset anvendes ved forarbejdningen af ravarer,
fodevarer eller disses ingredienser for at opfylde et
bestemt teknologisk formal under behandlingen eller
forarbejdningen, og

i) kan resultere i, at der i det faerdige produkt findes en util-
sigtet, men teknisk uundgdelig rest af dette stof eller deri-
vater deraf, under forudsatning af at disse reststoffer
ikke udger en sundhedsfare og ikke indvirker teknolo-
gisk pé det feerdige produkt

»funktionel gruppe«: en af de kategorier, der er anfort i bilag I,
og som er baseret pa den teknologiske funktion, et fodeva-
retilsetningsstof har i fedevaren

»uforarbejdet fodevare«: en fodevare, der ikke er behandlet pa
en sddan mdde, at der er sket vasentlige @ndringer i dens
oprindelige tilstand; navnlig anses folgende ikke at fordrsage
en vasentlig endring: deling, partering, opskering, udbe-
ning, hakning, flining, skralning, pilning, formaling, udskae-
ring, rensning, afpudsning, dybfrysning, frysning, keling,
knusning, afskalning, emballering eller udpakning

»fodevare uden tilsat sukker« en fedevare uden tilseetning af:

i) monosaccharider eller disaccharider

ii) fodevarer, der indeholder monosaccharider eller disac-
charider, og som anvendes pd grund af deres sedende
egenskaber
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f)  renergireduceret fodevare« en fodevare med en energireduk-
tion pd mindst 30 % i forhold til den oprindelige fedevare
eller et lignende produkt

g) sedestoffer til bordbrug«: praparater af tilladte sadestoffer,
der kan indeholde andre fodevaretilsetningsstoffer og/eller
fodevareingredienser, og som er bestemt til salg til den ende-
lige forbruger som en sukkererstatning

h) »quantum satis< det forhold, at der ikke er fastsat nogen mak-
simumsgraenseveardi, og at tilsetningsstoffer skal anvendes i
overensstemmelse med god fremstillingspraksis i en meengde,
som ikke er hgjere end nedvendigt for at opna det enskede
resultat, og sdledes at forbrugerne ikke vildledes.

KAPITEL II

FALLESSKABSLISTER OVER GODKENDTE
FODEVARETILS £TNINGSSTOFFER

Artikel 4

Fallesskabslister over fodevaretilsetningsstoffer

1. Kun fedevaretilsetningsstoffer, der er opfort pa fellesskabs-
listen i bilag II, ma bringes i omsatning som sddanne og anven-
des i fodevarer pa de anvendelsesbetingelser, der er fastsat deri.

2. Kun fodevaretilsaetningsstofter, der er opfort pa fellesskabs-
listen i bilag III, ma anvendes i fedevaretilsaetningsstoffer, i fade-
vareenzymer og i fodevarearomaer péd de anvendelsesbetingelser,
der er fastsat deri.

3. Fodevaretilseetningsstoffer i bilag Il anferes med udgangs-
punkt i de fedevarekategorier, hvortil de kan tilsettes.

4. Fodevaretilseetningsstoffer i bilag III anferes med udgangs-
punkt i de fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer, fodev-
arearomaer og neringsstoffer eller kategorier heraf, hvortil de kan
tilsaettes.

5. Fodevaretilsetningsstoffer skal opfylde specifikationerne i
artikel 14.

Artikel 5

Forbud mod fedevaretilsatningsstoffer ogleller fodevarer,
som ikke opfylder betingelserne

Ingen méd markedsfore et fodevaretilseetningsstof eller en fode-
vare, hvori et sddant fodevaretilsaetningsstof forekommer, hvis
anvendelsen af fodevaretilsetningsstoffet ikke er i overensstem-
melse med denne forordning.

Artikel 6

Generelle betingelser for fodevaretilsaetningsstoffers
optagelse pa fellesskabslister og for anvendelse heraf

1. Et fodevaretilsetningsstof kan kun optages pa fallesskabs-
listerne i bilag II og III, hvis det opfylder folgende betingelser og,
hvor det er relevant, andre legitime faktorer, herunder
miljefaktorer:

a) sd vidt det kan bedemmes pé grundlag af foreliggende viden-
skabelige data, udger det ikke noget sikkerhedsproblem for
forbrugerens sundhed ved det foresldede anvendelsesniveau

b) der er et tilstraekkeligt stort teknologisk behov herfor, der
ikke kan opfyldes ved hjzlp af andre gkonomisk og tekno-
logisk anvendelige metoder, og

¢) det vildleder ikke forbrugeren.

2. For at blive optaget pa feellesskabslisterne i bilag II og III skal
et fadevaretilsetningsstof vere til gavn for forbrugeren og derfor
tjene et eller flere af folgende formal:

a) at bevare fodevarens naringsvaerdi

b) at tilfere nedvendige ingredienser eller bestanddele til fode-
varer, der fremstilles til forbrugergrupper med specielle diee-
tetiske behov

¢) at forbedre en fodevares holdbarhed eller stabilitet eller for-
bedre dens organoleptiske egenskaber, forudsat at fadevarens

art, beskaffenhed eller kvalitet ikke andres, sd forbrugeren
vildledes

d) at fungere som hjelpemiddel ved fremstilling, forarbejdning,
tilberedning, behandling, emballering, transport eller opbe-
varing af fedevaren, herunder fodevaretilsetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer, forudsat at fedevare-
tilseetningsstoffet ikke anvendes for at daekke over virknin-
gerne af anvendelsen af mangelfulde rdvarer eller mindre
heldige (herunder uhygiejniske) fremgangsmader eller teknik-
ker i forbindelse med nogen af disse aktiviteter.

3. Uanset stk. 2, litra a), kan et fodevaretilseetningsstof, der
reducerer en fodevares naeringsveerdi, optages pé fellesskabslisten
i bilag II, forudsat at:

a) fodevaren ikke udger en vasentlig del af en normal kost, eller

b) fodevaretilsetningsstoffet er nedvendigt til fremstilling af
fodevarer til forbrugergrupper med specielle dietetiske

behov.
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Artikel 7

Serlige betingelser for sedestoffer

Et fodevaretilsetningsstof kan kun optages pa feellesskabslisten i
bilag I under den funktionelle gruppe »sedestoffer«, hvis det ud
over at tjene et eller flere af de formal, der er fastsat i artikel 6,
stk. 2, samtidig tjener et eller flere af folgende formal:

a) aterstatte sukker ved fremstillingen af energireducerede fode-
varer, ikke-kariogene fodevarer eller fedevarer uden tilsat
sukker

b) at erstatte sukker, hvis det gor det muligt at forlenge fode-
varens holdbarhed eller

¢) at fremstille fodevarer bestemt til sarlig ernering som defi-
neret i artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 89/398/EQF.

Artikel 8

Sarlige betingelser for farvestoffer

Et fodevaretilsetningsstof kan kun optages pé fallesskabslisten i
bilag I under den funktionelle gruppe »farvestofter«, hvis det ud
over at tjene et eller flere af de formal, der er fastsat i artikel 6,
stk. 2, samtidig tjener et eller flere af folgende formal:

a) at give fodevarer, som pd grund af farvezendringer under for-
arbejdning, opbevaring, emballering og distribution kan have
faet et mindre acceptabelt udseende, det oprindelige udse-
ende tilbage

b) at give fedevarer et mere tiltrekkende udseende

) at give farve til fodevarer, der ellers ville veere farvelose.

Artikel 9

Funktionelle grupper af fodevaretilsatningsstoffer

1. Fodevaretilsatningsstoffer kan i bilag IT og III henfores til en
af de funktionelle grupper i bilag I efter det pagaldende fodeva-
retilsaetningsstofs primeere teknologiske funktion.

At et fodevaretilsaetningsstof tilherer en funktionel gruppe, er
ikke til hinder for, at det anvendes til flere forskellige funktioner.

2. Nar det er nodvendigt som folge af de videnskabelige frem-
skridt eller den teknologiske udvikling, vedtages foranstaltninger,
der har til formal at eendre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning, og som vedrorer tilfgjelse af yderligere funktionelle
grupper i bilag 1, efter forskriftsproceduren med kontrol i arti-
kel 28, stk. 3.

Artikel 10

Indholdet af feellesskabslisterne over
fodevaretilsetningsstoffer

1. Et fodevaretilsetningsstof, der opfylder betingelserne i arti-
kel 6, 7 og 8, kan efter proceduren i forordning (EF)
nr. 1331/2008 om en fzlles godkendelsesprocedure for fodeva-
retilsetningsstoffer, fadevareenzymer og fedevarearomaer opta-

ges pa:
a) fallesskabslisten i bilag II til denne forordning og/eller
b) fallesskabslisten i bilag III til denne forordning.

2. Oplysningerne om et fodevaretilsatningsstof i feellesskabs-
listerne i bilag II og III skal omfatte folgende:

a) fodevaretilsetningsstoffets navn og dets E-nummer
b) de fodevarer, til hvilke fodevaretilsetningsstoffet kan tilsattes
¢) betingelserne for, at fodevaretils@tningsstoffet kan anvendes

d) eventuelle restriktioner for direkte salg af fodevaretilsat-
ningsstoffet til forbrugerne.

3. Andringer af fellesskabslisterne i bilag II og III foretages
efter proceduren i forordning (EF) nr. 1331/2008 om en felles
godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodeva-
reenzymer og fedevarearomaer.

Artikel 11

Maksimumsverdi for anvendelse af
fodevaretilsetningsstoffer

1. Nér anvendelsesbetingelserne, jf. artikel 10, stk. 2, litra c),
fastsattes:

a) fastsettes maksimumsveardien for anvendelse til den laveste
vardi, der er nedvendig for at opnd den enskede virkning

b) skal maksimumsveerdien tage hensyn til:

i) eventuel acceptabel daglig indtagelse eller tilsvarende
vurdering, der er galdende for fodevaretilsatningsstof-
fet, samt den sandsynlige daglige indtagelse af dette til-
saetningsstof fra alle kilder tilsammen

ii) den mulige daglige indtagelse af fadevaretilsaetningsstof-
fet hos forbrugere i swrlige forbrugergrupper, safremt
fodevaretilsatningsstoffet skal anvendes i fedevarer, der
spises af disse grupper.

2. Hvis det er relevant, fastsattes der ikke nogen maksimums-
greensevaerdi for et fodevaretilsatningsstof (quantum satis). Fede-
varetilsetningsstoffet skal i sa fald anvendes i henhold til quantum
satis-princippet.
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3. Maksimalgransevardierne for stofferne i bilag II gaelder for
spiseklare fedevarer, medmindre andet er anfert. Uanset dette
princip galder for sd vidt angdr terrede ogleller koncentrerede
fodevarer, der skal rekonstitueres, maksimalgraensevardierne for
faedevarer, som er rekonstitueret ifelge anvisningerne pa etiketten,
under hensyntagen til den mindste fortyndingsfaktor.

4.  De maksimumsvardier for farvestoffer, der er fastsat i
bilag II, gaelder for maengden af aktivt farvende princip i farvepree-
paratet, medmindre andet er anfort.

Artikel 12

Zndringer i fremstillingsprocessen eller af
udgangsmaterialet for fedevaretilsetningsstoffer, der
allerede er optaget pd en feellesskabsliste

Nar der for et fodevaretilsetningsstof, som allerede er optaget pa
en fellesskabsliste, sker en markant sendring af dets fremstillings-
proces eller af det anvendte udgangsmateriale, eller sker @ndring
i dets partikelstorrelse, for eksempel under anvendelse af nano-
teknologi, anses det fodevaretilseetningsstof, der fremstilles ved
hjlp af disse nye metoder eller materialer, for at vaere et andet til-
setningsstof, som pa ny skal opferes pa fallesskabslisterne, eller
hvis specifikationer skal @ndres, inden det mé markedsfores.

Artikel 13

Fodevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning
(EF) nr. 1829/2003

1. Etfodevaretils@tningsstof, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003, kan forst optages pa fellesskabslisterne i bilag II
og III i overensstemmelse med denne forordning, nar det er
omfattet af en godkendelse i henhold til forordning (EF)
nr. 1829/2003.

2. Huvis et fedevaretilsaetningsstof, der allerede er opfort pa fel-
lesskabslisterne, er fremstillet af en anden kilde omfattet af for-
ordning (EF) nr. 1829/2003, skal det ikke pd ny godkendes efter
denne forordning, forudsat den nye kilde er omfattet af en god-
kendelse i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 og fedeva-
retilseetningsstoffet  overholder specifikationerne i denne
forordning.

Artikel 14

Specifikationer for fodevaretilsatningsstoffer

Specifikationerne for fadevaretilsatningsstoffer, som navnlig ved-
rorer oprindelse, renhedskriterier og andre nedvendige oplysnin-
ger, vedtages, nir fedevaretilsetningsstoffet forste gang optages
pa fellesskabslisterne i bilag I og III, efter proceduren i forord-
ning (EF) nr. 1331/2008 om en fzlles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsatningsstoffer, fedevareenzymer og fedevarearomaer.

KAPITEL 1II

ANVENDELSE AF FODEVARETILS £TNINGSSTOFFER 1
FODEVARER

Artikel 15

Anvendelse af fodevaretilsetningsstoffer i uforarbejdede
fodevarer

Fodevaretilsaetningsstoffer ma ikke anvendes i uforarbejdede fode-
varer, medmindre der specifikt er bestemmelser om en sddan
anvendelse i bilag II.

Artikel 16

Anvendelse af fodevaretilsetningsstoffer i fodevarer til
spedbern og smibern

Fodevaretilsetningsstoffer mé ikke anvendes i fodevarer til spaed-
born og smabern, jf. direktiv 89/398/EQF, herunder diatetiske
fodevarer bestemt til saerlige medicinske formal, som anvendes til
spedbarn og smibern, medmindre der specifikt er bestemmelser
herom i bilag II til denne forordning.

Artikel 17

Anvendelse af farvestoffer til maerkning

Kun fedevarefarvestoffer, der er opfert i bilag II til denne forord-
ning, md anvendes til sundhedsmearkning, jf. Rédets direktiv
91/497 [EQF af 29.juli 1991 om @ndring og ajourfering af direk-
tiv 64/433/EQF om sundhedsmassige problemer vedrgrende
handelen med fersk kad inden for Fallesskabet med henblik pé at
udvide dets anvendelsesomréde til ogsa at omfatte produktion og
afsaetning af fersk kad (1), og anden foreskrevet markning af kad-
produkter, til farvedekoration af aggeskaller og til stempling af
aggeskaller, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejnebestemmel-
ser for animalske fodevarer (2).

Artikel 18

Carry-over-princippet
1. Forekomst af et fadevaretilsatningsstof er tilladt:

a) i andre sammensatte fodevarer end dem, der er navnt i
bilag II, for s vidt fedevaretilsetningsstoffet er tilladt i en af
ingredienserne i den sammensatte fodevare

b) i en fadevare, hvortil der er tilsat et fodevaretilseetningsstof,
et fodevareenzym eller en fodevarearoma, for sd vidt
fodevaretilsaetningsstoffet:

i)  ihenhold til denne forordning er tilladt i foedevaretilsaet-
ningsstoffet, fodevareenzymet eller fedevarearomaen

(1) EFT L 268 af 24.9.1991, s. 69.
() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004,
s. 22.
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ii) er kommet i fodevaren via fedevaretilseetningsstoffet,
fodevareenzymet eller fadevarearomaen (carry-over), og

iii) ikke har nogen teknologisk funktion i den fardige
fodevare

¢) 1ien fadevare, der udelukkende er bestemt til fremstilling af
sammensatte fodevarer, forudsat at den sammensatte fode-
vare overholder denne forordning.

2. Stk. 1 galder ikke for modermalkserstatninger, tilskuds-
blandinger, forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier og baby-
mad til spaedbern og sméibern og dietpraparater til serlige
medicinske formal bestemt til speedbern og smabern, jf. direktiv
89/398/EQF, medmindre det specifikt er foreskrevet.

3. Hvis et fodevaretils@tningsstof i en fodevarearoma, et fode-
varetilsetningsstof eller et fodevareenzym er tilsat en fodevare og
har en teknologisk funktion i den pagaldende fodevare, betragtes
det som et fadevaretilsetningsstof i den pagealdende fodevare og
ikke som et fodevaretilseetningsstof i den fedevarearoma, det
fodevaretilsatningsstof eller det fodevareenzym, der er tilsat, og
skal i sd fald vere i overensstemmelse med de foreskrevne anven-
delsesbetingelser for den pigaldende fodevare.

4. Det er tilladt, at et fodevaretilsaetningsstof, der anvendes
som sgdestof, forekommer i en sammensat fedevare uden tilsat
sukker, i en energireduceret fodevare, i distetiske sammensatte
fodevarer, som er bestemt til slankekost, i ikke-kariogene sam-
mensatte fedevarer og i en sammensat fodevare med gget hold-
barhed, forudsat at sgdestoffet er tilladt i en af den sammensatte
fodevares ingredienser, jf. dog stk. 1.

Artikel 19

Fortolkningsafgerelser

Efter forskriftsproceduren i artikel 28, stk. 2, kan det om nedven-
digt afgeres, om:

a) en given fodevare tilhorer en fodevarekategori som omhand-
let i bilag II

b) et fadevaretilsetningsstof, der er opfort i bilag IT og III og til-
ladt »quantum satis¢, anvendes i overensstemmelse med kri-
terierne i artikel 11, stk. 2, eller

c) etgivent stof svarer til definitionen af fedevaretilsaetningsstof
i artikel 3.

Artikel 20

Traditionelle fodevarer

De medlemsstater, der er anfert i bilag IV, kan fortsat forbyde
anvendelse af bestemte kategorier af fodevaretilsatningsstoffer i
de traditionelle fodevarer, der fremstilles pa deres omrade, og som
er anfort i dette bilag.

KAPITEL IV

MZERKNING

Artikel 21

Merkning af fodevaretilseetningsstoffer, der ikke er
bestemt til salg til den endelige forbruger

1. Fedevaretilsetningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til den
endelige forbruger, md, uanset om de szlges hver for sig eller
blandet med hinanden og/eller med fodevareingredienser som
defineret i artikel 6, stk. 4, i direktiv 2000/13/EF, kun markeds-
fores med den merkning, der er fastsat i artikel 22 i denne for-
ordning, sdledes at den er klart synlig, let laeselig og ikke kan
slettes. Oplysningerne skal vere affattet pa et sprog, der er let for-
stdeligt for keberne.

2. Den medlemsstat, hvor produktet markedsfores, kan under
overholdelse af traktaten pa sit omrade krave, at de oplysninger,
der er fastsat i artikel 22, fremgdr af markningen pa et eller flere
af Feellesskabets officielle sprog efter medlemsstatens eget valg.
Dette er ikke til hinder for, at oplysningerne kan anferes pa flere

sprog.

Artikel 22

Generelle markningsbestemmelser for
fodevaretilsetningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til
den endelige forbruger

1. Nér fedevaretilsatningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til
den endelige forbruger, salges hver for sig eller blandet med hin-
anden og/eller andre fodevareingredienser, og/eller hvortil der er
tilsat andre stoffer, skal emballagen eller beholdere vaere forsynet
med folgende oplysninger:

a) det navn ogfeller E-nummer, der er fastsat i denne forordning
for hvert fedevaretilsetningsstof, eller en salgsbetegnelse,
der angiver navn ogleller E-nummer for hvert
fodevaretilsatningsstof

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fedevarer,
begranset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af stof-
fets tilsigtede anvendelse i fodevarer

¢) om  nedvendigt
anvendelsesbetingelser

serlige  opbevarings-  og/eller

d) en angivelse, der identificerer sendingen eller partiet

e) brugsanvisning, hvis fodevaretilsetningsstoffet i mangel
heraf ikke vil blive anvendt korrekt

f) navn eller firmanavn samt adresse péd fremstillingsvirksom-
heden, emballeringsvirksomheden eller forhandleren
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g) en angivelse af den maksimale mangde af hver bestanddel
eller gruppe af bestanddele, der er omfattet af en kvantitativ
begraensning i fodevarer, og/eller tilstraekkelige oplysninger
udtrykt pa en klar og let forstaelig made, der gor det muligt
for keberen at overholde denne forordning eller anden rele-
vant fallesskabslovgivning; hvis den samme kvantitative
begransning gelder for en gruppe af bestanddele, hvad enten
de anvendes alene eller sammen, kan det samlede procent-
vise indhold anferes som et enkelt tal; den kvantitative
begransning udtrykkes enten numerisk eller efter quantum
satis-princippet

h) nettomangden
i) dato for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato

j)  hvis det er relevant, oplysninger om et fodevaretilsetnings-
stof eller andre stoffer, der er omhandlet i denne artikel, og
som er opfert i bilag Illa til direktiv 2000/13EF, for sd vidt
angdr angivelse af ingredienser i fodevarer.

2. Nar fodevaretilsaetningsstoffer szlges blandet med hinanden
og/eller med andre fodevareingredienser, skal der pa deres embal-
lage eller beholdere anfores en liste over alle ingredienser i rak-
kefolge efter faldende andel af den samlede veegt.

3. Nar stoffer (herunder fedevarestilsatningsstoffer eller andre
fodevareingredienser) tilsattes til fodevaretilsatningsstofter for at
lette opbevaring, salg, standardisering, fortynding eller oplesning,
skal der pa deres emballage eller beholdere anferes en liste over
alle sddanne stoffer i reckkefolge efter faldende andel af den sam-
lede vaegt.

4. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstraekkeligt, at de i stk. 1,
litra e), f) og g), og i stk. 2 og 3, kreevede oplysninger anfores i de
dokumenter vedrerende sendingen, der skal fremleegges sammen
med eller for leveringen, under forudsatning af at pategnelsen
»ikke til detailsalg« anferes pa et klart synligt sted pa den pagal-
dende vares emballage eller beholder.

5. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstrakkeligt, at alle oplysninger
om fodevaretilsatningsstoffer, der leveres i tanke, anferes i de led-
sagedokumenter vedrerende sendingen, der skal fremlagges sam-
men med leveringen.

Artikel 23

Merkning af fedevaretilsetningsstoffer, der er bestemt til
salg til den endelige forbruger

1. Med forbehold af direktiv. 2000/13/EF, Radets direktiv
89/396/EQF af 14. juni 1989 om angivelser af eller mearker til
identifikation af et bestemt levnedsmiddelparti (*) og forordning
(EF) nr. 1829/2003, ma fedevaretilsetningsstoffer, der sealges

() EFT L 186 af 30.6.1989, s. 21.

hver for sig eller blandet med hinanden og/eller andre fedevarein-
gredienser, der er bestemt til salg til den endelige forbruger, kun
markedsfores, hvis deres emballage indeholder folgende
oplysninger:

a) det navn ogfeller E-nummer, der er fastsat i denne forordning
for hvert fodevaretilsaetningsstof, eller en salgsbetegnelse, der
angiver navn og E-nummer for hvert fodevarestilsatningsstof

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fodevarer,
begranset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af stof-
fets tilsigtede anvendelse i fodevarer.

2. Uanset stk. 1, litra a), skal salgsbetegnelsen for et sedestof
til bordbrug indeholde angivelsen »sedestof til bordbrug pa basis
af ...« fulgt af navnet eller navnene pa det eller de sgdestoffer, der
indgdr i dets sammensztning.

3. Der skal i markningen af sedestoffer til bordbrug, som
indeholder polyoler ogfeller aspartam ogfeller aspartam-
acesulfam-salt, anfores folgende advarsler:

a) polyoler: »overdreven indtagelse kan virke afferendec

b) aspartam/aspartam-acesulfam-salt: »indeholder en

phenylalanin-kilde.

4. Fabrikanter af sodestoffer til bordbrug giver pd passende vis
forbrugerne de oplysninger, der er nedvendige for sikker brug af
disse produkter. Retningslinjer for gennemferelsen af dette stykke
kan vedtages i overensstemmelse med forskriftsproceduren med
kontrol som omhandlet i artikel 28, stk. 3.

5. For oplysningerne indeholdt i nerveerende artikels stk. 1, 2
og 3 finder artikel 13, stk. 2, i direktiv 2000/13/EF tilsvarende
anvendelse.

Artikel 24

Merkning af fedevaretilsetningsstoffer, der indeholder
visse fodevarefarvestoffer

1. Med forbehold af direktiv 2000/13/EF, skal de fodevarer,
som indeholder fedevarefarvestoffer, der er opfert i bilag V til
denne forordning, maerkes med de supplerende oplysninger, der
er anfort i nzevnte bilag.

2. For sa vidt angdr de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, fin-
der artikel 13, stk. 2, i direktiv 2000/1 3/EF tilsvarende anvendelse.

3. Nar det er nedvendigt at @ndre bilag V som felge af viden-
skabelige fremskridt eller den teknologiske udvikling sker dette
ved foranstaltninger til endring af ikke-vesentlige bestemmelser
i denne forordning efter forskriftsproceduren med kontrol i arti-
kel 28, stk. 4.
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Artikel 25

Andre maerkningskrav

Artikel 21-24 tilsidesatter ikke mere detaljerede eller mere vidt-
gdende love eller administrative bestemmelser vedrerende mal og
vagt eller vedrerende prasentation, klassificering, emballering og
mearkning af farlige stoffer og praparater eller vedrerende trans-
port heraf.

KAPITEL V

BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE

Artikel 26
Oplysningspligt

1. Producenten eller brugeren af et fodevaretilsetningsstof
skal straks give Kommissionen meddelelse om eventuelle nye
videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kunne have indfly-
delse pd vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af
fedevaretilsatningsstoffet.

2. Producenten eller brugeren af et fodevaretilsaetningsstof skal
efter anmodning fra Kommissionen oplyse den om den faktiske
anvendelse af fodevaretilsetningsstoffet. Kommissionen skal stille
sadanne oplysninger til rddighed for medlemsstaterne.

Artikel 27

Overvigning af indtagelsen af fodevaretilseetningsstoffer

1. Medlemsstaterne skal pd grundlag af en risikobaseret
metode opretholde systemer til at overvige forbrug og anvendelse
af fodevaretilsatningsstoffer og med passende mellemrum
afleegge beretning til Kommissionen og autoriteten om resulta-
terne af overvdgningen.

2. Efter at autoriteten er blevet hert, kan der efter forskrifts-
proceduren i artikel 28, stk. 2, vedtages en falles metodologi for
medlemsstaternes indsamling af oplysninger om indtagelse via
kosten af fodevaretilsetningsstoffer i Feellesskabet.

Artikel 28
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fodevare-
kaden og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til
tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og stk. 5, litra b), samt artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF,
jf. dennes artikel 8.

Perioderne i artikel 5a, stk. 3, litra ), og stk. 4, litra b) og ¢), i afge-
relse 1999/468 [EF fastsattes til henholdsvis to méneder, to mane-
der og fire maneder.

Artikel 29

Feellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

Retsgrundlaget for finansieringen af foranstaltninger pa basis af
denne forordning er artikel 66, stk. 1, litra c), i forordning (EF)
nr. 882/2004.

KAPITEL VI

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 30

Fastsattelse af faellesskabslister over
fodevaretilsetningsstoffer

1. De fodevaretilseetningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fodevarer i henhold til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2/EF,
som @ndret pd grundlag af artikel 31 i denne forordning, og deres
anvendelsesbetingelser opferes i denne forordnings bilag II, nar
det er blevet undersegt, om de overholder artikel 6, 7 og 8 heri.
Foranstaltninger om optagelse af sidanne tilsatningsstoffer i
bilag II, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser
i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kon-
trol i artikel 28, stk. 4. Undersogelsen omfatter ikke en ny risiko-
vurdering foretaget af autoriteten. Undersogelsen skal vere
afsluttet senest den 20. januar 2011.

Fadevaretilseetningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke leengere
er aktuelle, opfares ikke i bilag II.

2. De fodevaretils@tningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fodevaretilsaetningsstofter, jf. direktiv 95/2/EF, og deres anvendel-
sesbetingelser opferes i denne forordnings bilag III, del 1, nar det
er blevet undersegt, om de overholder artikel 6 deri. Foranstalt-
ninger om optagelse af sidanne tilsetningsstoffer i bilag III, der
har til formal at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne for-
ordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i arti-
kel 28, stk. 4. Denne undersogelse omfatter ikke en ny
risikovurdering foretaget af autoriteten. Undersogelsen skal vere
afsluttet senest den 20. januar 2011.

Fodevaretilseetningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke leengere
er aktuelle, opfares ikke i bilag III.
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3. De fodevaretilseetningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fodevarearomaer, jf. direktiv 95/2/EF, og deres anvendelsesbetin-
gelser opferes i denne forordnings bilag 111, del 4, ndr det er ble-
vet undersegt, om de overholder artikel 6 heri. Foranstaltninger
om optagelse af sddanne tilsetningsstoffer i bilag III, der har til
formal at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forord-
ning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 28,
stk. 4. Denne undersogelse omfatter ikke en ny risikovurdering
foretaget af autoriteten. Undersogelsen skal veare afsluttet senest
den 20. januar 2011.

Fodevaretilsetningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke lengere
er aktuelle, opferes ikke i bilag IIL

4. Specifikationerne for de fodevaretilsetningsstoffer, der er
ombhandlet i stk. 1, 2 og 3, vedtages i overensstemmelse med for-
ordning (EF) nr. 1331/2008 om en felles godkendelsesprocedure
for fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearo-
maer, sd snart de pagaldende fodevaretilsatningsstoffer er blevet
opfert i bilagene i henhold til de naevnte stykker.

5.  Foranstaltninger om passende overgangsbestemmelser, der
har til formdl at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne for-
ordning, herunder ved at supplere den, vedtages efter forskrifts-
proceduren med kontrol i artikel 28, stk. 3.

Artikel 31

Overgangsforanstaltninger

Indtil Feellesskabets liste over fodevaretilsatningsstoffer er fastlagt,
jf. artikel 30, @ndres bilagene til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF
0g 95/2/EF om nedvendigt ved foranstaltninger, der har til for-
madl at endre ikke-vasentlige bestemmelser i disse direktiver, og
som vedtages af Kommissionen efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 28, stk. 4.

Fodevarer, der er bragt i omsetning eller maerket inden den
20. januar 2010, og som ikke overholder artikel 22, stk. 1, litra i),
og artikel 22, stk. 4, i denne forordning, md markedsferes indtil
datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Fodevarer, der er bragt i omseatning eller mearket inden den
20. juli 2010, og som ikke overholder artikel 24, md markedsfo-
res indtil datoen for mindste holdbarhed eller sidste
anvendelsesdato.

Artikel 32

Genevaluering af godkendte fodevaretilsatningsstoffer

1. De fodevaretilsaetningsstoffer, det var tilladt at anvende for
den 20. januar 2009, underkastes en ny risikovurdering, der fore-
tages af autoriteten.

2. Efter at autoriteten er blevet heort, vedtages der efter for-
skriftsproceduren i artikel 28, stk. 2, senest den 20. januar 2010
et evalueringsprogram for de pagaldende tilsetningsstoffer. Eva-
lueringsprogrammet offentliggores i Den Europeiske Unions
Tidende.

Artikel 33
Ophavelse

1.  Felgende retsakter ophaeves:

a) Rédets direktiv af 23. oktober 1962 om tilnarmelse af med-
lemsstaternes retsforskrifter om farvestoffer, som ma anven-
des i levnedsmidler.

b) direktiv 65/66/EQF

o) direktiv 78/663[EQF

d) direktiv 78/664/EQF

e) direktiv 81/712/EQF

f) direktiv 89/107EQF

g) direktiv 94/35/EF

h) direktiv 94/36/EF

i) direktiv 95/2/EF

j)  beslutning 292/97 [EF

k) beslutning 2002/247 EF.

2. Henvisninger til de ophzvede retsakter gaelder som henvis-
ninger til denne forordning.

Artikel 34

Overgangsbestemmelser

Uanset artikel 33 finder folgende bestemmelser anvendelse, indtil
overforslen af fodevaretilsaetningsstoffer, der allerede var tilladt i
henhold til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2/EF, efter arti-
kel 30, stk. 1, 2 og 3, i denne forordning er afsluttet:

a) artikel 2, stk. 1, 2 og 4, i direktiv 94/35/EF og bilaget dertil

b) artikel 2, stk. 1-6, 8, 9 og 10, i direktiv 94/36/EF og bilag I-V
dertil

¢) artikel 2 og 4 i direktiv 95/21/EF og bilag I-VI dertil.

Uanset litra ¢) ophaves godkendelserne af E 1103 Invertase
og E 1105 Lysozym, der er fastsat i direktiv 95/2/EF, med virk-
ning fra anvendelsesdatoen for faellesskabslisten over fodevareen-
zymer, jf. artikel 17 i forordning (EF) nr. 1332/2008 om
fodevareenzymer.
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Artikel 35 Den finder anvendelse fra den 20. januar 2010.

Ikrafttreeden Artikel 4, stk. 2, finder dog forst anvendelse pé del 2, 3 og 5 i
bilag I1I fra den 1. januar 2011 og artikel 23, stk. 4, finder anven-
delse fra den 20. januar 2011. Artikel 24 finder anvendelse fra

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig- den 20. juli 2010. Artikel 31 finder anvendelse fra den 20. januar
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende. 20009.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2008.

For Europa-Parlamentet Pd Radets vegne
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Formand Formand
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BILAG I

Funktionelle grupper af fodevaretilsatningsstoffer i fodevarer og af fodevaretilsatningsstoffer i fodevaretilsetningsstoffer og

fodevareenzymer

1. »Sedestoffer«: stoffer, der anvendes til at give fodevarer en sod smag eller i sadestoffer til bordbrug.

2. Farvestoffer« stoffer, der giver en fodevare farve eller giver den dens farve tilbage og omfatter naturlige bestanddele af
fodevarer og andre naturlige kildematerialer, som normalt ikke i sig selv fortzres som fodevarer, og som ikke normalt
anvendes som karakteristiske ingredienser i fodevarer. Praparater, der er fremstillet af fodevarer og andre spiselige
naturlige kildematerialer ved en fysisk og/eller kemisk ekstraktion, som forer til en selektiv ekstraktion af pigmenter i
forhold til de ernringsmassige eller aromatiske bestanddele, er farvestoffer efter denne forordning.

3. »Konserveringsmidler« stoffer, som forlanger en fodevares holdbarhed ved at beskytte den mod edelaggelse fordrsa-
get af mikroorganismer, ogfeller som beskytter mod vekst af patogene mikroorganismer.

4. »Antioxidanter« stoffer, som forleenger en fodevares holdbarhed ved at beskytte den mod edelaggelse ved iltning som
f.eks. fedtharskning og misfarvning.

5. »Barestoffer« stoffer, der anvendes til at oplese, fortynde, dispergere eller pd anden made andre den fysiske form af et
fodevaretilsztningsstof eller en aroma, et fodevareenzym, et naringsstof og/eller et andet stof, der er tilsat en fodevare
af ernaeringsmaessige eller fysiologiske grunde uden at @ndre stoffets teknologiske funktion (og uden selv at have en
teknologisk virkning) med henblik pd at lette hindtering, tilseetning eller anvendelse heraf.

6. »Syrerc stoffer, der oger en fodevares surhedsgrad ogfeller giver den en sur smag.

7. »Surhedsregulerende midler« stoffer, som andrer eller fastholder en fedevares surhedsgrad.

8. »Antiklumpningsmidler« stoffer, der reducerer en fodevares individuelle partiklers tendens til at klaebe sammen.

9. »Skumdampningsmidler« stoffer, der forhindrer eller reducerer skumning.

10. »Fyldemidler« stoffer, der ager en fodevares volumen uden at oge dens energiindhold veesentligt.

11. »Emulgatorer« stoffer, hvormed man kan danne eller opretholde en homogen blanding af to eller flere ikke-blandbare
faser som f.eks. olie og vand i en fodevare.

12. »Smeltesalte«: stoffer, som overforer proteiner i ost til dispergeret form og derved bevirker en homogen fordeling af
fedt og andre bestanddele.

13. »Konsistensmidler«: stoffer, som gor eller holder frugt og grentsager faste eller sprade, eller som reagerer med gele-
ringsmidler og danner eller styrker en gel.

14. »Smagsforstarkere« stoffer, der forstarker en fodevares smag og/eller lugt.

15. »Skumdannende midler« stoffer, hvormed man kan opnd homogen fordeling af en luftart i en flydende eller fast
fodevare.

16. »Geleringsmidler« stoffer, der giver en fodevare konsistens ved geldannelse.

17. »Overfladebehandlingsmidler« (herunder glittemidler): stoffer, der giver en fodevare et skinnende udseende eller udger
et beskyttende lag, nar de péferes fodevarens overflade.

18. »Fugtighedsbevarende midler« stoffer, som beskytter fodevarer mod udterring ved at reducere virkningen af omgivel-

ser med lav fugtighedsgrad, eller som gor oplesning af et pulver i et vandigt medium lettere.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

»Modificerede stivelser«: stoffer, der fremkommer ved en eller flere kemiske behandlinger af spiselig stivelse, som kan
have vearet underkastet fysisk eller enzymatisk behandling, og som kan vaere gjort fritflydende med syre eller alkali eller
bleget.

»Emballagegasser«: andre gasser end luft, der indferes i en beholder, for, medens eller efter at en fodevare anbringes deri.
»Drivgasser«: andre gasser end luft, som presser en fodevare ud af en beholder.

»Haevemidler« stoffer eller kombinationer af stoffer, som udvikler gas og dermed far dej til at svulme op.
»Kompleksdannere«: stoffer, der danner kemiske kompleksforbindelser med metalioner.

»Stabilisatorer« stoffer, hvormed man kan opretholde en fodevares fysisk-kemiske tilstand. Til stabilisatorer harer stof-
fer, hvormed der kan opretholdes en homogen fordeling af to eller flere ikke-blandbare stoffer i en fodevare, stoffer,
som stabiliserer, bevarer eller forstarker en fodevares farve, og stoffer, som oger fodevarens bindeevne, herunder dan-
nelse af tverbindinger mellem proteiner, der kan binde fedevarestykker i rekonstituerede fodevarer.

»Fortykningsmidler« stoffer, der ager en fodevares viskositet.

»Melbehandlingsmidler«: andre stoffer end emulgatorer, som tilsattes til mel eller dej for at forbedre bageegenskaberne.
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BILAG II

Fecllesskabslister over fadevaretilseetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fodevarer, og anvendelsesbetingelser.

BILAG III

Fellesskabslister over fodevaretilsetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fodevaretilsatningsstoffer, fodevareenzy-
mer og fodevarearomaer, og anvendelsesbetingelser.

Fellesskabslister over barestoffer i naringsstoffer og deres anvendelsesbetingelser.

Del 1 Baerestoffer i fodevaretilsatningsstoffer

Del 2 Andre fodevaretilsaetningsstoffer end barestoffer i fodevaretilsatningsstoffer

Del 3 Fodevaretilsaetningsstoffer, herunder barestoffer, i fodevareenzymer

Del 4 Fodevaretilsatningsstoffer, herunder berestoffer, i fodevarearomaer

Del 5 Baerestoffer i naringsstoffer og andre stoffer, der er tilsat af ernaringsmassige og/eller andre fysiologiske

grunde
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BILAG IV

Traditionelle foedevarer, for hvilke bestemte medlemsstater kan opretholde et forbud mod anvendelse af visse
kategorier af fodevaretilsatningsstoffer

Kategorier af tilsatningsstoffer, for hvilke et forbud

Medlemsstat Fodevare kan opretholdes
Tyskland Traditionel tysk ol (»Bier nach deutschem Rein- | Alle undtagen drivgasser
heitsgebot gebraut«)

Frankrig Traditionelt fransk bred Alle

Frankrig Traditionel fransk troffelkonserves Alle

Frankrig Traditionel fransk sneglekonserves Alle

Frankrig Traditionel fransk kedkonserves af gds og and | Alle

(»confit)

Dstrig Traditionel ostrigsk »Bergkase« Alle undtagen konserveringsmidler

Finland Traditionel finsk »mammic Alle undtagen konserveringsmidler

Sverige Traditionel finsk og svensk koncentreret frugt- | Farvestoffer

Finland saft

Danmark Traditionelle danske kedboller Konserveringsmidler og farvestoffer

Danmark Traditionel dansk leverpostej Konserveringsmidler (undtagen sorbinsyre) og
farvestoffer

Spanien Traditionel spansk »lomo embuchado« Alle undtagen konserveringsmidler og antioxi-
danter

Italien Traditionel italiensk »mortadellac Alle undtagen konserveringsmidler, antioxidan-
ter, surhedsregulerende midler, smagsforstzer-
kere, stabilisatorer og emballagegas

Italien Traditionel italiensk »cotechino e zampone« Alle undtagen konserveringsmidler, antioxidan-

ter, surhedsregulerende midler, smagsforstzr-
kere, stabilisatorer og emballagegas
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BILAG V
Liste over de i artikel 24 omhandlede fodevarefarvestoffer, som skal fremga som supplerende oplysning ved
merkningen af fodevarer
Fodevarer, der indeholder en eller flere af folgende Oplysni
fodevarefarvestoffer plysninger
Sunset Yellow (E 110) () »farvens/farvernes navn eller E-nummer« Kan have en
negativ indvirkning pa berns aktivitet og
Quinolin gult (E 104) () koncentrationsevne

Carmoisin (E 122) (9

Allura red (E 129) ()

Tartrazin (E 102) ()

Ponceau 4R (E 124) ()

(") Med undtagelse af fodevarer, hvor farven/farverne er anvendt af sundhedshensyn eller til anden meerkning af kedprodukter eller til stemp-
ling eller farvedekoration af @ggeskaller.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1334/2008
af 16. december 2008

om aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pd
fodevarer og om @ndring af Ridets forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96,
forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (2), og

ud fra folgende betragtninger:

1

Som folge af den videnskabelige og tekniske udvikling er
der behov for at opdatere Radets direktiv 88/388/EQF af
22.juni 1988 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstater-
nes lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levneds-
midler, og om udgangsmaterialer til fremstilling af disse (3).
Af hensyn til klarhed og effektivitet ber direktiv
88/388/EQF erstattes af denne forordning.

T henhold til Ridets afgorelse 88/389/EQF af 22. juni 1988
om Kommissionens udarbejdelse af en liste over stoffer og
udgangsmaterialer, der anvendes ved fremstilling af aro-
maer (¥, skulle listen udarbejdes senest 24 méaneder efter
retsaktens vedtagelse. Afgorelsen er nu foraldet og ber
ophaves.

Ved Kommissionens direktiv 91/71/EQF af 16. januar
1991, der supplerer Ridets direktiv 88/388/EQF om ind-
byrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om
aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og om
udgangsmaterialer til fremstilling af disse (%), er der fastsat
bestemmelser om markning af aromaer. Disse bestemmel-
ser erstattes af denne forordning, og neaevnte direktiv bor
nu ophaves.

(1) EUT C 168 af 20.7.2007, s. 34.
(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 10.7.2007 (EUT C 175 E af

10.7.2008, s. 176), Radets felles holdning af 10.3.2008 (EUT C 111 E
af 6.5.2008, s. 46), Europa-Parlamentets holdning af 8.7.2008 (endnu
ikke offentliggjort) og Radets afgorelse af 18.11.2008.

() EFTL 184 af 15.7.1988, s. 61.
(4) EFTL 184 af 15.7.1988, s. 67.
() EFT L 42 af 15.2.1991, s. 25.

4

Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et
afgorende aspekt af det indre marked og bidrager i hoj grad
til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare og af
deres sociale og skonomiske interesser.

For at beskytte menneskers sundhed ber denne forordning
omfatte aromaer, udgangsmaterialer for aromaer og fode-
varer, der indeholder aromaer. Den ber ligeledes omfatte
visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber,
der tilsaettes til fodevarer med det primeare formadl at give
dem duft og/eller smag, og som i betydeligt omfang bidra-
ger til, at der i fedevarer forekommer visse naturligt fore-
kommende ugnskede stoffer (i det felgende benavnt
»fodevareingredienser med aromagivende egenskabery),
udgangsmateriale herfor og fedevarer, der indeholder dem.

R4 fadevarer, der ikke har undergdet nogen forarbejdning,
og ikke-sammensatte fodevarer som krydderier, urter, teer
og infusioner (f.eks. frugt- eller urtete) samt blandinger af
krydderier og/eller urter, blandinger af te og blandinger til
infusion falder, s leenge de forbruges i uforarbejdet stand
og/eller ikke tilsattes til fodevarer, ikke ind under denne
forordnings anvendelsesomrade.

Aromaer anvendes til at forbedre eller @ndre fodevarers
duft ogfeller smag af hensyn til forbrugeren. Aromaer og
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber bor
kun anvendes, hvis de opfylder de kriterier, der fastsat i
denne forordning. Det skal veare sikkert at anvende dem,
og visse aromaer ber derfor underkastes en risikovurde-
ring, inden de kan tillades i fodevarer. Der ber sd vidt
muligt tages hensyn til, om brugen af visse aromaer kan
have negative konsekvenser for sirbare grupper. Anvendel-
sen af aromaer md ikke vildlede forbrugeren, og det ber
derfor altid oplyses ved passende meerkning, nar de fore-
kommer i fedevarer. Aromaer ber isar ikke anvendes pa
en mdde, som kan vildlede forbrugerne om spergsmal ved-
rerende bl.a. de anvendte ingrediensers art, friskhed og
kvalitet, produktets eller fremstillingsprocessens naturlig-
hed eller produktets ernaringsmessige kvalitet. Der ber
ved godkendelse af aromaer ogsé tages hensyn til andre
faktorer, der er relevante for det spergsmal, der er under
overvejelse, herunder samfundsmeessige, skonomiske, tra-
ditionelle, etiske og miljemassige faktorer, forsigtigheds-
princippet samt kontrolmuligheder.
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(8)  Siden 1999 har Den Videnskabelige Komité for Levneds- (12)  Risikovurderinger ber foretages af autoriteten.
midler og siden Den Europziske Fodevaresikkerhedsauto-
ritet (i det folgende benaevnt »autoriteten«), der er oprettet
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Euro- (13)  Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen og
paiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer godkendelsen af aromaer og udgangsmaterialer, som det er
vedrerende fodevaresikkerhed (1) afgivet udtalelser om en nodvendigt at evaluere, foretages efter proceduren i
raekke stoffer, der forekommer naturligt i udgangsmateria- Europa-Parlamentets og  Ridets forordning  (EF)
ler gor arorialir 08 f(a(.ifevlareingredie?(sler mked aromagi- nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en falles god-
zgfafoiizrsltso%efgiirzrrnaln?egﬁiigr?i{)ig?(sielzf)fogsizlig%{;ii? kendelsesprocefdtére for fQ)devaret}ilsaetningsstoffer, fodeva-
keligheder. Stoffer, som ogsd Den Videnskabelige Komité reenzymer og fodevarearomacr (’).
for Levnedsmidler erkleerede for toksikologisk betaenkelige,
ber betragtes som ugnskede stoffer, der ikke ber tilsattes
som sddanne til fodevarer.

(14)  Aromastoffer er definerede kemiske stoffer, der omfatter
aromastoffer fremstillet ved kemisk syntese eller udskillelse
ad kemisk vej, og naturlige aromastoffer. Der er iveerksat et

(9)  Som folge af deres naturlige forekomst i planter, kan der Il;)rolgram dl evaluel??dg afafromzstgffer %};enhol(;glg};u;(;pa%
forekomme ugnskede stoffer i aromapraparater og fode- ;g arlilterlljtetsl 8% 6 N etfs t;)ror ?mgf( )frﬁ b 96 a
vareingredienser med aromagivende egenskaber. Planterne dus N f ober (f)fm astiegse seg enllae essba sproce'i
anvendes traditionelt som fadevarer eller fodevareingredi- ure for arf)mastoo €1, som anven 4es elier er e.stemt t
enser. Der bor fastsattes passende maksimalgransevaerdier anvende.lse ieller pa levnedsmld} er (). Thenhold til nzvnte
for forekomst af de pagaldende uenskede stoffer i de fode- forordning skal der senest fem ar efter vedtagelsen af pro-
varer, der mest bidrager til menneskers indtag af de pagzel- grammet Vedtages en liste over arome'lstoffer. Der b@rofast-
dende stoffer, idet der tages hensyn til, at der er behov for sattes en ny f_mt for Ved.tagelsen af listen. Det fores}as, at
at beskytte menneskers sundhed, sivel som at det er uund- listen 1pdarbe)d§s i den liste, der er omhandlet i artikel 2,
géeligt, at de forekommer i traditionelle fodevarer. stk. 1, i forordning (EF) nr. 1331/2008.

(10) Maksimalgreenseverdierne for visse naturligt forekom- (15)  Aromapraparater er andre aromaer end defmerede. kemi-
mende uenskede stoffer bar fokusere pa de fedevarer eller ske Stoffer’ 08 de er fremStlllet a_f udg.angsm.aterlaler af
de fodevarekategorier, der bidrager mest til indtagelse via vegetabilsk, e}nlmalsk eller'mlkroblolo'glsk (?prm('ielse ved
kosten. Safremt naturligt foreckommende uenskede stoffer relevante fyS}ske, enzymatlske eller mlkroblologl.ske pro-
udgor en risiko for forbrugerens sundhed, fastsattes der cesser enten i deres oprindelige form eller forarbe]de.t med
maksimalgransevardier, ndr autoriteten har afgivet udta- henblik pd konsum.' Aromapraparater, der er fremstluet af
lelse. Medlemsstaterne ber tilretteleegge kontroller pa et fodevarer, behover ikke at vaere omfat.tet aof en evaluerlqgs-
risikogrundlag i overensstemmelse med Europa- 0g godkendelsesproc.edure med hepbhk pa anvende}se 1og
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af pd f@devarer., medmindre der er tvivl med hensyn til deres
29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik p4 veri- sikkerhed. Sikkerheden ved aromapraparater, der er frem-
fikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt stillet af nonfoodmaterialer, ber dog evalueres og
dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne overhol- godkendes.
des (?). Fadevareproducenterne er forpligtet til at tage hen-
syn til tilstedevarelsen af disse stoffer, ndr de anvender
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber
og/eller aromaer til fremstilling af alle fadevarer for at sikre,
at fodevarer, som ikke er sikre, ikke bringes i omsatning. (16) Ved »fedevarer« forstds i henhold til forordning (EF)

nr. 178/2002 alle stoffer eller produkter, som, uanset om
de er uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er
bestemt til eller med rimelighed ma antages at skulle ind-
tages af mennesker. Materialer af vegetabilsk, animalsk
(11)  Der ber pé fggllesskabsplan fastsaettes bestemmelser med eller mikrobiologisk oprindelse, for hvilke det er tilstreek-

henblik pé at forbyde eller begraense anvendelsen af visse
vegetabilske, animalske, mikrobiologiske eller mineralske
materialer, der giver anledning til beteenkeligheder vedre-
rende menneskers sundhed, ved fremstillingen af aromaer
og fedevareingredienser med aromagivende egenskaber og
anvendelse heraf i fedevareproduktionen.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1.

keligt dokumenteret, at de hidtil har veret anvendt til
fremstilling af aromaer, betragtes i denne sammenhang
som fedevarematerialer, skont nogle af disse udgangsma-
terialer, f.eks. rosentree og jordbarblade, méske ikke er ble-
vet anvendt som fedevarer i uforarbejdet stand. Det er ikke
ngdvendigt at evaluere dem.

(3) Seside 1 i denne EUT.

(*) EFT L 299 af 23.11.1996, s. 1.
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(17)  Reaktionsaromaer, der er fremstillet af fodevarer efter spe- modificerede fodevarer og foderstoffer (3), ber tillades i

(20)

(21)

cificerede betingelser, behover heller ikke at veere omfattet
af en evaluerings- og godkendelsesprocedure med henblik
pa anvendelse i og pé fedevarer, medmindre der er tvivl
med hensyn til deres sikkerhed. Sikkerheden ved reakti-
onsaromaer, der er fremstillet af nonfoodmaterialer, eller
som ikke opfylder visse produktionsbetingelser, ber dog
evalueres og godkendes.

Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 2065/2003 af 10. november 2003 om rggaromaer,
som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fade-
varer (1), er der fastsat en procedure for sikkerhedsvurde-
ring og godkendelse af regaromaer, og den har til formal
at opstille en udtemmende liste over de primeare rogkon-
densater og primere tjerefraktioner, det er tilladt at
anvende.

Aromaforstadier sisom kulhydrater, oligopeptider og ami-
nosyrer giver fodevarer duft ogfeller smag ved kemiske
reaktioner, der opstir under fedevareforarbejdningen.
Aromaforstadier, der er fremstillet af fodevarer, behover
ikke at blive evalueret eller veere omfattet af en godkendel-
sesprocedure med henblik pa anvendelse i og pd fodeva-
rer, medmindre der er tvivl med hensyn til deres sikkerhed.
Sikkerheden ved aromaforstadier, der er fremstillet af non-
foodmaterialer, bor dog evalueres og godkendes.

Andre aromaer, der ikke er omfattet af definitionerne af
ovennaevnte aromaer, kan anvendes i og pa fodevarer, ndr
de er blevet evalueret og godkendt. Som eksempel herpa
kan neaevnes aromastoffer fremstillet ved opvarmning af
olie eller fedt i et meget kort tidsrum til en ekstremt hgj
temperatur, sd der fremkommer en grillagtig aroma.

Materiale af vegetabilsk, animalsk, mikrobiologisk eller
mineralsk oprindelse, der ikke er fodevarer, kan kun god-
kendes til fremstilling af aromaer, nar dets sikkerhed er ble-
vet videnskabeligt evalueret. Det kan evt. veere ngdvendigt,
at kun bestemte dele af materialet tillades anvendst, eller at
der fastsattes anvendelsesbetingelser.

Aromastoffer kan indeholde fodevaretilsetningsstoffer, som
er tilladt efter Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretil-
setningsstoffer (2) ogfeller andre fodevareingredienser til
teknologiske formal sdsom opbevaring, standardisering, for-
tynding eller oplesning og stabilisering.

En aroma eller et udgangsmateriale, der falder ind
under Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk

(1) EUTL 309 af 26.11.2003, s. 1.
(?) Se side 16 i denne EUT.

(24)

(25)

overensstemmelse med navnte forordning og i henhold til
nervarende forordning.

Aromaer er fortsat omfattet af de generelle marknings-
krav, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnsermelse
af medlemsstaternes lovgivning om merkning af og pre-
sentationsmdder for levnedsmidler samt om reklame for
sidanne levnedsmidler () og evt. forordning (EF)
nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets og Réadets forord-
ning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om spor-
barhed og merkning af genetisk modificerede organismer
og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk
modificerede organismer (°). Naervarende forordning ber
derudover omfatte sarlige bestemmelser om maerkning af
aromaer, der selges som sddanne til fremstillingsvirksom-
heden eller til den endelige forbruger.

Aromastoffer eller aromapraeparater bar kun meerkes som
»naturlige«, hvis de opfylder visse kriterier, der sikrer, at
forbrugerne ikke vildledes.

Serlige oplysningskrav ber sikre, at forbrugerne ikke vild-
ledes med hensyn til det udgangsmateriale, der er anvendt
til fremstilling af naturlige aromaer. Navnlig hvis ordet
naturlig bruges til at beskrive en aroma, ber de aromagi-
vende bestanddele, der anvendes, udelukkende vare af
naturlig oprindelse. Derudover ber aromaernes udgangs-
materiale angives, undtagen ndr de udgangsmaterialer, der
henvises til, ikke genkendes i fedevarens aroma eller dutft.
Hvis der er anfert et udgangsmateriale, skal mindst 95 % af
den aromagivende bestanddel hidrere fra det materiale,
hvortil der er henvist. Da anvendelsen af aromaer ikke md
vildlede forbrugeren, kan de resterende 5 % kun anvendes
til standardisering eller f.eks., for at give aromaen en mere
frisk, skarp eller gron smag/duft. Nar der er anvendt min-
dre end 95 % af den aromagivende bestanddel, der er afledt
af det anforte udgangsmateriale, og udgangsmaterialets
aroma stadig kan genkendes, bor udgangsmaterialet oply-
ses med angivelse af, at der er tilsat andre naturlige aro-
maer, feks. kakaoekstrakt, hvori der er tilsat andre
naturlige aromaer, for at give en antydning af banan.

Forbrugerne ber informeres, hvis en given fedevares rog-
smag skyldes tils@tning af regaromaer. I henhold til direk-
tiv 2000/1 3/EF ber markningen ikke bringe forbrugeren i
tvivl om, hvorvidt varen er roget pd traditionel vis med
frisk rog eller behandlet med regaromaer. Der er behov for
at tilpasse direktiv 2000/13/EF til de definitioner af aro-
maer, regaromaer og til udtrykket »naturlig« vedrerende
beskrivelse af aromaer, der er fastsat i denne forordning.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.
(°) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.
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(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Oplysninger om forbruget og anvendelsen af aromastoffer
er af afgerende betydning for evalueringen af aromastof-
fers sikkerhed i forbindelse med menneskers sundhed. De
mangder af aromastoffer, der tilsattes til fodevarer, bor
derfor regelmaessigt kontrolleres.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastszttelse af
de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbe-
fojelser, der tillegges Kommissionen (1).

Kommissionen ber navnlig tillegges befgjelse til at eendre
bilagene til denne forordning og til at vedtage passende
overgangsforanstaltninger vedrerende udarbejdelsen af
fellesskabslisten. Da der er tale om generelle foranstaltnin-
ger, der har til formal at @ndre ikke-vasentlige bestemmel-
ser i denne forordning herunder ved at supplere den med
nye ikke-vasentlige bestemmelser, skal foranstaltningerne
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a
i afgarelse 1999/468/EF.

Nér den normale tidsfrist for forskriftsproceduren med
kontrol i sarligt hastende tilfaelde ikke kan overholdes, bor
Kommissionen kunne bringe hasteproceduren i artikel 5a,
stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF i anvendelse ved vedtagel-
sen af de foranstaltninger, der er beskrevet i artikel 8, stk. 2,
i denne forordning, og @ndringer til denne forordnings
bilag II-V.

Bilag II-V til denne forordning ber i fornedent omfang til-
passes den videnskabelige og tekniske udvikling under
hensyn til de oplysninger, som producenterne og brugerne
af aromaer er fremkommet med, ogfeller som er resultatet
af medlemsstaternes overvigning og kontrol.

For at udformningen og opdateringen af fallesskabsretten
om aromaer kan forega effektivt og pa passende vis, er det
nedvendigt at indsamle data, udveksle oplysninger og
koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. I det gjemed
kan det vaere nyttigt at ivaerksatte undersagelser af speci-
fikke emner med henblik pa at lette beslutningstagnings-
processen.  Fallesskabet ber finansiere sddanne
undersggelser som led i sin budgetprocedure. Finansierin-
gen af sddanne foranstaltninger falder ind under Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 af
29. april 2004.

Indtil fellesskabslisten er fastlagt, ber der fastsattes
bestemmelser om evaluering og godkendelse af aromastof-
fer, der ikke er omfattet af det evalueringsprogram, der er
foreskrevet i forordning (EF) nr. 2232/96. Der ber derfor
fastsattes en overgangsordning. Ifelge ordningen ber
sddanne aromaer evalueres og godkendes efter proceduren

(1) EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

i forordning (EF) nr. 1331/2008. De frister, autoriteten i
henhold til navnte forordningen har til at afgive udtalel-
ser, og Kommissionen har til at forelaegge et forslag til for-
ordning om opdatering af fallesskabslisten for Den
Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed, bor
imidlertid ikke finde anvendelse, fordi det igangvarende
evalueringsprogram ber prioriteres hojest.

(35)  Malet for denne forordning, nemlig at fastsatte felles-
skabsbestemmelser om anvendelse af aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber i og
pa fodevarer, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af med-
lemsstaterne og kan derfor af hensyn til markedets enhed
og et hojt forbrugerbeskyttelsesniveau bedre nds pa felles-
skabsplan; Fallesskabet kan derfor treffe foranstaltninger
i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. trak-
tatens artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. neevnte artikel, gdr denne forordning ikke ud
over, hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(36) Der er behov for at tilpasse Radets forordning (EQF)
nr. 1601/91 af 10. juni 1991 om almindelige regler for
definition, betegnelse og prasentation af aromatiserede
vine, aromatiserede vinbaserede drikkevarer og aromatise-
rede cocktails af vinprodukter (2) og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 110/2008 af 15. januar 2008
om definition, betegnelse, prasentation og merkning af
samt beskyttelse af geografiske betegnelser for spiritus (%)
til visse nye definitioner i narverende forordning.

(37)  Forordning (EQF) nr. 1601/91, (EF) nr. 2232/96 og (EF)
nr. 110/2008 samt direktiv 2000/1 3/EF ber aendres i over-
ensstemmelse hermed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formidl

Ved denne forordning fastsettes der bestemmelser om aromaer
og fedevareingredienser med aromagivende egenskaber til anven-
delse i og pé fodevarer med henblik pd at sikre, at det indre mar-
ked fungerer effektivt, samtidig med at der sikres et heijt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et hgjt niveau for
forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af forbrugernes interes-
ser og fair praksis i forbindelse med handel med fedevarer under
hensyntagen til beskyttelsen af miljoet, hvor det er relevant.

() EFT L 149 af 14.6.1991, s. 1.
() EUT L 39 af 13.2.2008, s. 16.
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I det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a) en fallesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer, der er
godkendt til anvendelse i og pd fedevarer, jf. bilag I (i det fol-
gende benzvnt »feellesskabslistenc)

b) anvendelsesbetingelser for aromaer og fedevareingredienser
med aromagivende egenskaber i og pd fedevarer

¢) bestemmelser om mearkning af aromaer.

Artikel 2

Anvendelsesomride
1. Denne forordning finder anvendelse pa:

a) aromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller
pa fodevarer, med forbehold af mere specifikke bestemmel-
ser i forordning (EF) nr. 2065/2003

b) fedevareingredienser med aromagivende egenskaber

¢) fedevarer, der indeholder aromaer ogfeller fodevareingredi-
enser med aromagivende egenskaber

d) udgangsmaterialer for aromaer ogleller udgangsmaterialer
for fodevareingredienser med aromagivende egenskaber.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:
a) stoffer, som udelukkende har sed, sur eller salt smag
b) ra fodevarer

¢) ikke-sammensatte fodevarer og blandinger af krydderier,
eksempelvis, men ikke udelukkende, friske, torrede eller
frosne krydderier og/feller urter, blandinger af te og blandin-
ger til infusion, sd lenge de ikke anvendes som
fodevareingredienser.

Artikel 3

Definitioner

1. Ved anvendelsen af narverende forordning finder definitio-
nerne i forordning (EF) nr. 178/2002 og (EF) nr. 1829/2003 til-
svarende anvendelse.

2. Ved anvendelsen af narvarende forordning forstds endvi-
dere ved:

a) aromaer« produkter:

i) som ikke er beregnet til at fortares i uforarbejdet stand,
og som tilszttes til fodevarer for at give dem eller @endre
deres duft og/eller smag

b)

ii) som er lavet af eller bestar af folgende kategorier: aro-
mastof, aromapraparat, reaktionsaroma, rggaroma,
aromaforstadie eller andre aromaer eller blandinger af
disse

raromastof«: et defineret kemisk stof med aromagivende
egenskaber

»naturligt aromastof«: et aromastof, der er fremstillet ved
egnede fysiske, enzymatiske eller mikrobiologiske processer
af materiale af vegetabilsk, animalsk eller mikrobiologisk
oprindelse enten i dets oprindelige form eller forarbejdet med
henblik pd konsum ved en eller flere af de almindeligt
anvendte tilberedningsprocesser for fodevarer, der er anfort i
bilag II; naturlige aromastoffer svarer til stoffer, der er er
naturligt forekommende og er identificeret i naturen

raromapraparat«< et produkt, der ikke er et aromastof, og
som er fremstillet af:

i) fodevarer ved egnede fysiske, enzymatiske eller mikro-
biologiske processer enten i deres oprindelige form eller
forarbejdet med henblik pd konsum ved en eller flere af
de almindeligt anvendte tilberedningsprocesser for fede-
varer, der er anfert i bilag I

og/eller

ii) materiale af vegetabilsk, animalsk eller mikrobiologisk
oprindelse, bortset fra fodevarer, ved egnede fysiske,
enzymatiske eller mikrobiologiske processer, idet mate-
rialet anvendes i uforarbejdet stand eller tilberedes ved
en eller flere af de almindeligt anvendte tilberednings-
processer for fodevarer, der er anfort i bilag II

sreaktionsaromac: et produkt fremstillet ved varmebehand-
ling af en blanding af ingredienser, som ikke nedvendigvis
selv har aromagivende egenskaber, og hvoraf mindst én
indeholder nitrogen (aminogruppe) og en anden er en redu-
cerende sukkerart; ingredienserne til fremstilling af reakti-
onsaromaer kan vare:

i) fodevarer

og/eller

ii) andet udgangsmateriale end fodevarer

srogaromac: et produkt fremstillet ved fraktionering og rens-
ning af kondenseret rog, der giver primare rogkondensater,
primere tjerefraktioner ogfeller afledte rogaromaer som
defineret i artikel 3, nr. 1, 2 og 4, i forordning (EF)
nr. 2065/2003
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g) raromaforstadie« et produkt, der ikke nedvendigvis selv har
aromagivende egenskaber, og som med forszt tilsattes til en
fodevare udelukkende med det formdl at frembringe en
aroma ved nedbrydning af eller reaktion med andre bestand-
dele under fodevareforarbejdningen; det kan fremstilles af:

i) fodevarer

og/eller

ii) andet udgangsmateriale end fodevarer

h) »andre aromaer«: aromaer, der tilsettes eller er bestemt til at
blive tilsat til fodevarer for at give dem duft og/eller smag, og
som ikke er omfattet af definitionerne i litra b)-g)

i) »fedevareingrediens med aromagivende egenskaber« en fode-
vareingrediens, bortset fra aromaer, der kan tilsettes til en
fodevare med det primere formal at give den duft ogfeller
smag eller @ndre dens duft og/eller smag, og som bidrager
betydeligt til tilstedevarelsen af visse naturligt forekom-
mende ugnskede stoffer i fadevarer

j)  »udgangsmateriale: materiale af vegetabilsk, animalsk,
mikrobiologisk eller mineralsk oprindelse, som aromaer eller
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber fremstil-
les af; det kan vaere:

i) fodevarer

eller

ii) andet udgangsmateriale end fodevarer

k) »egnet fysisk proces« en fysisk proces, der ikke med forsaet
@ndrer aromabestanddelenes kemiske karakter, uden at dette
bergrer listen over de traditionelle fodevareforarbejdnings-
processer i bilag II, og som bl.a. ikke omfatter anvendelse
af singlet oxygen, ozon, uorganiske katalysatorer, metalli-
ske katalysatorer, metalorganiske reagenser og/eller
UV-bestréling.

3. Iforbindelse med definitionerne i stk. 2, litra d), €), g) og j),
betragtes udgangsmaterialer, som der foreligger omfattende doku-
mentation for hidtil har veeret anvendst til fremstilling af aromaer,
som fedevarer i henhold til denne forordning.

4. Aromaer kan indeholde fadevaretils@tningsstoffer, som er
tilladt efter forordning (EF) nr. 1333/2008 og/eller andre fodeva-
reingredienser, som er inkorporeret til teknologiske formal.

KAPITEL II

ANVENDELSESBETINGELSER FOR AROMAER,
FODEVAREINGREDIENSER MED AROMAGIVENDE
EGENSKABER OG UDGANGSMATERIALER

Artikel 4

Generelle anvendelsesbetingelser for aromaer eller
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber

Kun aromaer eller fodevareingredienser med aromagivende egen-
skaber, der opfylder folgende betingelser, md anvendes i eller pa
fodevarer:

a) sd vidt det kan bedemmes pa grundlag af foreliggende viden-
skabelige data, udger de ikke nogen sikkerhedsrisiko for for-
brugerens sundhed, og

b) anvendelsen heraf vildleder ikke forbrugeren.

Artikel 5

Forbud mod aromaer og/eller fodevarer, som ikke
opfylder betingelserne

En aroma eller fodevare, som indeholder en sddan aroma og/eller
fodevareingrediens med aromagivende egenskaber, ma ikke brin-
ges 1 omsatning, hvis deres anvendelse ikke opfylder betingel-
serne i denne forordning.

Artikel 6

Forekomst af visse stoffer

1.  Stoffer, der er opfert i bilag III, del A, ma ikke tilsattes som
sadan til fodevarer.

2. Med forbehold af forordning (E@F) nr. 110/2008 md mak-
simalgraenseveardier for visse stoffer, der naturligt forekommer i
aromaer og/eller fodevareingredienser med aromagivende egen-
skaber, i de sammensatte fedevarer, der er opfort i bilag III, del B,
ikke overskrides som folge af anvendelsen af aromaer ogfeller
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber i og pa de
pagaldende fodevarer. Maksimalgranseveerdierne for stofferne i
bilag Il galder for spiseklare fodevarer, medmindre andet er
anfert. Uanset dette princip galder for si vidt angér terrede
og/eller koncentrerede fodevarer, der skal rekonstitueres, maksi-
malgransevardierne for fedevarer, som er rekonstitueret ifolge
anvisningerne pé etiketten, under hensyntagen til den mindste
fortyndingsfaktor.

3. Der kan vedtages neermere bestemmelser om gennemforel-
sen af stk. 2 efter forskriftsproceduren i artikel 21, stk. 2, om
nedvendigt efter udtalelse fra Den Europaiske Fodevaresikker-
hedsautoritet (i det folgende benvnte »autoriteten).
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Artikel 7

Anvendelse af visse udgangsmaterialer

1. Udgangsmaterialer, der er opfert i bilag IV, del A, md ikke
anvendes til fremstilling af aromaer og/eller fadevareingredienser
med aromagivende egenskaber.

2. Aromaer ogleller fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber, der er fremstillet af udgangsmaterialer opfert i
bilag IV, del B, mé kun anvendes pa de betingelser, der er angivet
i samme bilag.

Artikel 8

Aromaer og fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber, for hvilke der ikke kraeves en evaluering og
godkendelse

1.  Folgende aromaer og fodevareingredienser med aromagi-
vende egenskaber kan anvendes i eller pé fodevarer, uden en eva-
luering og godkendelse i henhold til denne forordning, forudsat
at de opfylder kravene i artikel 4:

a) aromapraparater, jf. artikel 3, stk. 2, litra d), nr. )

b) reaktionsaromaer, jf. artikel 3, stk. 2, litra ¢), nr. i), som over-
holder de betingelser for fremstilling af reaktionsaromaer og
de maksimalgransevardier for visse stoffer i reaktionsaro-
maer, der er fastsat i bilag V

¢) aromaforstadier, jf. artikel 3, stk. 2, litra g), nr. i)

d) fodevareingredienser med aromagivende egenskaber.

2. Uanset stk. 1 skal autoriteten foretage en risikovurdering af
den pégezldende aroma eller fodevareingrediens med aromagi-
vende egenskaber, hvis Kommissionen, en medlemsstat eller auto-
riteten giver udtryk for tvivl med hensyn til sikkerheden ved en
aroma eller en fodevareingrediens med aromagivende egenskaber,
der er omhandlet i stk. 1. Artikel 4, 5 og 6 i forordning (EF) nr.
1331/2008 finder tilsvarende anvendelse. Nar autoriteten har
afgivet udtalelse, vedtager Kommissionen om nedvendigt foran-
staltninger, der har til formdl at seendre ikke-vaesentlige bestemmel-
ser i denne forordning, herunder ved at supplere den, efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21, stk. 3. Sddanne for-
anstaltninger fastsettes i bilag III, IV og/eller V, alt efter hvad der
er relevant. I sarligt hastende tilfeelde kan Kommissionen bringe
hasteproceduren i artikel 21, stk. 4, i anvendelse.

KAPITEL 1II
FALLESSKABSLISTE OVER AROMAER OG

UDGANGSMATERIALER, DER ER GODKENDT TIL
ANVENDELSE I ELLER PA FODEVARER

Artikel 9

Aromaer og udgangsmaterialer, for hvilke der kraves en
evaluering og godkendelse

Dette kapitel finder anvendelse pa:

o

) aromastoffer

b) aromapraparater, jf. artikel 3, stk. 2, litra d), nr. i)

¢) reaktionsaromaer, der er fremstillet ved opvarmning af ingre-
dienser helt eller delvis omfattet af artikel 3, stk. 2, litra e),
nr. ii), ogfeller som ikke overholder de betingelser for frem-
stilling af reaktionsaromaer og de maksimalgreensevardier
for visse ugnskede stoffer, der er fastsat i bilag V

d) aromaforstadier, jf. artikel 3, stk. 2, litra g), nr. ii)

e) andre aromaer, jf. artikel 3, stk. 2, litra h)

f) andre udgangsmaterialer end fodevarer, jf. artikel 3, stk. 2,
litra j), nr. i).

Artikel 10

Fallesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer

Blandt de aromaer og udgangsmaterialer, der er omhandlet i arti-
kel 9, ma kun dem, der er optaget pa fellesskabslisten, bringes i
omsatning som sddanne og anvendes i eller pd fedevarer, i givet
fald pa de anvendelsesbetingelser, der er fastsat deri.

Artikel 11

Optagelse af aromaer og udgangsmaterialer pa
feellesskabslisten

1. Huvis betingelserne i artikel 4 er opfyldt, kan en aroma eller
et udgangsmateriale optages pé fallesskabslisten efter proceduren
i forordning (EF) nr. 1331/2008.

2. Oplysningerne om en aroma eller et udgangsmateriale i fael-
lesskabslisten skal omfatte folgende:

a) identifikation af den aroma eller det udgangsmateriale, god-
kendelsen vedrorer

b) om nedvendigt betingelserne for, at aromaen kan anvendes.
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3. Andringer af fellesskabslisten foretages efter proceduren i
forordning (EF) nr. 1331/2008.

Artikel 12

Aromaer eller udgangsmaterialer, der er omfattet af
forordning (EF) nr. 1829/2003

1.  En aroma eller et kildemateriale, der er omfattet af forord-
ning (EF) nr. 1829/2003, kan ferst optages pa fellesskabslisten i
overensstemmelse med denne forordning, nar det er blevet tilladt
i overensstemmelse med i forordning (EF) nr. 1829/2003.

2. Fremstilles en aroma, der allerede er optaget pa fellesskabs-
listen, af et andet udgangsmateriale, der er omfattet af forordning
(EF) nr. 1829/2003, er en ny tilladelse i henhold til denne forord-
ning ikke nedvendig, sa leenge det nye udgangsmateriale er tilladt
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1829/2003, og aro-
maen opfylder specifikationerne i nerverende forordning.

Artikel 13

Fortolkningsafgerelser

Der kan om nedvendigt efter forskriftsproceduren i artikel 21,
stk. 2, treeffes afgorelse om:

a) hvorvidt et givet stof eller en given blanding af stoffer, et givet
materiale eller en given fadevaretype falder ind under kate-
gorierne i artikel 2, stk. 1

b) hvilken specifik kategori, jf. definitionerne i artikel 3, stk. 2,
litra b)-j), et givet stof tilherer

¢) hvorvidt et bestemt produkt tilherer en fodevarekategori eller
er en fedevare som omhandlet i bilag I eller bilag III, del B.

KAPITEL IV

MARKNING

Artikel 14

Meerkning af aromaer, der ikke er bestemt til salg til den
endelige forbruger

1. Aromaer, som ikke er bestemt til salg til den endelige for-
bruger, mé kun bringes i omsatning forsynet med den i artikel 15
og 16 omhandlede mearkning, der skal vaere let synlig, let leselig
og ikke mé kunne slettes. De oplysninger, der er omhandlet i arti-
kel 15, skal vaere affattet pa et sprog, der er let forstdeligt for
keberne.

2. Den medlemsstat, hvor produktet bringes i omsatning, kan
under overholdelse af traktaten pa sit omrdde krave, at oplysnin-
gerne i artikel 15 fremgér af markningen pa et eller flere af Fal-
lesskabets officielle sprog efter medlemsstatens eget valg. Dette er
ikke til hinder for, at oplysningerne kan anferes pa flere sprog.

Artikel 15

Generelle krav til meerkning af aromaer, der ikke er
bestemt til salg til den endelige forbruger

1. Nararomaer, der ikke er bestemt til salg til den endelige for-
bruger, sxlges hver for sig eller blandet med hinanden og/eller
andre fodevareingredienser, og/eller hvortil der er tilsat andre stof-
fer i overensstemmelse med artikel 3, stk. 4, skal emballage eller
beholder vaere forsynet med folgende oplysninger:

a) varebetegnelse: enten ordet »aromac eller en mere specifik
betegnelse eller beskrivelse af aromaen

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fedevarer,
begranset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af den
tilsigtede anvendelse i fodevarer

¢) om  nedvendigt
anvendelsesforskrifter

serlige  opbevarings-  ogfeller

d) en angivelse, der identificerer sendingen eller partiet
e) en liste i faldende raekkefolge efter vaegt over:
i) tilstedevaerende kategorier af aromaer og

ii) navnene pa hvert af de andre stoffer eller materialer, som
er indeholdt i produktet, eller deres E-nummer, hvor et
sddant eksisterer

f) navn eller firmanavn samt adresse pa fremstillingsvirksom-
heden, emballeringsvirksomheden eller en forhandler

g) angivelse af den maksimale mangde af hver enkelt bestand-
del eller gruppe af bestanddele, der er omfattet af en kvanti-
tativ begreensning i en fodevare, og/eller fyldestgarende, klare
og letforstdelige oplysninger, der satter keber i stand til at
efterleve denne forordning eller anden relevant faellesskabsret

h) nettomangden.
i)  dato for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato

j)  hvis det er relevant, oplysninger om en aroma eller andre
stoffer, der er omhandlet i denne artikel, og som er opfert i
bilag Illa til direktiv 2000/13/EF, for sé vidt angdr angivelse
af ingredienser i fodevarer.

2. Uanset stk. 1 er det tilstrackkeligt, at de i stk. 1, litra e) og g),
kraevede oplysninger anferes i de dokumenter vedrerende sendin-
gen, der skal fremlegges sammen med eller for leveringen, under
forudsaetning af at pategnelsen »ikke til detailsalg« anfores pa et
umiddelbart synligt sted pa den pagaldende vares emballage eller
beholder.

3. Uanset k. 1 er det, hvis aromaerne leveres i tanke, tilstrack-
keligt, at alle oplysningerne anferes i de ledsagende dokumenter
vedrorende sendingen, der skal fremlegges sammen med
leveringen.
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Artikel 16

Serlige krav til anvendelsen af udtrykket »naturlig«

1. Hvis udtrykket »naturlig« anvendes til at beskrive en aroma
i varebetegnelsen, jf. artikel 15, stk. 1, litra a), finder bestemmel-
serne i stk. 2-6 i nervarende artikel anvendelse.

2. Udtrykket »naturlige md kun anvendes til at beskrive en
aroma, hvis den aromagivende bestanddel udelukkende omfatter
aromapraparater ogfeller naturlige aromastoffer.

3. Udtrykket »naturlige aromastoffer« ma kun anvendes om
aromaer, hvis den aromagivende bestanddel udelukkende inde-
holder naturlige aromastoffer.

4. Udtrykket »naturlig« md kun anvendes kombineret med en
henvisning til en fedevare, en fodevarekategori eller en vegeta-
bilsk eller animalsk aromakilde, hvis mindst 95 veegtprocent af
den aromagivende bestanddel er fremstillet af det udgangsmate-
riale, der henvises til.

Varebetegnelsen skal indeholde folgende: »naturlig aroma fra
fodevare(r) eller fodevarekategori eller kilde(r)«.

5. Udtrykket »naturlig aroma fra fedevare(r) eller fodevareka-
tegori eller kilde(r) med andre naturlige aromaer« ma kun anven-
des, hvis den aromagivende bestanddel delvis hidrerer fra det
udgangsmateriale, hvis aroma let kan genkendes.

6.  Udtrykket »naturlig aroma« méd kun anvendes, hvis den aro-
magivende bestanddel hidrerer fra forskellige udgangsmaterialer,
og hvis udgangsmaterialernes duft eller smag ikke ville fremga af
en henvisning til dem.

Artikel 17

Meerkning af aromaer, der er bestemt til salg til den
endelige forbruger

1. Uden at direktiv 2000/13/EF, Radets direktiv 89/396/EQF
af 14. juni 1989 om angivelser af eller maerker til identifikation af
et bestemt levnedsmiddelparti (') og forordning (EF)
nr. 1829/2003 derved tilsidesattes, ma aromaer, der szlges hver
for sig eller blandet med hinanden og/eller andre fodevareingre-
dienser, ogleller hvortil der er tilsat andre stoffer, og som er
bestemt til salg til den endelige forbruger, kun markedsfores, hvis
emballagen er forsynet med angivelsen »til fodevarer« eller »til
fodevarer, begranset anvendelse« eller en mere specifik angivelse
af den tilsigtede anvendelse i fedevarer, som er let synlig, let laese-
lig og ikke kan slettes.

2. Hvis udtrykket »naturlig« anvendes til at beskrive en aroma
i varebetegnelsen, jf. artikel 15, stk. 1, litra a), finder artikel 16
anvendelse.

(") EFT L 186 af 30.6.1989, s. 21.

Artikel 18

Andre maerkningskrav

Artikel 14-17 tilsidesaetter ikke mere detaljerede eller mere vidt-
gdende love eller administrative bestemmelser vedrerende mél og
vagt eller vedrerende prasentation, klassificering, emballering og
mearkning af farlige stoffer og praparater eller vedrgrende trans-
port heraf.

KAPITEL V

BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE

Artikel 19

Indberetning fra fedevarevirksomhedslederne

1. Enproducent eller bruger af et aromastof eller repraesentan-
ten for en sddan producent eller bruger skal efter anmodning fra
Kommissionen underrette den om mangden af det stof, der til-
sxttes til fodevarer i Fellesskabet i en periode pa 12 maneder. De
oplysninger, der gives i denne forbindelse, behandles som fortro-
lige, forudsat at disse oplysninger ikke er nedvendige for
sikkerhedsvurderingen.

Kommissionen skal stille oplysninger om anvendelsesniveauerne
for bestemte fodevarekategorier i Feellesskabet til radighed for
medlemsstaterne.

2. For en aroma, der allerede er godkendt i henhold til denne
forordning, og som fremstilles med produktionsmetoder eller
udgangsmaterialer, der er markant forskellige fra dem, der indgik
i autoritetens risikovurdering, skal en producent eller bruger hvor
det er relevant, inden omsztningen foreleegge Kommissionen de
data, der er ngdvendige, for at autoriteten kan foretage en evalu-
ering af aromaen med hensyn til den @ndrede produktionsme-
tode eller de andrede egenskaber.

3. En producent eller bruger af aromaer og/eller udgangsma-
terialer meddeler omgdende Kommissionen om alle nye videnska-
belige eller tekniske oplysninger, som den pageldende har
kendskab og adgang til, og som kan indvirke pd vurderingen af
sikkerheden i forbindelse med aromastoffet.

4. Der vedtages neermere bestemmelser om gennemforelsen af
stk. 1 efter forskriftsproceduren i artikel 21, stk. 2.

Artikel 20

Medlemsstaternes overvigning og indberetning

1. Medlemsstaterne opretter systemer til overvagning af for-
bruget og anvendelsen af aromaer, der er optaget pa fellesskabs-
listen, og forbruget af de stoffer, der er opfert i bilag III, pa
grundlag af en risikobaseret metode, og de indberetter regelmazs-
sigt resultaterne til Kommissionen og til autoriteten.
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2. Efter at autoriteten er blevet hert, kan der efter forskrifts-
proceduren i artikel 21, stk. 2, inden den 20. januar 2011 vedta-
ges en falles metodologi for medlemsstaternes indsamling af
oplysninger om forbruget og anvendelsen af aromaer, der er opta-
get pa faellesskabslisten, og af de stoffer, der er opfert i bilag IIL

Artikel 21
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468EF, fastsattes til
tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1,
2,4 0g 6, og artikel 7 i afgarelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 22
Andring af bilag II-V
Andringer af bilag 1I-V, der foretages for at tage hensyn til den
videnskabelige og tekniske udvikling, og som har til formdl at
andre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning, vedta-

ges efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21, stk. 3, om
nedvendigt efter udtalelse fra autoriteten.

I saerligt hastende tilfelde kan Kommissionen anvende hastepro-
ceduren i artikel 21, stk. 4.

Artikel 23

Feellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

Retsgrundlaget for finansieringen af foranstaltninger pa basis af
narvarende forordning er artikel 66, stk. 1, litra ), i forordning
(EF) nr. 882/2004.

KAPITEL VI

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 24
Ophevelse

1. Direktiv 88/388/EQF, beslutning 88/389/EQF og direktiv
91/71/EQF ophaves med virkning fra den 20. januar 2011.

2. Forordning (EF) nr. 2232/96 ophaves med virkning fra
anvendelsesdatoen for den liste, der er omhandlet i artikel 2,
stk. 2, i naevnte forordning.

3. Henvisninger til de ophavede retsakter geelder som henvis-
ninger til nervarende forordning.

Artikel 25

Indszttelse af listen over aromastoffer i faellesskabslisten
over aromaer og udgangsmaterialer — overgangsordning

1. Fellesskabslisten fastleegges, ved at listen over aromastofter,
der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, i forordning (EF) nr. 2232/96
indsettes i bilag I til nerverende forordning, nr den vedtages.

2. Indtil feellesskabslisten er fastlagt, finder forordning (EF) nr.
1331/2008 anvendelse pd evaluering og godkendelse af aroma-
stoffer, der ikke er omfattet af det evalueringsprogram, der er fore-
skrevet i artikel 4 i forordning (EF) nr. 2232/96.

Uanset nevnte procedure geelder fristen pd ni mdneder i hen-
holdsvis artikel 5, stk. 1, og artikel 7 i forordning (EF) nr.
1331/2008 ikke for sddanne evalueringer og godkendelser.

3. Eventuelle overgangsforanstaltninger, der har til formal at
@ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning, herun-
der ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol som omhandlet i artikel 21, stk. 3.

Artikel 26
Zndring af forordning (EQF) nr. 1601/91

[ artikel 2, stk. 1, i forordning (EQF) nr. 1601/91 foretages fol-
gende andringer:

1) Litra a), tredje led, forste underled, affattes sdledes:

»— aromastoffer og/eller aromapraparater som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra b) og d), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december
2008 om aromaer og visse fadevareingredienser med
aromagivende egenskaber til anvendelse i og pd fodeva-
rer ('), ogfeller

() EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34.c
2) Litra b), andet led, forste underled, affattes sdledes:

»— aromastoffer og/eller aromapraparater som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra b) og d), i forordning (EF) nr.
1334/2008 ogleller«

3) Litra c), andet led, forste underled, affattes saledes:

»— aromastoffer og/eller aromapraparater som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra b) og d), i forordning (EF) nr.
13342008 og/eller«
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Artikel 27
Zndring af forordning (EQF) nr. 2232/96

Artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. 2232/96 affattes sdledes:

»1) Listen over aromastoffer som omhandlet i artikel 2, stk. 2,
vedtages efter proceduren i artikel 7 senest den 31. decem-
ber 2010.«

Artikel 28
Andring af forordning (EQF) nr. 110/2008

[ forordning (EF) nr. 110/2008 foretages folgende @ndringer:

1)

Artikel 5, stk. 2, litra ), affattes sdledes:

»c) indeholde aromastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2,

litra b), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og
visse fedevareingredienser med aromagivende egenska-
ber til anvendelse i og pa fedevarer (') og aromaprapa-
rater som defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme
forordning

() EUTL 354 af 31.12.2008, s. 34.c

Artikel 5, stk. 3, litra ¢), affattes sédledes:

»c) indeholde et eller flere aromastoffer som defineret i arti-

kel 3, stk. 2, litra a), i forordning (EF) nr. 1334/2008x.

Nr. 9 i bilag I affattes sdledes:

»9) Aromatisering

Aromatisering er en behandling, der bestar i under tilbe-
redningen af spiritus at tilsette en eller flere aromaer
som defineret i artikel 3, stk. 2, litra a), i forordning (EF)
nr. 1334/2008.«

I bilag II foretages folgende aendringer:

a)

Nr. 19, litra c), affattes sdledes:

»c) Der kan tillige anvendes andre aromastoffer som
defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF)
nr. 1334/2008 og/eller aromapraparater som defi-
neret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme forordning,
ogfeller aromatiske planter eller plantedele, men
eneberrets organoleptiske egenskaber skal vare
mearkbare, selv om de undertiden svakkes.«

Nr. 20, litra c), affattes sdledes:

»c) Der ma kun anvendes aromastoffer som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF)
nr. 1334/2008 ogfeller aromapraparater som

defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme forord-
ning, til fremstilling af gin, séledes at enebarsmagen
er fremherskende.«

Nr. 21, litra a), nr. ii), affattes sdledes:

»ii) en blanding af et produkt, der er fremstillet ved
ovennavnte destillation, og landbrugsethanol med
samme sammensztning, renhed og alkoholindhold;
til aromatisering af destilleret gin kan tillige anven-
des aromastoffer ogfeller aromapreaeparater som
praciseret i kategori 20, litra c).c

Nr. 23, litra c), affattes siledes:

»c) Andre aromastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2,
litra b), i forordning (EF) nr. 1334/2008 og/eller
aromapraparater som defineret i artikel 3, stk. 2,
litra d), i samme forordning kan tillige anvendes,
men kommensmagen skal vere fremherskende.«

Nr. 24, litra c), affattes sdledes:

»c) Andre naturlige aromastoffer som defineret i arti-
kel 3, stk. 2, litra ¢), i forordning (EF) nr. 1334/2008
og/eller aromapraparater som defineret i artikel 3,
stk. 2, litra d), i samme forordning kan tillige anven-
des, men de pagaldende drikkevarers aroma skal for
en stor dels vedkommende hidrere fra destillater af
kommen (Carum carvi L.) ogfeller fro af dild (Anet-

hum graveolens L.), idet tilseetning af essensolier er
forbudt.c

Nr. 30, litra a), affattes saledes:

»a) Spiritus med bitter smag eller bitter er spiritus med
en fremherskende bitter smag, der er fremstillet ved
aromatisering af landbrugsethanol med aromastof-
fer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 13342008 og/eller aromapraparater
som defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme
forordning.«

Nr. 32, litra ¢), afsnit 1, og afsnit 2, indledning, affattes
sdledes:

»c) Ved fremstillingen af liker ma der anvendes aroma-
stoffer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), i for-
ordning (EF) nr. 1334/2008 og aromapraparater
som defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme for-
ordning. Der md dog kun anvendes naturlige aro-
mastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra ¢), i
forordning (EF) nr. 1334/2008 og aromaprapara-
ter som defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme
forordning ved fremstilling af folgende likorer:«
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h) Nr. 41, litra ¢), affattes sdledes:

»¢) Ved fremstillingen af eggelikor eller advocaat eller
avocat eller advokat ma der kun anvendes aroma-
stoffer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), i for-
ordning (EF) nr. 1334/2008 og aromapraparater
som defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme
forordning.«

i) Nr. 44, litra a), affattes sdledes:

»a) Vikevi glogi eller spritglogg er spiritus, der er frem-
stillet ved aromatisering af landbrugsethanol med
aromastoffer af nelliker og/eller kanel ved hjalp af
en af felgende processer: udbledning og/eller destil-
lation, gendestillation af alkoholen, som er tilsat
dele af ovennzvnte planter, tilsaetning af naturlige
aromastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra c)
i forordning (EF) nr. 1334/2008 af nelliker eller
kanel eller en kombination af disse metoder.«

j)  Nr. 44, litra ¢), affattes saledes:

»¢) Andre aromaer, aromastoffer og/eller aromapraepa-
rater som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), d) og h)
i forordning (EF) nr. 1334/2008 kan tillige anven-
des, men aromaen af de anforte krydderier skal veere
fremherskende.«

k) Ilitra c)inr. 25, 26, 27, 28, 29, 33, 34, 35, 36, 37, 38,
39, 40, 42, 43, 45 og 46 erstattes udtrykket »preepara-
ter« med »aromapreaparater.

Artikel 29
Andring af direktiv 2000/13/EF

[ direktiv 2000/13/EF affattes bilag III sdledes:

»BILAG III
BETEGNELSE AF AROMAER I INGREDIENSLISTEN
1. Aromaer betegnes ved folgende udtryk, jf. dog punkt 2:

— aromac eller en mere specifik betegnelse eller beskri-
velse af aromaen, hvis den aromagivende bestanddel
indeholder aromaer som defineret i artikel 3, stk. 2,
litra b)-h) i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer
og visse fadevareingredienser med aromagivende egen-
skaber til anvendelse i og pd fodevarer (*)

— regaromas, eller »rogaroma »fremstillet af« fodevare(r)
eller fedevarekategori eller -kilde(r)« (f.eks. regaromaer
fremstillet af beg) hvis den aromagivende bestanddel
indeholder aromaer som defineret i artikel 3, stk. 2,
litra f) i forordning (EF) nr. 1334/2008 og giver fodeva-
ren en roget duft og/eller smag.

2. Brugen af udtrykket »naturlig« til beskrivelse af aromaer skal
vaere i overensstemmelse med artikel 16 i forordning (EF)
nr. 1334/2008.

() EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34«

Artikel 30
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 20. januar 2011.

Artikel 10 anvendes fra 18 madneder efter fzllesskabslistens
anvendelsesdato.

Artikel 26 og 28 anvendes fra faellesskabslistens anvendelsesdato.

Artikel 22 finder anvendelse fra 20. januar 2009. Fedevarer, der
er bragt lovligt i omsztning eller market inden den 20. januar
2011, og som ikke opfylder kravene i denne forordning, kan
omsettes indtil datoen for deres mindste holdbarhed eller sidste
anvendelsesdato.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING
Formand

Pd Radets vegne
B. LE MAIRE
Formand
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BILAG I

Feellesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer, der er godkendst til anvendelse i og pé fedevarer

BILAG II

Liste over traditionelle fodevareforarbejdningsprocesser

Hakning

Overtrakning

Opvarmning, kogning, bagning, stegning (op til 240 °C ved
atmosfarisk tryk) og trykkogning (op til 120 °C)

Afkoling

Udskeering Destillation/rektifikation

Torring Emulgering

Fordampning Ekstraktion, herunder ekstraktion med oplesningsmiddel, jf.
direktiv 88/344/EQF

Fermentering Filtrering

Formaling

Infusion Udbledning

Mikrobiologiske processer Blanding

Skralning Perkolation

Sammenpresning Nedkeling/frysning

Ristning/grilning Udpresning

Mzskning
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BILAG III

Forekomst af visse stoffer

Del A:  Stoffer, der ikke som sddan ma tilseettes til fodevarer

Agaricinsyre

Aloin

Capsaicin
1,2-Benzopyron, Kumarin
Hypericin

Beta-assaron

1-Allyl-4-methoxybenzen, estragol

Hydrogencyanid

Menthofuran

4-Allyl-1,2-dimethoxybenzen, methyleugenol

Pulegon

Quassin

1-Allyl-3,4-methylendioxybenzen, safrol

Teucrin A

Thujon (alfa og beta)

Del B:  Maksimalgrenseverdier for visse stoffer, der naturligt forekommer i aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egen-
skaber, i visse sammensatte fodevarer klar til brug, hvortil der er tilsat aromaer og/eller fodevareingredienser med aromagivende

egenskaber
sof Sammensatte fodevarer, for hvilke der gaelder en graense Maksimal
for forekomsten af stoffet greensevardimg/kg

Beta-assaron Alkoholholdige drikkevarer 1,0

1-Allyl-4-methoxybenzen Mejeriprodukter 50
Forarbejdede frugter, grontsager (inkl. svampe, redder, knolde,

Estragol () balgfrugter og balgplanter), nedder og fre 50
Fiskevarer 50
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 10

Hydrogencyanid Nougat, marcipan og marcipanerstatning eller lignende varer | 50
Konserverede stenfrugter 5
Alkoholholdige drikkevarer 35

Menthofuran Konfektureprodukter med mynte/pebermynte, undtagen
mikropastiller til at give frisk dnde 500
Mikropastiller til at give frisk dnde 3000
Tyggegummi 1000
Alkoholholdige drikkevarer med mynte/pebermynte 200

4-Allyl-1,2-dimethoxybenzen Mejeriprodukter 20

Methyleugenol () Kedtilberedninger og kedprodukter, herunder fjerkra og vildt | 15
Fisketilberedninger og fiskevarer 10
Supper og saucer 60
Spiseklare snacks 20
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 1
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Stof Sammensatte fodevarer, for hvilke der geelder en grense Maksimal
for forekomsten af stoffet graensevardimg/kg
Pulegon Konfektureprodukter med mynte/pebermynte, undtagen
mikropastiller til at give frisk dnde 250
Mikropastiller til at give frisk énde 2 000
Tyggegummi 350
Ikke-alkoholholdige drikkevarer med mynte/pebermynte 20
Alkoholholdige drikkevarer med mynte/pebermynte 100
Quassin Ikke-alkoholholdige drikkevarer 0,5
Bagvaerk 1
Alkoholholdige drikkevarer 1,5
1-Allyl-3,4-methylen Dioxyben- | Kedtilberedninger og kadprodukter, herunder fjerkra og vildt | 15
zen, safrol () Fisketilberedninger og fiskevarer 15
Supper og saucer 25
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 1
Teucrin A Spiritus med bitter smag eller bitter (') 5
Likor (2) med bitter smag 5
Andre alkoholholdige drikkevarer 2
Thujon (alfa og beta) Alkoholholdige drikkevarer, ikke fremstillet af Artemisia-arter | 10
Alkoholholdige drikkevarer, fremstillet af Artemisia-arter 35
Ikke-alkoholholdige drikkevarer, fremstillet af Artemisia-arter | 0,5
Kumarin Traditionelt og/eller seesonbestemt bagveerk, der ifolge meerk-
ningen indeholder kanel 50
Morgenmadscerealier, herunder misli 20
Fint bagvaerk med undtagelse af traditionelt og/eller sesonbe-
stemt bagverk, der ifelge merkningen indeholder kanel 15
Desserter 5

() Maksimalgrenseveerdierne finder ikke anvendelse, hvis en sammensat fodevare ikke indeholder tilsatte aromaer, og de eneste tilsatte fode-
vareingredienser med aromagivende egenskaber er friske, torrede eller frosne krydderurter og krydderier. Efter horing af medlemsstaterne
og autoriteten pa grundlag af data om de nyeste videnskabelige oplysninger, der er blevet forelagt af medlemsstaterne, og under hensyn-
tagen til anvendelsen af krydderurter, krydderier og naturlige aromastoffer foreslar Kommissionen, hvis det er relevant, eendringer til denne

undtagelsesbestemmelse.

(") Som defineret i bilag 11, nr. 30, i forordning (EF) nr. 110/2008.
(?) Som defineret i bilag II, nr. 32, i forordning (EF) nr. 110/2008
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BILAG IV

Liste over udgangsmaterialer, for hvilke der gelder restriktioner med hensyn til anvendelse til fremstilling af

aromaer og fedevareingredienser med aromagivende egenskaber

Del A:  Udgangsmaterialer, der ikke mad anvendes til fremstilling af aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber

Udgangsmateriale

Latinsk navn

Almindeligt anvendt navn

Tetraploid form af Acorus calamus L.

Tetraploid form af kalmus

Del B:  Anvendelsesbetingelser for aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber fremstillet af visse udgangsmaterialer

Udgangsmateriale

Latinsk navn

Almindeligt anvendt navn

Anvendelsesbetingelser

Quassia amara L. og
Picrasma excelsa (Sw)

Quassia

Aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egen-
skaber fremstillet af udgangsmaterialet ma kun anvendes til
fremstilling af drikkevarer og bagveerk.

Laricifomes officinalis
(Villars: Fries) Kotlaba et
Pouzar

eller
Fomes officinalis

Hvid tendersvamp

Hypericum perforatum L.

Prikbladet perikon

Teucrium chamaedrys L.

Adel kortlabe

Aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egen-
skaber fremstillet af udgangsmaterialet md kun anvendes til
fremstilling af alkoholholdige drikkevarer.
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BILAG V

Betingelser for fremstilling af reaktionsaromaer og maksimalgranseverdier for visse stoffer i reaktionsaromaer

Del A: Betingelser for fremstilling:
a)  Produkternes temperatur under forarbejdningen mé ikke overstige 180 °C.

b)  Varmeforarbejdningens varighed md ikke overstige 15 minutter ved 180 °C eller tilsvarende leengere tid ved lavere tem-
peraturer, dvs. en fordobling af opvarmningstiden pr. temperaturnedgang pa 10 °C, dog hejst en varighed pd 12 timer.

¢)  pH-vardien under forarbejdningen ber ikke overstige 8,0.

Del B:  Maksimalgrenseverdier for visse stoffer

Maksimal greenseveerdi

Stof
© pglkg

2-amino-3,4,8-trimethylimidazo[4,5-f]quinoxalin(4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-methyl-6-phenylimidazol[4,5-b]pyridin (PhIP) 50
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1335/2008
af 16. december 2008

om @ndring af forordning (EF) nr. 881/2004 om oprettelse af et europaisk jernbaneagentur
(agenturforordningen)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, swrlig artikel 71, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (2), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 881/2004 (%) af 29. april 2004 er der oprettet et euro-
paisk jernbaneagentur, i det folgende benzvnt »agenturet,
som skal yde et teknisk bidrag til oprettelsen af et integre-
ret europaeisk jernbanesystem. Udviklingen i faellesskabs-
lovgivningen om interoperabilitet og sikkerhed i
jernbanesystemet og udviklingen pd markedet samt erfa-
ringerne med agenturets virksomhed og dets forhold til
Kommissionen har fremkaldt et behov for en rakke
andringer i nzvnte forordning, herunder for at tilfoje
nogle opgaver.

(2)  Nationale forskrifter meddeles Kommissionen i overens-
stemmelse med bdde Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2008/57/EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet i
jernbanesystemet i Feellesskabet (omarbejdning) (4), i det
folgende benavnt »direktivet om interoperabilitet i
jernbanesystemete, og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/49/EF af 29. april 2004 om jernbanesikker-
hed i EU (jernbanesikkerhedsdirektivet) (°). Derfor ber

() EUT C 256 af 27.10.2007, s. 39.

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 29.11.2007 (EUT C 297 E af
20.11.2008, s. 140), Radets falles holdning af 3.3.2008 (EUT C 93 E
af 15.4.2008, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af 9.7.2008
(endnu ikke offentliggjort i EUT). Radets afgorelse af 1.12.2008.

(%) EUT L 164 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 220 af 21.6.2004,
s. 3.

(%) EUT L 191 af 18.7.2008, s. 1.

(%) EUT L 164 af 30.4.2004, s. 44. Berigtiget i EUT L 220 af 21.6.2004,
s. 16.

de to regelsat underseges for navnlig at vurdere, om de er
forenelige med de galdende felles sikkerhedsmetoder og
de gaeldende tekniske specifikationer for interoperabilitet
(TSI'er), samt om de gor det muligt at nd de gaeldende feel-
les sikkerhedsmal.

Med henblik pd at lette proceduren for udstedelse af
ibrugtagningstilladelser for keretgjer, der ikke opfylder de
relevante TSl'er ber alle gaeldende tekniske og sikkerheds-
massige forskrifter i hver medlemsstat klassificeres i tre
grupper, og resultaterne af denne klassificering fremlaegges
i et referencedokument. Agenturet far sdledes til opgave at
udarbejde et udkast til oprettelse og ajourfering af dette
dokument ved for hvert af de relevante tekniske parametre
at fastsla, hvordan de galdende nationale forskrifter svarer
til hinanden, og ved at fremszatte tekniske punktudtalelser
i forbindelse med konkrete aspekter af projekter om gen-
sidig accept. Agenturet kan efter gennemgang af listen over
parametre anbefale, at den @ndres.

Som fplge af sine retlige befojelser og store tekniske eks-
pertise er agenturet det organ, der ber kaste lys over kom-
plekse sporgsmdl, der opstdr i forbindelse med aktiviteten
i sektoren. Derfor ber det som led i procedurerne for tilla-
delse til ibrugtagning af keretgjer veere muligt at anmode
agenturet om at udstede tekniske udtalelser dels i tilfeelde,
hvor en national sikkerhedsmyndighed har truffet en nega-
tiv afgerelse, dels om akvivalensen af nationale forskrifter
for de tekniske parametre, der er opstillet i direktivet om
interoperabilitet i jernbanesystemet.

Det ber vare muligt at anmode agenturet om at udtale sig
om hastende andringer af TSTer.

Artikel 13 i forordning (EF) nr. 881/2004 giver agenturet
befojelse til at overvdge kvaliteten af arbejdet i de bemyndi-
gede organer, som medlemsstaterne udpeger. En underse-
gelse, Kommissionen har foretaget, viser imidlertid, at
kriterierne for udpegning af disse organer kan fortolkes
meget bredt. Uden at det berorer medlemsstaternes ansvar
for at udvelge de organer, der skal bemyndiges, og for det
kontrolarbejde, de udferer for at verificere, at disse kriterier
er opfyldt, er det vigtigt at vurdere virkningerne af sddanne
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(10)

(11)

fortolkningsforskelle og at sikre, at de ikke skaber vanskelig-
heder for den gensidige anerkendelse afoverensstemmelses-
certifikater og EF-verifikationserkleeringen. Agenturet ber
derfor pd Kommissionens anmodning have mulighed for at
overvage de bemyndigede organers aktivitet og, hvis det er
berettiget, udfere kontrol for at verificere, at det relevante
bemyndigede organ opfylder kriterierne i direktivet om inter-
operabilitet i jernbanesystemet.

Efter artikel 15 i forordning (EF) nr. 881/2004 skal agen-
turet pd Kommissionens anmodning vurdere ansggninger
om EF-finansiering af jernbaneinfrastrukturprojekter med
hensyn til interoperabilitet. Definitionen af disse projekter
ber udvides, s& man ogsé kan vurdere sammenhzngen i
systemet, f.eks. ved projekter for indferelse af det europzei-
ske trafikstyringssystem for jernbaner, European Rail Traf-
fic Management System (ERTMS).

P4 baggrund af den internationale udvikling, serlig ikraft-
treedelsen af konvention om internationale jernbanebefor-
dringer fra 1999 (COTIF), bor agenturet have til opgave
at vurdere forholdet mellem jernbanevirksomheder og
ihendehavere, iser hvad angdr vedligeholdelse, i forlen-
gelse af sit arbejde med at certificere vedligeholdelsesvark-
steder. I denne forbindelse ber agenturet kunne rette
henstillinger vedrerende gennemforelsen af systemet
med vedligeholdelsescertificering efter artikel 14a i
jernbanesikkerhedsdirektivet.

Nar agenturet udvikler certificeringsordningerne for orga-
ner med ansvar for vedligeholdelse og vedligeholdelses-
varksteder, bor det sikre, at disse ordninger er i
overensstemmelse med de opgaver, der allerede er pélagt
jernbanevirksomhederne, og den fremtidige rolle for orga-
ner med ansvar for vedligeholdelse. Disse ordninger ber
lette jernbanevirksomheders sikkerhedscertificeringspro-
cedure og undgd unedige administrative byrder og dob-
beltarbejde i forbindelse med kontrol, inspektion og/eller
revision.

Efter vedtagelsen af tredje jernbanepakke ber der henvises
til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/59/EF af
23. oktober 2007 om certificering af lokomotivferere, der
forer lokomotiver og tog pé jernbanenettet i Fallesska-
bet (1), i det folgende benavnt »lokomotivfarerdirektivets,
hvori agenturet palegges en reekke opgaver og ogsd gives
mulighed for at fremszatte henstillinger.

Agenturet bar ogsé opstille forskellige muligheder for cer-
tificering af andet togpersonale, der varetager sikkerheds-
kritiske opgaver, og foretage en konsekvensvurdering af
disse forskellige muligheder. Det er hensigten, at agenturet
foruden bestemmelser om lokomotivferere og andet tog-
personale, der udferer sikkerhedskritiske opgaver, skal

() EUTL 315 af 3.12.2007, s. 51.

(12)

(13)

(14)

overveje at udarbejde kriterier for fastleeggelse af faglige
kompetencer for andet personale, der er beskaeftiget med
drift og vedligeholdelse af jernbanesystemet.

Direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet og jernba-
nesikkerhedsdirektivet indeholder bestemmelser om forskel-
lige typer dokumenter, nemlig EF-verifikationserkleringer,
licenser og sikkerhedscertifikater og nationale forskrifter, der
meddeles Kommissionen. Det ber derfor vere agenturets
opgave at sikre offentlig adgang til disse dokumenter og til
de nationale registre om keretgjer og infrastruktur og til de
registre, som agenturet forer.

Agenturet ber undersoge, hvad der er passende indtaegter
for opgaverne i forbindelse med adgang til dokumenter og
registre i overensstemmelse med artikel 38, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 881/2004.

Udviklingen og ibrugtagningen af ERTMS har siden vedta-
gelsen af anden jernbanepakke veeret fulgt op med en
reekke initiativer. Der er f.eks. undertegnet en samarbejds-
aftale mellem Kommissionen og sektorens forskellige akto-
rer, der er oprettet en styringskomité for gennemferelsen
af denne samarbejdsaftale, Kommissionen har vedtaget en
meddelelse til Europa-Parlamentet og Radet om ivaerksat-
telsen af et europaeisk jernbanesignalsystem, European rail
signalling system ERTMS/ETCS, Kommissionen har
udnavnt en europaisk koordinator for ERTMS-projektet,
som er et prioriteret projekt af betydning for Fallesskabet,
agenturet er blevet tildelt rollen som systemmyndighed i
forbindelse med de forskellige drlige arbejdsprogrammer,
og pa de konventionelle jernbaners omrdde er der vedta-
get en TSI om togkontrol og signaler (?). Pa baggrund af
den stigende betydning af agenturets input pd dette omrade
ber dets opgaver praciseres.

Agenturet spiller en forende rolle for den fremtidige udbre-
delse af ERTMS til hele jernbanesystemet. Med henblik
herpd er det nedvendigt at sikre, at der er en sammenhan-
gende tidsplan for de nationale overgangsplaner.

Den version af ERTMS, som Kommissionen vedtog den
23. april 2008, skal gore det muligt for jernbanevirksom-
heder, der har investeret i interoperabelt rullende materiel,
at f3 et passende udbytte af denne investering. Denne ver-
sion ber ferdiggeres med harmoniserede testspecifikatio-
ner. Yderligere specifikationer, der kraves af en national
sikkerhedsmyndighed, ber ikke vere til urimelig hindring
for cirkulationen af rullende materiel, der er udstyret med
fremtidige ERTMS-versioner eller versionen, som Kommis-
sionen vedtog den 23. april 2008, p4 linjer, der allerede er
udstyret i overensstemmelse med sidstnavnte version.

(%) Kommissionens beslutning 2006/679/EF af 28. marts 2006 om den

tekniske specifikation for interoperabilitet galdende for delsystemet
Styringskontrol og signaler i det transeuropziske jernbanesystem for
konventionelle tog (EUT L 284 af 16.10.2006, s. 1).



31.12.2008 Den Europaiske Unions Tidende L 354/53

(17)  For at fremme interoperabilitet bor agenturet evaluere virk- UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:
ningen af tilpasningen af samtlige ERTMS-versioner, der er
blevet installeret forud den version, som Kommissionen
vedtog den 23. april 2008, til denne version. Artikel 1

ZAndringer

I forordning (EF) nr. 881/2004 foretages folgende @ndringer:
(18)  Agenturet rader allerede nu over mange kvalificerede eks-

perter i interoperabilitet og sikkerhed i det europaiske 1) Artikel 2 affattes siledes:
jernbanesystem. Agenturet ber kunne udfere punktuelle
opgaver pd Kommissionens anmodning, hvis de er forene-
lige med agenturets arbejdsopgaver og med gennemforel-
sen af agenturets ovrige prioriteter. Agenturets Agenturets retsakter
administrerende direkter ber pa den baggrund vurdere,
om denne bistand kan tillades, og ber afleegge rapport til
bestyrelsen om ydet bistand mindst en gang om dret. Besty-
relsen kan vurdere denne rapport i henhold til de befgjel-
ser, den har féet tillagt ved forordning (EF) nr. 881/2004.

»Artikel 2

Agenturet kan:

a) rette henstillinger til Kommissionen vedrerende anven-
delsen af artikel 6, 7, 9b, 12, 14, 16, 16a, 16b, 16c, 17

og 18, og
b) afgive udtalelser til Kommissionen i henhold til arti-

(19)  Det forste ir, efter at agenturet var oprettet, blev der i stor kel 9a, 10, 13 og 15 og til medlemsstaternes berorte

udstreekning ansat projektmedarbejdere med en kontrakt myndigheder i henhold til artikel 10.c

pa hejst fem dr, hvilket betyder, at mange af de tekniske

medarbejdere inden for kort tid ma forlade agenturet. For 2) Tartikel 3 foretages folgende @ndringer:

at sikre tilstreekkelig kvantitativ og kvalitativ ekspertise og

komme eventuelle vanskeligheder i ansattelsesprocedu- a) Stykke 1, forste punktum, affattes siledes:

rerne i forkebet bar agenturet have tilladelse til at forleenge
sarligt kvalificerede medarbejderes arbejdskontrakter med

; \ »1.  Ved udarbejdelsen af de i artikel 6, 7, 9b, 12, 14,
yderligere tre ar.

16, 17 og 18 navnte henstillinger nedseetter agenturet et
begranset antal arbejdsgrupper.«

b) Stykke 3 affattes saledes:
(20)  Agenturets drlige arbejdsprogram ber vedtages pa et andet

tidspunkt, der passer bedre med beslutningsprocessen for »3.  De nationale sikkerhedsmyndigheder, som er defi-

budgettet. neret i artikel 16 i jernbanesikkerhedsdirektivet, eller,
afhaengigt af spergsmilet, de kompetente nationale
myndigheder udpeger deres reprasentanter til de
arbejdsgrupper, som de ensker at deltage i.«

(21)  Agenturets arbejdsprogram ber oplyse formalet med hver
aktivitet, og hvem den udferes for. Kommissionen bor
ogsa underrettes om de tekniske resultater af hver aktivi-
tet, da disse oplysninger reekker langt ud over den almin- 4)  Efter artikel 9 indsaettes folgende kapiteloverskrift:
delige rapport til alle institutionerne.

3)  Artikel 8 udgar.

»KAPITEL 2a
NATIONALE FORSKRIFTER, GENSIDIG ACCEPT OG TEKNI-
SKE UDTALELSER«
(22)  Malet med denne forordning, nemlig at udvide agenturets
arbejdsopgaver, s det kan medvirke til at forenkle felles- 5) Folgende artikler indszttes:
skabsproceduren for certificering af jernbanekeretgjer, kan
ikke i tilstrae}<kelig grad opfyldes af medlemsstaternﬁe og » Artikel 9a
kan derfor pé grund af handlingens omfang bedre nas pa
feellesskabsplan; Feellesskabet kan derfor traffe foranstalt- Nationale forskrifter
ninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf.
traktatens artikel 5. I overensstemmelse med proportiona- 1. Agenturet gennemforer pa Kommissionens anmodning
litetsprincippet, jf. navnte artikel, gir denne forordning en teknisk undersogelse af de nye nationale forskrifter, som
ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd dette mal. foreleegges Kommissionen i henhold til artikel 8 i jernbane-

sikkerhedsdirektivet eller artikel 17, stk. 3, i Europa-

Parlamentets og Rédets direktiv 2008/57EF af 17. juni 2008

om interoperabilitet i jernbanesystemet i Feellesskabet (omar-

bejdning) (), i det folgende benzvnt »direktivet om interope-
(23)  Forordning (EF) nr. 881/2004 ber derfor andres — rabilitet i jernbanesystemet«.
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2. Agenturet underseger, om de i stk. 1 naevnte forskrif-
ter er forenelige med de gaeldende falles sikkerhedsmetoder
og med de galdende TSI'er. Agenturet undersgger ogsd, om
disse forskrifter gor det muligt at nd de galdende felles
sikkerhedsmal.

3. Hvis agenturet, efter at have taget den af medlemssta-
ten fremforte begrundelse i betragtning, mener, at en af disse
forskrifter er uforenelig enten med TSI'erne eller de falles sik-
kerhedsmetoder eller ikke gor det muligt at na de felles sik-
kerhedsmdl, foreleegger det Kommissionen en udtalelse
senest to maneder efter, at Kommissionen har sendt agentu-
ret forskrifterne.

Artikel 9b

Klassifikation af nationale forskrifter

1. Agenturet letter accepten af koretgjer, der i forvejen er
taget i brug i én medlemsstat, i de andre medlemsstater efter
fremgangsmaden i stk. 2 til 4.

2. Senestden 19.januar 2009 gennemgar agenturet listen
over parametre i punkt 1 i bilag VII til direktivet om inter-
operabilitet i jernbanesystemet og retter de henstillinger, det
finder hensigtsmaessige, til Kommissionen.

3. Agenturet udarbejder et udkast til referencedokument,
der gor det muligt at swtte de nationale forskrifter, medlems-
staterne anvender ved ibrugtagning af keretojer, i forhold til
hinanden. For hvert af de parametre, der er anfert i bilag VII
til direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet, angiver
dokumentet de nationale forskrifter i hver medlemsstat og
praciserer, hvilken af de grupper, der er anfort i punkt 2 i det
navnte bilag, forskrifterne henherer under. De omfatter de
forskrifter, der meddeles i henhold til artikel 17, stk. 3, i
direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet, herun-
der forskrifter, der meddeles efter vedtagelsen af TSler
(seertilfelde, udestdende punkter og undtagelser), og
forskrifter, der meddeles i henhold til artikel 8 i
jernbanesikkerhedsdirektivet.

4. For efterhdnden at nedbringe antallet af nationale for-
skrifter i gruppe B, der er omhandlet i punkt 2 i bilag VII til
direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet, udarbej-
der agenturet regelmassigt et udkast til ajourfering af refe-
rencedokumentet og sender det til Kommissionen. Farste
udgave af dokumentet sendes til Kommissionen senest
1. januar 2010.

5. Med henblik pa gennemforelsen af denne artikel sam-
arbejder agenturet med de nationale sikkerhedsmyndigheder,
jf. artikel 6, stk. 5, og nedsatter en arbejdsgruppe i overens-
stemmelse med principperne i artikel 3.

() EUT L 191 af 18.7.2008, s. 1.«

6)

Folgende stykker indseettes i artikel 10:

»2a.  Agenturet kan anmodes om at udarbejde tekniske
udtalelser:

a) af en national sikkerhedsmyndighed eller Kommissionen
om akvivalensen mellem nationale forskrifter for et eller
flere af de parametre, der er anfort i punkt 1 i bilag VII
til direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet

b) af det kompetente appelorgan, der er naevnt i artikel 21,
stk. 7, i direktivet om interoperabilitet i jernbanesyste-
met, sifremt en kompetent national sikkerhedsmyndig-
hed ved en afgerelse har nagtet at udstede en
ibrugtagningstilladelse for et jernbanekoretgj.

2b.  Kommissionen kan anmode agenturet om tekniske
udtalelser om hastende revisioner af TST'er i henhold til
artikel 7, stk. 1, i direktivet om interoperabilitet i
jernbanesystemet.

Artikel 11 udgér.

Artikel 13 affattes sdledes:

»Artikel 13

Bemyndigede organer

1. Uden at dette berorer medlemsstaternes ansvar med
hensyn til de bemyndigede organer, som de udpeger, kan
agenturet pd Kommissionens anmodning overvage kvaliteten
af de naevnte organers arbejde. Safremt det er relevant, afgi-
ver agenturet udtalelse til Kommissionen.

2. Uden at dette berorer medlemsstaternes ansvar, skal
agenturet pd Kommissionens anmodning, ndr denne i over-
ensstemmelse med artikel 28, stk. 4, i direktivet om interope-
rabilitet i jernbanesystemet finder, at et bemyndiget organ
ikke opfylder kriterierne i bilag VII til neevnte direktiv, veri-
ficere, at kriterierne er opfyldt. Agenturet afgiver udtalelse
herom til Kommissionen.«

Artikel 15 affattes sdledes:

»Artikel 15

Interoperabilitet i Feellesskabets jernbanesystem

Agenturet undersgger pd Kommissionens anmodning ethvert
projekt, der vedrerer nyprojektering og/eller bygning eller
fornyelse eller opgradering af det delsystem, hvortil der anse-
ges om gkonomisk tilskud fra Feellesskabet, med hensyn til
interoperabilitet jf. dog de undtagelser, der er fastsat i arti-
kel 9 i direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet.
Agenturet afgiver udtalelse om projektets overensstemmelse
med de relevante TSler inden for en frist, som aftales med
Kommissionen ud fra projektets omfang og de disponible
ressourcer, dog hgjst to maneder.«
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10) For artikel 16 indsattes folgende kapiteloverskrift:

11

12

~

—

»KAPITEL 3a

VEDLIGEHOLDELSE AF KORETOJER«

[ artikel 16 tilfajes folgende stykke:

»Disse henstillinger skal vaere i overensstemmelse med de
opgaver, der allerede er pélagt jernbanevirksomhederne, jf.
artikel 4 i jernbanesikkerhedsdirektivet, og organet med
ansvar for vedligeholdelse, jf. artikel 14a i nevnte direktiv, og
skal fuldt ud tage hensyn til certificeringsordningerne for
jernbanevirksomheder og organer med ansvar for
vedligeholdelse.«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 16a

Certificering af organer med ansvar for vedligeholdelse

1. Agenturet forelaegger senest 1. juli 2010. Kommissio-
nen en henstilling med henblik pd gennemforelsen af syste-
met for certificering af organer med ansvar for
vedligeholdelse i henhold til artikel 14a, stk. 5, i
jernbanesikkerhedsdirektivet.

Agenturets evaluering og henstilling skal navnlig omfatte fol-
gende forhold under beherig hensyntagen til de forbindelser,
som et organ med ansvar for vedligeholdelse kan have med
andre parter sdsom iheendehavere af koretgjer, jernbanevirk-
somheder og infrastrukturforvaltere:

a) om organet med ansvar for vedligeholdelse har indfert
tilstreekkelige systemer, herunder drifts- og ledelsespro-
cesser, til at sikre effektiv og sikker vedligeholdelse af
koretojerne

b) indholdet af og specifikationerne for et certificeringssy-
stem tilpasset vedligeholdelse af godsvogne

¢) hvilken type organer, der er ansvarlige for certificering,
og de krav, der skal stilles til sidanne organer

d) udformningen af og gyldighedsperioden for de certifika-
ter, der skal leveres til organerne med ansvar for
vedligeholdelse

e) de tekniske og driftsmassige inspektioner og kontroller.

2. Senest tre dr efter Kommissionens vedtagelse af vedlige-
holdelsescertificeringssystemet, jf. artikel 14a, stk. 5, i jernba-
nesikkerhedsdirektivet, forelaegger agenturet Kommissionen
en rapport med en evaluering af gennemforelsen af syste-
met. Agenturet skal senest samme dato fremsende en

13

14

~

=

henstilling til Kommissionen med henblik pa at definere ind-
holdet i og specifikationerne for et lignende certificeringssy-
stem i forbindelse med organer med ansvar for
vedligeholdelse af andre koretgjer, sisom lokomotiver, pas-
sagervogne, elmotorvognstog og dieselmotorvognstog.

3. Agenturet undersoger de alternative foranstaltninger,
der er truffet beslutning om i henhold til artikel 14a, stk. 8, i
jernbanesikkerhedsdirektivet, i forbindelse med sin rapport
om sikkerhedsniveauet, jf. denne forordnings artikel 9,
stk. 2.«

Efter artikel 16a indsattes folgende kapiteloverskrift:

»KAPITEL 3b

JERNBANEPERSONALE«

Folgende artikel indseettes:

»Artikel 16b

Lokomotivferere

1. I forbindelse med spergsmal vedrgrende Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2007/59/EF af 23. oktober
2007 om certificering af lokomotivferere, der forer lokomo-
tiver og tog pd jernbanenettet i Feellesskabet (), i det folgende
benavnt »lokomotivfererdirektivet, skal agenturet:

a) udarbejde et udkast til en fellesskabsmodel for licensen,
certifikatet og den certificerede kopi af certifikatet samt
den fysiske udformning heraf under hensyntagen til for-
anstaltninger mod forfalskning

b) samarbejde med de kompetente myndigheder for at sikre
interoperabiliteten af registrene over lokomotivfgrerli-
censer og -certifikater. Med henblik herpa skal agenturet
udarbejde et udkast til de grundleeggende parametre for
de registre, der skal indferes, f.cks. de data, der skal regi-
streres, deres format samt en protokol for dataudveks-
ling, adgangsrettigheder, tidsfrister for opbevaring af
data og de procedurer, der skal folges i tilfeelde af
konkurs

¢) udarbejde et udkast til faellesskabskriterier for udvalgelse
af eksaminatorer og tilrettelaeggelse af prover

d) evaluere udviklingen i certificeringen af lokomotivferere
ved senest fire ar efter vedtagelsen af de grundlaeggende
parametre for registrene, jf. artikel 22, stk. 4, i lokomo-
tivforerdirektivet, at forelegge Kommissionen en rap-
port, der, hvis det er relevant, indeholder henstillinger
om forbedringer af systemet og foranstaltninger vedro-
rende den teoretiske og praktiske prove, som skal vise
anspgernes faglige kundskaber i forbindelse med det har-
moniserede certifikat for rullende materiel og den rele-
vante infrastruktur
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e) senest den 4. december 2012 vurdere, om det er muligt
at anvende et chipkort, der kombinerer den licens og de
certifikater, der er omhandlet i artikel 4 i lokomotivfe-
rerdirektivet, idet det ogséd foretager en costbenefitana-
lyse heraf. Agenturet udarbejder et udkast til de tekniske
og funktionelle specifikationer for et sddant chipkort

f)  bistd medlemsstaterne i deres indbyrdes samarbejde om
gennemforelsen af lokomotivfererdirektivet og tilrette-
leegge passende moder med reprasentanter for de kom-
petente myndigheder

g) péd Kommissionens anmodning foretage en costbenefit-
analyse af anvendelsen af lokomotivfererdirektivets
bestemmelser pé lokomotivferere, der udelukkende
forer tog pd den anmodende medlemsstats omrdde.
Costbenefitanalysen skal dakke en periode pd ti ar.
Denne costbenefitanalyse foreleegges Kommissionen
inden to dr efter oprettelsen af de registre, der er
ombhandlet i artikel 37, stk. 1, i lokomotivfererdirektivet.

h) pd Kommissionens anmodning foretage endnu en cost-
benefitanalyse, der forelegges Kommissionen senest tolv
méneder inden udlebet af den midlertidige undtagelse,
som Kommissionen madtte have indremmet

i) sikre, at det system, der oprettes i henhold til artikel 22,
stk. 2, litra a) og b) i lokomotivfarerdirektivet, er i over-
ensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger i faellesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sddanne
oplysninger ().

2. Iforbindelse med sporgsmal vedrerende lokomotivfe-
rerdirektivet fremsaetter agenturet henstillinger vedrerende:

a) andring af fellesskabskoderne for de forskellige typer i
kategori A og B som omhandlet i artikel 4, stk. 3, i
lokomotivfarerdirektivet

b) de koder, der anvendes for supplerende oplysninger,
eller leegelige begransninger for anvendelsen, som en
kompetent myndighed har palagt i overensstemmelse
med bilag II til lokomotivfererdirektivet.

3. Agenturet kan fremsette en begrundet anmodning til
de kompetente myndigheder om oplysninger om lokomotiv-
forerlicensers status.

() EUTL 315 af 3.12.2007, s. 51.
() EFTL 8 af 12.1.2001, s. 1.«

15) Folgende artikel indsaettes:

16

17

18

=

~

=

»Artikel 16¢

Andet togpersonale

[ overensstemmelse med artikel 28 i lokomotivfererdirekti-
vet fastleegger agenturet i en rapport, der skal foreleegges
senest den 4. juni 2009, og under hensyntagen til den TSI for
trafikstyring og drift, der udarbejdes i henhold til direktiv
96/48/EF og direktiv 2001/16/EF, hvilken profil og hvilke
opgaver for andet togpersonale, der varetager sikkerhedskri-
tiske opgaver, og hvis faglige kvalifikationer dermed har
betydning for jernbanesikkerheden, der bor fastleegges pa fel-
lesskabsniveau ved hjalp af et licens- ogfeller certifikatsy-
stem, som kan svare til det system, der er indfert ved
lokomotivfarerdirektivet.«

I artikel 17 affattes overskriften og stk. 1 saledes:

»Artikel 17

Faglige kompetencer og erhvervsuddannelse

1. Agenturet udarbejder henstillinger med henblik p4 fast-
leeggelse af faelles kriterier for faglige kompetencer og evalu-
ering af det personale, der beskeftiger sig med drift og
vedligeholdelse af jernbanesystemet, men som ikke er omfat-
tet af artikel 16b eller 16c.«

Efter artikel 17 indsaettes folgende kapiteloverskrift:

»KAPITEL 3¢

REGISTRE OG AGENTURETS OFFENTLIGE DATABASE«

Artikel 18 affattes sdledes:

»Artikel 18

Registre

1. Agenturet udarbejder og retter henstilling til Kommis-
sionen om felles specifikationer for:

a) de nationale keretojsregistre i henhold til artikel 33 i
direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet, her-
under ordninger for dataudveksling og en standardfor-
mular til en registreringsansggning

b) det europeaiske register over godkendte koretojstyper i
henhold til artikel 34 i direktivet om interoperabilitet i
jernbanesystemet, herunder ordninger for dataudveks-
ling med de nationale sikkerhedsmyndigheder

¢) infrastrukturregistret i henhold til artikel 35 i direktivet
om interoperabilitet i jernbanesystemet.
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2. Agenturet opretter og ferer et register over typer af
koretgjer, som medlemsstaterne har givet tilladelse til at tage
i brug pa Feellesskabets jernbanenet, i henhold til artikel 34 i
direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet. Agenturet
udarbejder ogsa et udkast til modellen til erkleering om over-
ensstemmelse med typen i henhold til artikel 26, stk. 4, i
navnte direktiv.«

Artikel 19 affattes siledes:

»Artikel 19
Adgang til dokumenter og registre

1. Agenturet gor folgende dokumenter og registre, der er
omhandlet i direktivet om interoperabilitet i jernbanesyste-
met og i jernbanesikkerhedsdirektivet, offentligt tilgeengelige:

a) EF-verifikationserkleeringerne for delsystemer

b) EF-erkleringerne om komponenternes overensstem-
melse, som de nationale sikkerhedsmyndigheder rdder
over

¢) de licenser, der udstedes i henhold til direktiv 95/18/EF

d) de sikkerhedscertifikater, der udstedes i henhold til arti-
kel 10 i jernbanesikkerhedsdirektivet

¢) de undersogelsesrapporter, som fremsendes til agentu-
ret i henhold til artikel 24 i jernbanesikkerhedsdirektivet

f)  de nationale forskrifter, som meddeles Kommissionen i
henhold til artikel 8 i jernbanesikkerhedsdirektivet og
artikel 5, stk. 6, og artikel 17, stk. 3, i direktivet om
interoperabilitet i jernbanesystemet

g) link til de nationale koretgjsregistre
h) link til infrastrukturregistrene
i) det europwiske register over godkendte koretojstyper

j)  registret over anmodninger om andringer og planlagte
@ndringer til specifikationer fra ERTMS

k) det register over marker for ih@ndehavere af koretojer,
som agenturet forer i henhold til TSI'en for trafikstyring
og drift.

2. Medlemsstaterne og Kommissionen drefter og aftaler
pa grundlag af et udkast udarbejdet af agenturet, hvordan de
dokumenter, der er naevnt i stk. 1, skal fremsendes i praksis.

3. Nar de berorte organer fremsender de i stk. 1 omhand-
lede dokumenter, kan de angive, hvilke dokumenter der af
hensyn til sikkerheden ikke mé offentliggores.
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4. De nationale myndigheder, som er ansvarlige for udste-
delsen af de i stk. 1, litra ¢) og d), navnte dokumenter, giver
senest en maned efter enhver individuel beslutning om udste-
delse, fornyelse, @ndring eller tilbagetrakning af et dokument
agenturet meddelelse herom.

5. Agenturet kan supplere denne offentlige database med
ethvert offentligt dokument eller link, som bidrager til virke-
liggorelsen af denne forordnings mal.«

Overskriften til kapitel 4 affattes sdledes:

»S ARLIGE OPGAVER«

Folgende artikler indsattes:

»Artikel 21a
ERTMS

1. Agenturet patager sig i samordning med Kommissio-
nen de opgaver, der er fastsat i stk. 2-5, med henblik pa:

a) at sikre en sammenhengende udvikling af ERTMS

b) at bidrage til, at det ERTMS-udstyr, der er indfert i med-
lemsstaterne, er i overensstemmelse med de galdende
specifikationer.

2. Agenturet tilrettelaegger en procedure for forvaltning af
anmodninger om @ndringer til ERTMS specifikationer. Med
henblik herpéd opretter og forer agenturet et register over
anmodninger om endringer og planlagte @ndringer til
ERTMS specifikationer.

Agenturet retter forst henstilling om vedtagelse af en ny ver-
sion, ndr den foregdende version er blevet gennemfort i til-
strackkelig grad. Udviklingen af nye versioner ma ikke veare
til skade for udbredelsen af ERTMS, stabiliteten af de specifi-
kationer, der er nedvendige for optimering af fremstillingen
af ERTMS-udstyr, udbyttet af jernbanevirksomhedernes inve-
steringer og den effektive planlegning af udbredelsen af
ERTMS.

3. Agenturet bistdr Kommissionen i arbejdet med at
udvikle en plan for udbredelsen af ERTMS i EU og med sam-
ordningen af arbejdet med at installere ERTMS langs de tran-
seuropeiske transportkorridorer.

4. Agenturet udarbejder en strategi for forvaltningen af de
forskellige versioner af ERTMS for at sikre, at net og kereto-
jer, der er udstyret med forskellige versioner, er teknisk og
driftsmaessigt forenelige, samt for at fastsatte incitamenter til
hurtig gennemforelse af den nuvarende version og mulige
nyere versioner.
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Agenturet sikrer i overensstemmelse med artikel 6, stk. 9, i
direktivet om interoperabilitet i jernbanesystemet, at pa hin-
anden folgende versioner af ERTMS-udstyr er bagudkompa-
tible fra og med den version, der blev vedtaget af
Kommissionen den 23. april 2008.

Med hensyn til ERTMS-udstyr, der var taget i brug inden den
23. april 2008, eller hvis installation eller opgradering
befandt sig pd et fremskredent gennemforelsesstadium pa
den dato, udformer agenturet en evalueringsrapport, der
beskriver:

a) de yderligere omkostninger, som virksomheder, der har
gennemfort ERTMS tidligt, har haft som felge af indfe-
relsen af versionen vedtaget af Kommissionen den
23. april 2008

b) alle de mekanismer, herunder finansielle, der kan stotte
overgangen fra tidligere versioner til den i litra a) nevnte
version.

Kommissionen traffer relevante foranstaltninger senest et
ar efter den dato, hvor den modtog agenturets
evalueringsrapport.

5. Agenturet opretter og forer forsedet for en ad hoc-
arbejdsgruppe bestdende af bemyndigede organer med hen-
blik pa at kontrollere, at de EF-verifikationsprocedurer, der er
udfert af bemyndigede organer i forbindelse med specifikke
ERTMS-projekter, er anvendt ensartet. Agenturet samarbej-
der ogsd med de nationale sikkerhedsmyndigheder med hen-
blik pd at kontrollere, at godkendelsesprocedurerne for
ibrugtagning er anvendt ensartet. Finder agenturet, at der er
risiko for manglende teknisk og driftsmessig forenelighed
mellem net og keretgjer, der er udstyret med udstyr, der er
underlagt disse procedurer, underretter det straks Kommis-
sionen, der treeffer passende foranstaltninger.

6.  Huvis der viser sig at vaere teknisk inkompatibilitet mel-
lem net og keretgjer i forbindelse med specifikke ERTMS-
projekter, sikrer de bemyndigede organer og de nationale
sikkerhedsmyndigheder, at agenturet kan opnd alle relevante
oplysninger om de anvendte procedurer for »EF«verifikation
og ibrugtagning samt om de driftsmessige forudsatninger. [
givet fald retter agenturet henstillinger til Kommissionen om,
hvad der ber gores.

7. Agenturet evaluerer certificeringsprocessen for ERTMS-
udstyr ved senest 1. januar 2011 at foreleegge Kommissionen
en rapport, der i relevant omfang indeholder henstillinger om
forbedringer.

8.  Pd grundlag af rapporten, jf. stk. 7, vurderer Kommis-
sionen fordele og ulemper ved anvendelsen af en ensartet
type laboratorieudstyr, et enkelt referencespor og/eller et fel-
les certificeringsorgan pé fellesskabsplan. Et sddant certifice-
ringsorgan skal opfylde kriterierne i bilag VIII til direktivet
om interoperabilitet i jernbanesystemet. Kommissionen kan
foreleegge en rapport og, hvis det er relevant, foreleegge et for-
slag til retsakt for at forbedre ERTMS-certificeringssystemet.
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Artikel 21b

Bistand til Kommissionen

1. Inden for rammerne af artikel 30, stk. 2, litra b), bistar
agenturet pd Kommissionens anmodning denne med gen-
nemforelsen af fallesskabslovgivning, der tager sigte pa at
oge jernbanesystemernes interoperabilitet og udvikle en fel-
les tilgang til sikkerheden i det europziske jernbanesystem.

2. Denne bistand er af begranset varighed og omfang og
ydes med forbehold af alle andre opgaver, der tillegges agen-
turet i denne forordning; bistanden kan omfatte:

a) meddelelse af oplysninger om, hvordan specifikke aspek-
ter af faellesskabslovgivningen gennemfores

b) teknisk rddgivning pd omrdder, der kraver specifik
knowhow

¢) indsamling af oplysninger gennem det samarbejde med
de nationale sikkerhedsmyndigheder og de undersogel-
sesorganer, der er omhandlet i artikel 6, stk. 5.

3. Mindst en gang om dret afleegger den administrerende
direktor rapport til bestyrelsen om gennemforelsen af denne
artikel, herunder om dens indvirkning pé ressourcerne.c

Artikel 24, stk. 3, affattes sdledes:

»3. Uden at dette bergrer artikel 26, stk. 1, bestdr agentu-
rets personale af:

— midlertidigt ansatte, som ansttes af agenturet i hejst
fem ar og rekrutteres blandt fagfolk fra jernbanesekto-
ren udvalgt pd grundlag af deres kvalifikationer og
erfaring med hensyn til jernbanesikkerhed og
-interoperabilitet

— tjenestemand, som Kommissionen eller medlemssta-
terne har stillet til rddighed i hejst fem ar, og

— ovrige ansatte i henhold til ansettelsesvilkarene for de
gvrige ansatte i Feellesskaberne, med henblik pa udferel-
sen af ekspeditions- eller sekretariatsopgaver.

Ilobet af de forste ti ar, efter at agenturet har indledt sit virke,
kan perioden pa fem dr som omhandlet i forste afsnit, forste
led, forleenges med endnu en periode pa hgjst tre ar, ndr det
er ngdvendigt for at sikre kontinuiteten i agenturets arbejde.«
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23) I artikel 25 foretages folgende @ndringer:
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a) Stk. 2, litra ¢), affattes séledes:

»c) vedtager, under hensyntagen til Kommissionens
udtalelse, senest den 30. november hvert ar agentu-
rets arbejdsprogram for det kommende ar og sen-
der det til medlemsstaterne, Europa-Parlamentet,
Réidet og Kommissionen. Arbejdsprogrammet ved-
tages med forbehold af Fallesskabets arlige budget-
procedure. Hvis Kommissionen inden 15 dage fra
vedtagelsesdatoen erklaerer sig uenig i arbejdspro-
grammet, gennemgdr bestyrelsen det pd ny og ved-
tager det, eventuelt med @ndringer, inden for en
frist pd to maneder ved andenbehandlingen enten
med to tredjedeles flertal, inklusive Kommissionens
repraesentanter, eller med enstemmighed blandt
medlemsstaternes reprasentanter«

b) Folgende stykke indsattes:

»3.  Agenturets arbejdsprogram beskriver formalet
med hver aktivitet. Som hovedregel afleegges der rapport
til Kommissionen om hver aktivitet ogfeller hvert
resultat.c

Artikel 26, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Bestyrelsen bestdr af en reprasentant for hver med-
lemsstat og fire reprasentanter for Kommissionen samt seks
reprasentanter uden stemmeret for felgende grupper pa
europaisk plan:

a) jernbanevirksomhederne

b) infrastrukturforvalterne
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¢) jernbaneindustrien

d) fagforeningerne

e) passagererne

f)  godstransportkunderne.

For hver af disse grupper udpeger Kommissionen en reprae-
sentant og en suppleant pa grundlag af en liste med fire
navne, der forelagges af deres respektive europziske organi-
sationer, med henblik pa at sikre passende reprasentation af
alle interesser.

Bestyrelsesmedlemmerne og deres suppleanter udpeges pa
grundlag af deres relevante erfaring og ekspertise.«

Artikel 33, stk. 1, affattes sdledes:

»1. Med henblik pd at udfere de opgaver, der er palagt
agenturet i artikel 9. 9a, 10, 13 og 15, kan dette fore tilsyn i
medlemsstaterne i overensstemmelse med den politik, som
bestyrelsen har fastlagt. Medlemsstaternes nationale myndig-
heder letter arbejdet for agenturets personale.«

Artikel 36, stk. 1, affattes sdledes:

»1. Europwiske lande og lande omfattet af den europeai-
ske naboskabspolitik, der har indgdet aftaler med Fallesska-
bet om at vedtage og anvende fellesskabsretten pd denne
forordnings gyldighedsomrdde, kan deltage i agenturets
arbejde.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, 16. december 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING
Formand

Pd Radets vegne
B. LE MAIRE
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1336/2008
af 16. december 2008

om endring af forordning (EF) nr. 648/2004 med henblik pa tilpasning til forordning (EF)
nr. 1272/2008 om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (?), og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
mearkning og emballering af stoffer og blandinger () fore-
skriver harmonisering af klassificering og markning af
stoffer og blandinger i Feellesskabet. Den pageldende for-
ordning vil treede i stedet for Radets direktiv 67/548 [EQF
af 27. juni 1967 om tilnaermelse af lovgivning om klassi-
ficering, emballering og etikettering af farlige stoffer (*) og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF af
31.maj 1999 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstater-
nes love og administrative bestemmelser om klassificering,
emballering og etikettering af farlige praparater (°).

(2)  Forordning (EF) nr. 1272/2008 bygger pé erfaringerne
med direktiv 67/548[EQF og 1999/45/EF og inkorporerer
kriterierne for klassificering og markning af stoffer og
blandinger, som er fastsat i det globale harmoniserede
system for klassificering og markning af kemikalier (GHS),
som er vedtaget pd internationalt plan i de Forenede Natio-
ners regi.

(3)  Visse bestemmelser om klassificering og markning, som er
fastsat i direktiv 67/548/EQF og direktiv 1999/45/EF, fun-
gerer ogsd som grundlag for anvendelse af anden falles-
skabslovgivning, som f.eks. Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske-
og rengeringsmidler (9).

() EUT C 120 af 16.5.2008, s. 50.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 3.9.2008 (endnu ikke offentliggjort i
EUT) og Rédets afgorelse af 28.11.2008.

(}) EFTL 353, 31.12.2008, s. 1.

(*) EFTL 196 af 16.8.1967, s. 1. Den danske specialudgave, serie 1, kapi-
tel 1967,s. 211.

(°) EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.

(6) EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1.

(4 Enanalyse af de potentielle virkninger ved at erstatte direk-
tiv 67/548EQF og 1999/45/EF og ved at indfere GHS-
kriterierne forte til den konklusion, at en tilpasning af
henvisningerne til disse direktiver i forordning (EF)
nr. 648/2004, ville betyde, at forordningens anvendelses-
omrade burde fastholdes.

(5)  Overgangen fra Kklassificeringskriterierne i direktiv
67/548/EQF og 1999/45EF ber vare helt gennemfort den
1. juni 2015. Som producenter af vaske- og rengerings-
midler regnes producenter, importerer eller downstream-
brugere inden for betydningen i forordning (EF) nr.
1272/2008, og disse ber derfor i henhold til denne forord-
ning have mulighed for at tilpasse sig denne overgang
inden for en lignende tidshorisont som i forordning (EF)
nr. 1272/2008.

(6)  Forordning (EF) nr. 648/2004 ber xndres i overensstem-
melse hermed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
ZAndringer af forordning (EF) nr. 648/2004

[ forordning (EF) nr. 648/2004 foretages folgende @ndringer:

1) Ordet »praeparat« eller »praparater«, som defineret i artikel 3,
nr. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1907/2006 (7) i udgaven af 30. december 2006 (i pagal-
dende forordning defineret som »kemisk produkt«), erstattes
af henholdsvis »blanding« eller »blandinger« i hele teksten.

2) Tartikel 9, stk. 1, affattes den indledende swtning saledes:

»Uden at dette bergrer artikel 45 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af16. december 2008
om Kklassificering, markning og emballering af stoffer og
blandinger (), stiller producenter, der markedsfarer de stof-
fer ogfeller blandinger, der er omfattet af denne forordning,
folgende til rddighed for medlemsstaternes kompetente
myndigheder:

() EFT L 353, 31.12.2008, s. 1.c

(7) EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1. Berigtiget i EUT L 136 af 29.5.2007,
s. 3.
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3) Artikel 11, stk. 1, affattes séledes: Artikel 2

Ikrafttreedelse og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen for offentliggo-

»1. Stk. 2-6 i denne artikel bergrer ikke bestemmelserne relsen i Den Europeiske Unions Tidende.
om Klassificering, emballering og merkning af stoffer og
blandinger i forordning (EF) nr. 1272/2008.« Punkt 2 og 3 i artikel 1 finder anvendelse fra den 1. juni 2015.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Formand Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1337/2008
af 16. december 2008

om etablering af en facilitet med henblik pa hurtig reaktion pd de kraftigt stigende fodevarepriser
i udviklingslandene

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, serlig artikel 179, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (1), og

ud fra folgende betragtninger:

De store udsving i fedevarepriserne har bragt mange udvik-
lingslande og deres befolkninger i en dramatisk situation.
Denne fodevarekrise, der er ledsaget af en finanskrise og en
energikrise og en forringelse af miljoet, risikerer at pafere
yderligere hundredvis af millioner af mennesker ekstrem
fattigdom, sult og fejlernaring og kalder pd oget solidari-
tet med disse befolkninger. Alle oplysninger vedrerende
perspektiverne for fadevaremarkederne forer til den kon-
klusion, at de store udsving i fedevarepriserne vil kunne
fortsatte i de kommende 4r.

Som et supplement til Den Europaiske Unions nuvarende
udviklingspolitiske instrumenter ber der derfor med denne
forordning etableres en finansieringsfacilitet med henblik
pa hurtig reaktion pa den krise, der er fordrsaget af store
udsving i fedevarepriserne i udviklingslandene.

[ den europaiske konsensus om udvikling (2), som blev
vedtaget af Radet og reprasentanterne for medlemsstater-
nes regeringer forsamlet i Rddet, Europa-Parlamentet og
Kommissionen den 20. december 2005, tilkendegives at
Det Europiske Fallesskab (i det folgende benavnt »Fal-
lesskabet«) vil fortsatte med at arbejde pa at forbedre fode-
varesikkerheden pad internationalt, regionalt og nationalt
niveau, hvilket er et mal, denne forordning skal bidrage til
at na.

(") Europa-Parlamentets udtalelse af 4.12.2008 (endnu ikke offentliggjort

i EUT) og Rédets afgorelse af 16.12.2008.

(?) Felleserkleering fra Rddet og reprasentanterne for medlemsstaternes

regeringer, forsamlet i Radet, Europa-Parlamentet og Kommissionen
om »den europaiske konsensus om udvikling« (EUT C 46 af
24.2.20006, s. 1).

)

Den 22. maj 2008 vedtog Europa-Parlamentet en beslut-
ning om stigende fodevarepriser i Den Europaiske Union
og udviklingslandene og opfordrede indtrengende Radet
til at sikre sammenhzng i alle fedevarerelaterede nationale
og internationale politikker, der tager sigte pa at sikre
befolkningers ret til fadevarer.

Det Europaiske Rad gav pé sit mede den 20. juni 2008 et
staerkt tilsagn om at nd et kollektivt mal for officiel udvik-
lingsbistand pa 0,56 % af BNI senest i 2010 og 0,7 % af
BNI senest i 2015 som fastsat i Rddets konklusioner af
24. maj 2005, Det Europaiske Rads konklusioner af 16.-
17.juni 2005 og den europaiske konsensus om udvikling.

Det Europwiske Rdd erkendte i sine konklusioner af
20. juni 2008, at heje fodevarepriser har alvorlige konse-
kvenser for verdens fattigste befolkninger og bringer
fremskridtene hen imod realisering af alle milleniumsud-
viklingsmalene i fare, og det vedtog en handlingsdagsor-
den for milleniumsudviklingsmélene, hvori det hedder, at
Den Europziske Union i overensstemmelse med erkleerin-
gen af 5. juni 2008 fra De Forende Nationers (FN)
Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisations (FAO) hejni-
veaukonference om verdens fodevaresikkerhed (i det fol-
gende benavnt »erkleringen fra FAO-konferencenc) er fast
besluttet pd at fremme et globalt partnerskab for fadevarer
og landbrug og ensker at spille en betydelig rolle ved at
bidrage til at udfylde en del af finansieringshullet inden
2010 inden for landbrug, fedevaresikkerhed og udvikling
af landdistrikterne.

Det Europeiske Rid konkluderede desuden, at Den Euro-
paiske Union som led i disse bestrabelser vil fremme en
mere koordineret og langsigtet international reaktion pa
den nuvaerende fodevarekrise, iseer i FN og i internationale
finansielle institutioner, at den ogsd hilser etableringen af
Taskforcen pd Hejt Plan om den Globale Fadevaresikker-
hedskrise, som er nedsat af FN's generalsekreter, velkom-
men og er besluttet pd at spille sin fulde rolle i
gennemforelsen af erkleeringen fra FAO-konferencen. I den
forbindelse er en omfattende handlingsplan ved at blive
udarbejdet af Taskforcen pd hejt plan om den Globale
Fodevaresikkerhedskrise, og internationale og regionale
organisationer har ivaerksat deres egne initiativer. Det Euro-
paxiske Rdd konkluderede desuden, at Den Europaiske
Union vil stette en sterk respons fra landbrugets
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side i udviklingslandene for at ege udbuddet hvilket isar
kan ske ved at stille den nedvendige finansiering til radig-
hed til keb af ra- og hjalpestoffer og bistand i forbindelse
med anvendelse af markedsbaserede risikostyringsinstru-
menter og vasentligt oge stotten til offentlige og private
landbrugsinvesteringer og mere generelt tilskynde udvik-
lingslandene til at udvikle bedre landbrugspolitikker, navn-
lig med henblik pd at styrke fedevaresikkerheden og den
regionale integration, og at Den Europziske Union ogsa vil
mobilisere midler til ud over fedevarehjalp at finansiere
sikkerhedsnet for fattige og sarbare befolkningsgrupper.

De finansielle og materielle behov for at rette op pa kon-
sekvenserne af og drsagerne til de heje fodevarepriser er
meget store. Denne respons ber komme fra det internatio-
nale samfund i sin helhed, og Fallesskabet har bestraebt sig
pa at yde sin rimelige andel. Det Europziske Rad hilste det
pa sit made den 20. juni 2008 velkomment, at Kommis-
sionen agter at fremlaegge et forslag om en ny fond til stotte
for landbruget i udviklingslandene inden for den nuva-
rende finansielle ramme.

Feellesskabets responsstrategi bor navnlig tage sigte pa kraf-
tigt at opmuntre landbrugssektoren i udviklingslandene til
en positiv kort- til mellemfristet reaktion for at ege udbud-
det, samtidig med at man ogsd markant begranser de
negative virkninger af de store udsving i fodevarepriserne
for de fattigste i disse lande. En reaktion pa udbudssiden er
ogsa i Fellesskabets interesse for at lette det aktuelle pres
pa landbrugspriserne.

Feellesskabet rdder over forskellige instrumenter, der foku-
serer pd udviklingsbistand med et langfristet perspektiv,
iser Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 1905/2006 af 18. december 2006 om oprettelse af et
instrument til finansiering af udviklingssamarbejde (*) og
Den Europziske Udviklingsfond, der yder officiel udvik-
lingsbistand til staterne i Afrika, Vestindien og Stillehavet
(AVS-landene) og de oversgiske lande og territorier (OLT)
(i det folgende »EUF«), som for nylig er blevet programme-
ret i overensstemmelse med de stotteberettigede landes
mellem- og langfristede udviklingsprioriteringer. En storre
omprogrammering under disse instrumenter for at reagere
pa en kortfristet krise ville bringe balancen og sammen-
haengen i de eksisterende samarbejdsstrategier med disse
lande i fare. Til radighed har Fallesskabet ogsd Radets

(") EUTL 378 af 27.12.2006, s. 41.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

forordning (EF) nr. 1257/96 af 20. juni 1996 om humani-
teer bistand (2) til at yde nedhjlp og Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1717/2006 af 15. november
2006 om oprettelse af et stabilitetsinstrument (3).

Disse instrumenter er imidlertid allerede blevet mobiliseret
eller omprogrammeret i 2008 i sterst muligt omfang for at
atbede de negative virkninger af store udsving i fedevare-
priserne i udviklingslandene. Det samme kunne gores i
2009 i meget begraenset omfang; dette ville imidlertid langt
fra veere tilstraekkeligt til at opfylde behovene.

Folgelig er det ngdvendigt at vedtage at indfere en specifik
finansieringsfacilitet, der supplerer de eksisterende eksterne
finansieringsinstrumenter, at vedtage gjeblikkelige og sup-
plerende foranstaltninger, der hurtigt afbeder konsekven-
serne i udviklingslandene af den aktuelle situation med
store udsving i fedevarepriserne.

Bistand i henhold til denne forordning ber forvaltes pa en
sddan méde, at fedevareleverancerne til lokalbefolkningen
ages.

De foranstaltninger, der vedtages med denne finansierings-
facilitet, skulle hjalpe udviklingslandene med at forege
produktiviteten i landbruget i de naeste hostdr, at reagere
hurtigt pa landenes og deres befolkningers umiddelbare
behov og at tage de forste skridt til sd vidt muligt at for-
hindre yderligere situationer med manglende fodevaresik-
kerhed og ligeledes bidrage til at afbade virkningerne af
store udsving i fedevarepriserne globalt til fordel for de fat-
tigste, sma landbrugeres og ogsé for europziske forbrugere
og landmend.

De foranstaltninger, der er fastsat i denne forordning, er af
en sadan art, at der skal opstilles effektive, fleksible, gen-
nemsigtige og hurtige beslutningsprocedurer med henblik
pa finansieringen af dem, og der skal veere et snavert sam-
arbejde mellem alle de bererte institutioner.

Der skal sikres sammenhang og kontinuitet i kortsigtede
foranstaltninger vedrerende nedhjelp til de befolknings-
grupper, der er mest direkte og hdrdest ramt af de kraftigt
stigende ogleller kraftigt svingende fedevarepriser, og flere
strukturelle foranstaltninger til forebyggelse af gentagelser
af den nuvarende fodevarekrise.

() EFTL 163 af 2.7.1996, s. 1.
(%) EUT L 327 af 24.11.2006, s. 1.
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(17)  Det er nedvendigt at sikre, at Fallesskabets finansielle inte-
resser beskyttes i overensstemmelse med Radets forord-
ning (EF, Euratom) nr. 2988/95 af 18. december 1995 om
beskyttelse af De Europziske Feellesskabers finansielle inte-
resser (), Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af
11. november 1996 om Kommissionens kontrol og
inspektion pa stedet med henblik pa beskyttelse af De
Europaiske Fallesskabers finansielle interesser mod svig
og andre uregelmassigheder (2) og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om
undersggelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for
Bekaeempelse af Svig (OLAF) (3).

(18)  Malene for denne forordning kan ikke i tilstrackkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af den
kraevede handlings omfang bedre nds pa fellesskabsplan;
Fellesskabet kan derfor traffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens arti-
kel 5. T overensstemmelse med proportionalitetsprincippet,
jf. naevnte artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad
der er ngdvendigt for at na disse mdl.

(19)  De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbe-
fojelser, der tillegges Kommissionen ().

(20)  De forskellige udviklingsinstrumenter og denne finansie-
ringsfacilitet anvendes, sd der sikres kontinuitet i samarbej-
det, iseer med hensyn til overgangen fra nedhjelp til den
mellem- og langfristede reaktion. Denne forordning ber
indgd i en langsigtet strategi for bidrag til fodevaresikker-
heden i udviklingslandene med udgangspunkt i deres egne
behov og planer.

(21)  For at sikre, at de i denne forordning fastsatte foranstalt-
ninger er effektive, og i betragtning af deres hastende
karakter, ber denne forordning traede i kraft dagen efter
offentliggorelsen —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Formadl og anvendelsesomride

1.  Fellesskabet finansierer foranstaltninger, der tager sigte pa
at stotte en hurtig og direkte reaktion pa de store udsving i fode-
varepriserne i udviklingslandene, og som ferst og fremmest skal
dekke perioden mellem nedhjelp og mellem- til langfristet
udviklingssamarbejde.

1

) EFTL 312 af 23.12.1995, s. 1.
2) EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2.
3) EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.
4 EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

o~~~ o~

2. Deistk. 1 omhandlede foranstaltninger skal komme udvik-
lingslande, som defineret af Komitéen for Udviklingsbistand under
Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
(OECD/DAC), og deres befolkninger til gode i overensstemmelse
med folgende bestemmelser.

Disse foranstaltninger vedtages af Kommissionen efter den i arti-
kel 13, stk. 2, naevnte procedure. De skal finansiere initiativer, der
stotter denne forordnings formal og malsatninger.

3. Nar det er muligt, skal de handlingsprogrammer, der gen-
nemfores af enheder, som er berettigede til finansiering efter
artikel 4, stk. 1, udarbejdes efter hering af civilsamfundsorgani-
sationer, og sddanne organisationer skal inddrages i gennemforel-
sen af projekter, der finansieres under denne finansieringsfacilitet.

4. For at give forordningen den storst mulige nyttevaerdi og
virkning skal ressourcerne koncentreres om en begranset liste
over hgjt prioriterede mallande, der udvalges pa grundlag af det
sat kriterier, der er fastlagt i bilaget, og i samrad med andre dono-
rer og andre udviklingspartnere gennem relevante behovsana-
lyser, der udarbejdes af specialiserede internationale
organisationer som f.eks. organisationerne i FN-systemet i sam-
rdd med partnerlandene.

5. Hvis det program, der skal gennemfores, er af regional eller
grenseoverskridende karakter, kan det for at sikre sammenhan-
gen og effektiviteten i Feellesskabets bistand efter proceduren i
artikel 13, stk. 2, besluttes, at befolkninger i andre udviklings-
lande, der ikke tilhorer den region, kan nyde godt af det pigel-
dende program.

6.  Nar der skal ydes stotte til foranstaltninger, der gennemfo-
res af internationale organisationer, herunder regionale organisa-
tioner (i det folgende benavnt »internationale organisationer«),
udvalges sddanne organisationer efter proceduren i artikel 13,
stk. 2, og pd grundlag af den merveerdi, de kan tilfore deres
respektive fortrin og deres kapacitet til at gennemfore program-
mer hurtigt og effektivt som respons pa de specifikke behov i de
pagaldende udviklingslande i relation til forordningens mal.

Artikel 2
Mil og principper

1. De primere médl med bistanden og samarbejdet i henhold til
denne forordning er at:

a) opmuntre til en positiv udbudsreaktion fra landbrugssekto-
ren i méllandene og -regionerne

b) statte aktiviteter med henblik pé at reagere hurtigt og direkte
for at afbede de negative virkninger for lokalbefolkningen af
de store udsving i fedevarepriserne i overensstemmelse med
de globale fodevaresikkerhedsmal, herunder FN’s standarder
for ernaringsbehov
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¢) styrke produktionskapaciteten i og styringen af landbrugs-
sektoren for at forbedre interventionernes holdbarhed.

2. Der vil blive fulgt en differentieret tilgang, der atheenger af
udviklingssammenhange og virkningen af de store udsving i
fodevarepriserne, sd mallandene eller -regionerne og deres befolk-
ninger far en malrettet, skrarddersyet og godt tilpasset stotte, der
er baseret pd deres egne behov, strategier, prioriteringer og
reaktionskapacitet.

3. De foranstaltninger, der stottes i henhold til denne forord-
ning, skal samordnes med dem, der stattes i henhold til andre
instrumenter, herunder forordning (EF) nr. 1257/96, forordning
(EF) nr. 1905/2006 og forordning (EF) nr. 1717/2006 og AVS-
EF-partnerskabsaftalen (1), s der sikres kontinuitet i samarbejdet,
iseer med hensyn til overgangen fra nedhjelp til den mellem- og
langfristede reaktion.

4. Kommissionen sikrer, at de foranstaltninger, der vedtages i
henhold til denne forordning, er i overensstemmelse med Felles-
skabets overordnede strategiske politiske rammer for det eller de
pagaldende stotteberettigede lande.

Artikel 3

Gennemforelse

1. Fallesskabets bistand og samarbejde gennemfores ved hjalp
af et seet beslutninger om at finansiere stotteforanstaltninger, som
er beskrevet i artikel 1, stk. 1, 2 og 3, i denne forordning, og som
vedtages efter proceduren i artikel 13, stk. 2. En samlet plan for
anvendelsen af denne finansieringsfacilitet, herunder den i arti-
kel 1, stk. 4, omhandlede liste over mallande og den i artikel 4,
stk. 2, omhandlede balance mellem statteberettigede enheder
fremlagges af Kommissionen og vedtages efter proceduren i arti-
kel 13, stk. 2. Det i artikel 13, stk. 1, omhandlede udvalg afgiver
udtalelse om den samlede plan inden den 1. maj 2009.

2. Under hensyntagen til de specifikke forhold pa landeniveau
er de stotteforanstaltninger, der kan gennemfores, folgende:

a) foranstaltninger til at forbedre adgangen til rd- og hjalpestof-
fer samt tjenesteydelser, herunder gedningsstoffer og sdsad,
under sezrlig hensyntagen til lokale faciliteter og disponibilitet

b) sikkerhedsnetforanstaltninger, der sigter mod at opretholde
eller forbedre landbrugets produktionskapacitet og mod at

(") Partnerskabsaftale mellem pa den ene side medlemmerne af gruppen
af stater i Afrika, Vestindien og Stillehavet og pd den anden side Det
Europaiske Fallesskab og dets medlemsstater undertegnet i Cotonou
den 23. juni 2000 (EFT L 317 af 15.12.2000, s. 3).

imodekomme de mest sarbare befolkningers, herunder
berns, behov for basale fodevarer

¢) andre foranstaltninger af begreenset omfang, som tager sigte
pa at ege produktionen med udgangspunkt i landets behov:
mikrokredit, investering, udstyr, infrastruktur og oplagring,
samt erhvervsuddannelse og stette til faggrupper i
landbrugssektoren.

3. Gennemforelsen af disse stotteforanstaltninger skal vere i
overensstemmelse med erkleeringen om bistandseffektivitet, ved-
taget den 2. marts 2005 i forum pa hgjt niveau om bistandsef-
fektivitet i Paris (»Pariserklaeringen om bistandseffektivitet«) og
med handlingsdagsordenen, vedtaget den 4. september 2008 i
forum pa hejt niveau om bistandseffektivitet (»Accrahandlings-
dagsordenenc). Den skal fokusere pa smé og mellemstore familie-
bedrifter og fedevareproducerende landbrug, navnlig drevet af
kvinder, og pa de fattige befolkningsgrupper, der er hdrdest ramt
af fodevarekrisen, men uden at skabe nogen form for fordrejning
af de lokale markeder og den lokale produktion; rd- og hjalpe-
stoffer samt tjenesteydelser skal sa vidt muligt indkebes lokalt.

4. Administrative hjelpeforanstaltninger, der opfylder denne
forordnings mél, kan finansieres op til maksimalt 2 % af det belgb,
der er naevnt i artikel 12.

Artikel 4

Stetteberettigelse

1. De enheder, der er berettigede til finansiering, skal, i det
omfang deres programmer bidrager til at realisere denne forord-
nings mal, veere:

a) partnerlandene og -regionerne og deres institutioner

b) de decentrale instanser i partnerlandene sdsom kommuner,
provinser, departementer og regioner

¢) de blandede organer, som partnerlandene og -regionerne og
Fellesskabet har oprettet

d) internationale og regionale organisationer, FN-organer,
-afdelinger og -missioner, internationale og regionale finan-
sielle institutioner og udviklingsbanker

e) fellesskabsinstitutioner og -organer, men udelukkende i for-
bindelse med gennemforelse af de i artikel 3, stk. 4, omhand-
lede stotteforanstaltninger

f)  EU-agenturer
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g) folgende enheder eller organer i medlemsstaterne, partnerlan-
dene og -regionerne og ethvert andet tredjeland, der opfylder
betingelserne for adgang til Fellesskabets eksterne bistand, jf.
forordning (EF) nr. 1905/2006, i det omfang de bidrager til
at realisere denne forordnings mal:

i) offentlige og halvoffentlige organer, lokale myndigheder
og sammenslutninger heraf eller disses reprasentative
organisationer

ii) selskaber, virksomheder og andre organisationer og
erhvervsdrivende i den private sektor

iii) finansielle institutioner, der foretager, fremmer og finan-
sierer private investeringer i partnerlandene og
-regionerne

iv) ikke-statslige akterer, der fungerer pa et uathaengigt og
ansvarligt grundlag

v) fysiske personer.

2. Ved tildelingen af midler sikres en passende balance mellem
de organer, der er opfert pa listen i stk. 1, litra d), og andre stot-
teberettigede enheder.

Artikel 5

Finansieringstyper

Feellesskabsfinansieringen kan bl.a. antage form af

a) projekter og programmer

b) budgetstotte, navnlig sektorspecifik budgetstatte, nar part-
nerlandets forvaltning af offentlige udgifter er tilstreekkelig
gennemskuelig, pélidelig og effektiv, og hvis betingelserne for
budgetstotte i det relevante geografiske finansieringsinstru-
ment er opfyldt

¢) bidrag til internationale eller regionale organisationer og
internationale fonde, der er forvaltet af sddanne
organisationer

d) bidrag til nationale fonde, der er oprettet af partnerlandene
og -regionerne med henblik pé at fremme samlet finansiering
fra flere donorers side, eller bidrag til fonde, der er oprettet af
en enkelt eller flere andre donorer med henblik pa felles gen-
nemforelse af projekter

e) samfinansiering med stotteberettigede enheder som omhand-
let i artikel 4

f)  midler, der er tilgaengelige for Den Europziske Investerings-
bank (EIB) eller andre finansielle formidlere pd grundlag af
Kommissionens programmer, med det formal at tilvejebringe
lén (iser til stotte af investeringer i og udvikling af den pri-
vate sektor), risikokapital (i form af indskudskapital eller
betingede 1an) eller andre midlertidige minoritetsandele i for-
retningskapital, og bidrag til sikkerhedsstillelse for midler i
overensstemmelse med artikel 32 i forordning (EF)
nr. 1905/2006 i den udstrackning, Feellesskabet kun lgber en
finansiel risiko, hvad disse midler angar.

Artikel 6

Finansierings- og forvaltningsprocedurer

1. De foranstaltninger, der finansieres i medfor af denne for-
ordning, gennemfores i overensstemmelse med Radets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om finansforord-
ningen vedrerende De Europaiske Fellesskabers almindelige bud-
get (1), eventuelt under hensyntagen til den kriseagtige karakter af
de foranstaltninger, der skal vedtages.

2. Kommissionen kan i forbindelse med samfinansiering og i
andre beherigt begrundede tilfaelde beslutte at overlade offentlig-
retlige opgaver og navnlig budgetgennemforelsesopgaver til de
organer, der er omhandlet i artikel 54, stk. 2, litra c), i forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002.

3. I tilfelde af decentral forvaltning kan Kommissionen
beslutte at benytte de procedurer for udbud og tildeling af tilskud,
der gelder i det partnerland eller den partnerregion, som modta-
ger midler, efter at have sikret, at disse procedurer er i overens-
stemmelse med de relevante kriterier i forordning (EF, Euratom)
nr. 1605/2002, forudsat at betingelserne i forordning (EF)
nr. 1905/2006 er opfyldt.

4.  Feallesskabets bistand md i princippet ikke anvendes til at
betale skatter, told og andre afgifter i de stetteberettigede lande.

5. Deltagelse i de relevante kontraktlige procedurer er aben for
alle fysiske og juridiske personer, der er berettigede i henhold til
det geografiske udviklingsinstrument, der geelder for det land,
hvor aktionen finder sted, og for alle fysiske og juridiske perso-
ner, der er berettigede i henhold til den gennemforende interna-
tionale organisations regler, idet det péses, at alle donorer
behandles ens. De samme regler gaelder for leverancer og mate-
rialer. Eksperter kan vare af en hvilken som helst nationalitet.

(') EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1.
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Artikel 7
Budgetforpligtelser

Budgetforpligtelser indgds pa grundlag af beslutninger vedtaget af
Kommissionen.

Artikel 8

Beskyttelse af Feellesskabets finansielle interesser

1. Enhver finansiel aftale, der indgds i forbindelse med gen-
nemforelsen af denne forordning, skal indeholde bestemmelser
om beskyttelse af Fallesskabets finansielle interesser, sarlig med
hensyn til uregelmassigheder, svig, korruption og anden ulovlig
aktivitet, jf. forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95, forordning
(Euratom, EF) nr. 2185/96 og forordning (EF) nr. 1073/1999.

2. I aftalerne anferes det udtrykkeligt, at Kommissionen og
Revisionsretten har befgjelse til at foretage revision, herunder
dokumentrevision eller revision pd stedet for alle kontrahenter og
underkontrahenter, der har modtaget fellesskabsmidler. Det skal
ogsa udtrykkeligt fastszttes, at Kommissionen kan foretage kon-
trol og inspektion pa stedet i overensstemmelse med forordning
(Euratom, EF) nr. 2185/96.

3. Alle kontrakter, som indgds pa grundlag af gennemforelsen
af bistand, sikrer Kommissionens og Revisionsrettens rettigheder
i henhold til stk. 2 under og efter opfyldelsen af kontrakten.

Artikel 9

Den Europaiske Unions synlighed

Kontrakter, der indgds i henhold til denne forordning, indeholder
specifikke bestemmelser, der sikrer, at Den Europaiske Union er
synlig pd passende vis i alle aktiviteter, der ivaerksttes pd grund-
lag af disse kontrakter.

Artikel 10

Evaluering

1. Kommissionen overvager og reviderer aktiviteter, der gen-
nemfores i henhold til denne forordning, hvor det er relevant ved
hjelp af uathangige eksterne evalueringer, for at efterprove, om
malene er ndet, og for at kunne rette henstillinger om en forbed-
ring af fremtidige udviklingssamarbejdsaktioner. Der vil blive
taget behorigt hensyn til forslag fra Europa-Parlamentet og Radet
om uatheangige eksterne evalueringer.

2. Kommissionen sender sine evalueringsrapporter til Europa-
Parlamentet og til det i artikel 13 neaevnte udvalg til orientering.
Medlemsstaterne kan anmode om droftelse af serlige evaluerin-
ger i dette udvalg.

3. Kommissionen inddrager alle relevante interessenter, herun-
der ikke-statslige aktorer og lokale myndigheder, i evalueringen af
Feellesskabets bistand i henhold til denne forordning.

Artikel 11

Rapportering

Senest den 31. december 2012 forelaegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om gennemfgrelsen af
foranstaltningerne, herunder s vidt muligt ogsd om de vigtigste
resultater og virkninger af den i henhold til forordningen ydede
bistand. I december 2009 foreleegger Kommissionen Europa-
Parlamentet og Radet en forste forelebig rapport om de ivaerksatte
foranstaltninger. De rapporter, der er navnt i denne artikel skal
tage sarligt hensyn til kravene i Pariserkleringen om bistandsef-
fektivitet og i Accrahandlingsdagsordenen.

Artikel 12

Finansielle bestemmelser

Det samlede finansielle referencebelob for gennemforelsen af
denne forordning i perioden 2008-2010 er pd 1 mia. EUR.

Artikel 13
Udvalg

1. Kommissionen bistds af det udvalg, der er nedsat i medfor
af artikel 35, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1905/2006.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF anvendelse, jf. dennes artikel 8.

3. Deniartikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468 [EF omhandlede
periode fastsettes til ti arbejdsdage for foranstaltninger, der ved-
tages inden den 30. april 2009, og til 30 dage for foranstaltnin-
ger, der vedtages derefter.

Artikel 14
Ikrafttreeden

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

Den anvendes indtil den 31. december 2010.
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BILAG
Vejledende kriterier for udvalgelse af méllande og tildeling af finansielle midler:
—  Befolkningsgruppernes fattigdomsniveauer og reelle behov
— Fodevareprisudviklingen og dens potentielle sociale og ekonomiske virkning:
— Afhangighed af fodevareimport
—  Social sdrbarhed og politisk stabilitet
— Makrogkonomiske virkninger af prisudviklingen pa fodevarer
— Landets kapacitet til at reagere og gennemfore hensigtsmassige reaktionsforanstaltninger
— Landbrugsproduktionskapacitet

— Modstandsdygtighed over for eksterne chok

De vejledende finansielle tildelinger til landene skal veere baseret pa kriterierne for udvalgelse af méllande og tage hensyn til

mallandets befolknings storrelse.

Desuden vil der blive taget hensyn til andre finansieringskilder, der star til radighed for méllandet pé kort frist fra donor-

faellesskabet, til at reagere pd fodevareprisudviklingen.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1338/2008
af 16. december 2008

om fellesskabsstatistikker over folkesundhed og arbejdsmilje

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP_£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, serlig artikel 285, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (?), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I  Europa-Parlamentets = og  Rddets  afgorelse
nr. 17862002 /EF af 23. september 2002 om vedtagelse af
et program for Fellesskabets indsats inden for folkesund-
hed (2003-2008) (3) fastslds, at den statistiske del af sund-
hedsovervigningssystemet skal udvikles i samarbejde med
medlemsstaterne, eventuelt under anvendelse af Faellesska-
bets statistiske program for at fremme synergi og undga
overlapning. Ifelge Europa-Parlamentets og Radets
afgorelse nr. 1350/2007/EF om oprettelse af andet
EF-handlingsprogram for sundhed (2008-2013) (4 skal
formalet, nemlig formidling af sundhedsoplysninger og
-viden, forfalges gennem aktioner til videreudvikling af et
beredygtigt sundhedsovervagningssystem med mekanis-
mer for indsamling af sammenlignelige data og informa-
tion med passende indikatorer, og udvikling af den
statistiske del af dette system ved hjelp af Fallesskabets
statistiske program.

(2)  Feallesskabets oplysninger om folkesundhed er blevet
udbygget systematisk gennem Fellesskabets folkesund-
hedsprogrammer. Pd grundlag af dette arbejde er der nu

(1) EUT C 44 af 16.2.2008, s. 103.

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 13.11.2007 (EUT C 282 E af
6.11.2008, s. 109), Rédets falles holdning af 2.10.2008 (EUT C 280 E
af 4.11.2008, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af 19.11.2008
(endnu ikke offentliggjort i EUT).

() EFT L 271 af 9.10.2002, s. 1. Ophavet ved afgorelse
nr. 1350/2007 [EE.

(%) EUT L 301 af 20.11.2007, s. 3.

opstillet en liste over indikatorer for sundheden i Felles-
skabet »European Community Health Indicators« (ECHI),
som giver et overblik over sundhedstilstand, sundhedsde-
terminanter og sundhedssystemer. For at tilvejebringe det
minimum af statistiske oplysninger, der er ngdvendigt for
at beregne ECHI, bor fellesskabsstatistikkerne folge udvik-
lingen og resultaterne af Fellesskabets indsats inden for
folkesundhed, for sa vidt det er relevant og muligt.

(3)  Ved Radets resolution af 3. juni 2002 om en ny fealles-
skabsstrategi for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen
(2002-2006) (°) blev Kommissionen og medlemsstaterne
opfordret til at intensivere de bestrabelser, som dengang
var i gang for at harmonisere statistikkerne over arbejds-
ulykker og erhvervssygdomme, for pa den made at kunne
rade over sammenlignelige oplysninger, der kunne anven-
des i en objektiv vurdering af, om foranstaltningerne i den
nye feellesskabsstrategi virkede og var effektive, og i en sar-
lig del understregedes behovet for at tage hensyn til den sti-
gende andel af kvinder pd arbejdsmarkedet og for at
opfylde deres szrlige behov i forbindelse med arbejdsmil-
jopolitikken. Desuden opfordrede Rédet i sin resolution af
25.juni 2007 om en ny faellesskabsstrategi for sundhed og
sikkerhed pd arbejdspladsen (2007-2012) (6) Kommissio-
nen til at samarbejde med lovgivningsmyndighederne
om etablering af et passende europeisk statistisk system
for sikkerhed og sundhed pd arbejdspladsen, som tager
hensyn til de forskellige nationale systemer og undgar
at palegge yderligere administrative byrder. Endelig
henstillede Kommissionens i sin henstilling af 19. septem-
ber 2003 om den europeiske liste over erhvervssyg-
domme (7), at medlemsstaterne gradvis bringer deres
statistikker over erhvervssygdomme i overensstemmelse
med den europaiske liste og med det igangvearende arbejde
med at harmonisere de ecuropaiske statistikker over
erhvervssygdomme.

(4)  Det Europeiske Rad anerkendte p&d medet i Barcelona den
15. og 16. marts 2002 de tre vejledende principper for
reformen af sundhedsvasenerne: adgang for alle, sund-
hedspleje af hej kvalitet og finansiel beeredygtighed pa
langt sigt. I Kommissionens meddelelse af 20. april 2004

() EFT C 161 af 5.7.2002, s. 1.

(6) EUT C 145 af 30.6.2007, s. 1.
(7) EUT L 238 af 25.9.2003, s. 28.
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med titlen »Modernisering af socialsikringen med henblik
pa at udvikle en tilgaengelig og varig sundhedspleje og
langvarig pleje af hej kvalitet — understottelse af de natio-
nale strategier via den dbne koordinationsmetode« foreslas
det at indlede arbejdet med at identificere mulige indikato-
rer for falles malsetninger med henblik pd at udvikle
sundhedsplejesystemer pd grundlag af aktiviteter, der gen-
nemfores som led i Faellesskabets sundhedshandlingspro-
gram, Eurostats sundhedsstatistikker og samarbejdet med
internationale organisationer. Ved fastlaeggelsen af sidanne
indikatorer ber der isar legges vagt pd anvendelsen og
sammenligneligheden af folks egne sundhedsvurderinger,
saledes som de fremgér af undersogelser.

I Europa-Parlamentets og  Radets  afgorelse
nr. 1600/2002/EF af 22. juli 2002 om fastleeggelse af Fal-
lesskabets sjette miljghandlingsprogram (1) prioriteres ind-
satsen for milje og sundhed og livskvalitet, og der
opfordres til, at der fastleegges og udformes sundheds- og
miljeindikatorer. Desuden anmodede Radet i sine konklu-
sioner om strukturelle indikatorer af 8. december 2003
om, at der ogsd blev medtaget indikatorer for biologisk
mangfoldighed og sundhed under overskriften »Miljg« i
den database over strukturelle indikatorer, der bruges i den
arlige rapport til Det Europaiske Rads forarsmede; data-
basen indeholder ogsa arbejdsmiljeindikatorer under over-
skriften »Beskeftigelse«. Den rakke af indikatorer for
baredygtig udvikling, der blev vedtaget af Kommissionen i
2005, omfatter ogsa et tema om folkesundhedsindikatorer.

I handlingsplanen for milje og sundhed 2004-2010
erkendes behovet for at forbedre kvaliteten, sammenligne-
ligheden og tilgaengeligheden af oplysninger om sundheds-
tilstanden vedrerende miljorelaterede sygdomme og
lidelser under anvendelse af Feallesskabets statistiske
program.

I Rédets resolution af 15. juli 2003 om fremme af handi-
cappedes beskaftigelse og sociale integration (2) opfordre-
des medlemsstaterne og Kommissionen til at indsamle
statistisk materiale om handicappedes situation, herunder
om udviklingen af tjenester og fordele for denne gruppe.
Kommissionen besluttede endvidere i sin meddelelse »Lige
muligheder for handicappede: En europaisk handlings-
planc« at udvikle kontekstindikatorer, der er ssmmenligne-
lige for alle medlemsstaterne, med henblik pa en vurdering

() EFT L 242 af 10.9.2002, s. 1..
() EUT C 175 af 24.7.2003, s. 1.

(10)

(11)

af handicappolitikkernes effektivitet. Det blev anfort, at der
ber geres storst mulig brug af det europaiske statistiske
systems kilder og strukturer, iseer gennem udvikling af har-
moniserede undersogelsesmoduler, for at opna de interna-
tionalt sammenlignelige statistiske oplysninger, der er
ngdvendige for at overvage fremskridtene.

For at garantere oplysningernes relevans og sammenligne-
lighed og undga dobbeltarbejde ber Kommissionens (Euro-
stat) statistiske arbejde inden for folkesundhed og
arbejdsmilje udferes i samarbejde med De Forenede
Nationer (FN) og FN's sarorganisationer, bl.a. Verdens-
sundhedsorganisationen (WHO) og Den Internationale
Arbejdsorganisation (ILO), samt Organisationen for @ko-
nomisk Samarbejde og Udvikling (OECD), nér det er rele-
vant og muligt.

Kommissionen (Eurostat) indsamler allerede regelmassigt
statistiske oplysninger om folkesundhed og arbejdsmiljo i
medlemsstaterne, der frivilligt afgiver disse oplysninger.
Desuden indsamles der oplysninger om de péagezldende
omrdder gennem andre kilder. Dette foregdr i tet samar-
bejde med medlemsstaterne. Ikke mindst hvad folkesund-
hed angdr, styres og organiseres udarbejdelsen og
gennemforelsen ved hjalp af et partnerskab mellem Kom-
missionen (Eurostat) og medlemsstaterne. Der er dog sta-
dig behov for sterre ngjagtighed og palidelighed,
sammenhzng og sammenlignelighed, daekning, aktualitet
og pracision i de fastlagte indsamlinger af statistiske data,
og det er ogsd nedvendigt at sikre, at nye indsamlinger, der
aftales og iveerkszttes sammen med medlemsstaterne, gen-
nemfores for at tilvejebringe det minimum af statistiske
oplysninger, der er nedvendigt pa fellesskabsplan inden
for folkesundhed og arbejdsmilje.

Udarbejdelsen af sarlige fallesskabsstatistikker er regule-
ret ved bestemmelserne i Radets forordning (EF) nr. 322/97
af 17. februar 1997 om EF-statistikker (3).

I henhold til nerverende forordning sikres, at retten til
beskyttelse af personoplysninger, jf. artikel 8 i Den Euro-
paeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder (#),
overholdes.

Europa-Parlamentet og Rddets direktiv 95/46/EF af
24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sddanne oplysninger (°) og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001

(%) EFT L 52 af 22.2.1997, s. 1. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003,
s. 1).

(%) EUT C 303 af 14.12.2007, s. 1.

(°) EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31. Andret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.
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(13)

(15)

af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i felles-
skabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (') finder anvendelse pa narvaerende
forordning. De krav om statistikker, som felger af feelles-
skabsindsatsen inden for folkesundhed, af de nationale
strategier for udvikling af tilgengelig og baredygtig sund-
hedspleje af hej kvalitet og af fallesskabsstrategien for
arbejdsmiljo, samt de krav om statistikker, som opstér i
forbindelse med de strukturelle indikatorer, indikatorerne
for baeredygtig udvikling, ECHI og andre indikatorer, der er
nedvendige for at kunne overvage Fellesskabets og med-
lemsstaternes politiske tiltag og strategier inden for folke-
sundhed og arbejdsmiljg, er af vaesentlig offentlig interesse.

Fremsendelse af fortrolige statistiske oplysninger er under-
lagt bestemmelserne i forordning (EF) nr. 322/97 og i
Réidets forordning (Euratom, EQ@F) nr. 1588/90 af
11. juni 1990 om fremsendelse af fortrolige statistiske
oplysninger til De Europaiske Fellesskabers Statistiske
Kontor (2). Hvis de foranstaltninger, der traffes, er i over-
ensstemmelse med disse forordninger, er der sikkerhed for,
at fortrolige data beskyttes fysisk og logisk, og at der ikke
sker uretmassig videregivelse og anvendelse i ikke-
statistisk @jemed, ndr EF-statistikker bliver udarbejdet og
formidlet.

Ved udarbejdelse og formidling af faellesskabsstatistikker i
henhold til nervarende forordning ber medlemsstaternes
og Fallesskabets statistikmyndigheder tage hensyn til prin-
cipperne i den adferdskodeks for europziske statistikker,
der blev vedtaget af Udvalget for det Statistiske Program
den 24. februar 2005.

Malene for denne forordning, nemlig fastlaeggelse af en fel-
les ramme for systematisk udarbejdelse af faellesskabsstati-
stikker over folkesundhed og arbejdsmiljg, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan der-
for bedre nés pa fellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor
treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiari-
tetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar
denne forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for
at nd disse mal.

(1) EFTL 8 af 12.1.2001, s. 1.
() EFT L 151 af 15.6.1990, s. 1. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

(16)

(18)

(20)

(21)

Det anerkendes, at tilretteleeggelsen og forvaltningen af
sundhedssystemer henherer under medlemsstaternes kom-
petence, og at gennemforelsen af faellesskabslovgivning om
arbejdspladser og arbejdsbetingelser primaert er medlems-
staternes ansvar, og denne forordning respekterer fuldt ud
medlemsstaternes kompetence med hensyn til folkesund-

hed og arbejdsmilje.

Det er vigtigt, at ken og alder indgdr i opdelingsvariablerne,
da dette gor det muligt at tage hejde for virkningen af
kons- og aldersbetingede forskelle pa arbejdspladsen.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de narmere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbe-
fojelser, der tillegges Kommissionen (3).

Kommissionen ber navnlig have befgjelse til at vedtage de
gennemforelsesforanstaltninger, der omfatter karakteri-
stika vedrerende emnerne og deres opdeling, referencepe-
rioderne, hyppigheden og tidsfristen for levering af data
samt levering af metadata. Da der er tale om generelle for-
anstaltninger, der har til formdl at eendre ikke-vasentlige
bestemmelser i forordningen, herunder ved at supplere den
med nye ikke-vasentlige bestemmelser, skal foranstaltnin-
gerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol, jf.
artikel 5a i afgerelse 1999/468/EF.

Der ydes supplerende finansiering til indsamling af data pa
omréddet folkesundhed og sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen inden for rammerne af andet EF-program
for sundhed (2008-2013) — og Fallesskabets program for
beskeftigelse og social solidaritet (Progress) (4) Inden for
disse rammer bor gkonomiske midler anvendes til at bistd
medlemsstaterne med at opbygge yderligere national
kapacitet til at gennemfore forbedringer og indfere nye
vaerktgjer til indsamling af statistiske oplysninger pa hen-
holdsvis sundhedsomradet og arbejdsmiljgomradet.

Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse er ble-
vet hert.

(}) EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgerelse 2006/512/EF

(EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).

(*) Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr. 1672/2006/EF af
24. oktober 2006 om et fallesskabsprogram for beskaftigelse og
social solidaritet — Progress (EUT L 315 af 15.11.2006, s. 1.)
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(22)  Udvalget for det Statistiske Program er blevet hort i over-
ensstemmelse med artikel 3, stk. 1, i Radets afgorelse
89/382/EQF, Euratom (1) —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Formil

1. Denne forordning fastleegger faelles rammer for systematisk
udarbejdelse af EF-statistikker inden for folkesundhed og arbejds-
milje. Statistikkerne skal udarbejdes i overensstemmelse med
standarder for upartiskhed, palidelighed, objektivitet, omkost-
ningseffektivitet og statistisk fortrolighed.

2. Statistikkerne skal i form af et harmoniseret og felles data-
st indeholde de oplysninger, der er ngdvendige for en felles-
skabsindsats inden for folkesundhed, for stotte til nationale
strategier for udvikling af et alment tilgeengeligt og baredygtigt
sundhedsvesen af hgj kvalitet og for en fellesskabsindsats inden
for arbejdsmilje.

3. Statistikkerne skal give oplysning til brug i forbindelse med
strukturelle indikatorer, indikatorer for baredygtig udvikling,
indikatorer for sundheden i Fallesskabet European Community
Health Indicators (ECHI) og andre indikatorer, som det er ngdven-
digt at udvikle for at kunne overvage Fallesskabets og medlems-
staternes indsats inden for folkesundhed og arbejdsmilje.

Artikel 2

Anvendelsesomride

Medlemsstaterne indberetter statistiske oplysninger til Kommis-
sionen (Eurostat) om folgende emner:

— sundhedstilstand og sundhedsdeterminanter, jf. bilag I
— sundhedspleje, jf. bilag II

— dedsarsager, jf. bilag III

— arbejdsulykker, jf. bilag IV

— erhvervssygdomme og andre erhvervsbetingede sundheds-

problemer og lidelser, jf. bilag V.

(") Rédets afgorelse 89/382/EQF, Euratom af 19. juni 1989 om nedsat-
telse af et udvalg for De Europaiske Fecllesskabers statistiske program.
(EFT L 181 af 28.6.1989, s. 47).

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) fellesskabsstatistikker«: det i definitionen i artikel 2, forste
led, i forordning (EF) nr. 322/97 anforte

b) »udarbejdelse af statistikker«: det i definitionen i artikel 2,
andet led, i forordning (EF) nr. 322/97 anforte

c) folkesundhed«: alle elementer vedrerende sundhed, dvs.
sundhedstilstand, herunder sygelighed og invaliditet, deter-
minanter med en indvirkning pd denne sundhedstilstand,
behov for sundhedspleje, ressourcer tildelt sundhedsplejen,
ydelse af og almen adgang til sundhedspleje, udgifter til og
finansiering af sundhedspleje samt dedsarsager

d) rarbejdsmilje« alle elementer vedrerende forebyggelse pa den
ene side og beskyttelse af sikkerheden og sundheden pa
arbejdspladsen for arbejdstagere under deres nuvarende og
tidligere beskeftigelse pd den anden side, herunder sarlig
arbejdsulykker, erhvervssygdomme og andre erhvervsbetin-
gede sundhedsproblemer og lidelser

e) »mikrodata« individuelle statistiske data

f) fremsendelse af fortrolige data«: fremsendelse mellem natio-
nale myndigheder og EF-myndigheden af fortrolige data, som
ikke giver mulighed for direkte identifikation i overensstem-
melse med artikel 14 i forordning (EF) nr. 322/97 og med
forordning (Euratom, EQF) nr. 1588/90

g) personoplysninger«: enhver form for information om en
identificeret eller identificerbar fysisk person i overensstem-
melse med artikel 2, litra a), i direktiv 95/46/EF.

Artikel 4
Kilder

Medlemsstaterne indsamler oplysninger om folkesundhed og
arbejdsmiljo fra kilder, der athaengigt af omrdde og emne og
de nationale systemers karakteristika kan bestd af enten
husstandsundersagelser eller lignende undersegelser eller under-
sogelsesmoduler eller nationale administrative kilder eller
indberetningskilder.
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Artikel 5
Metode

1. De metoder, der anvendes ved indsamlinger af data, ogsd
under forberedelsen heraf, skal tage hejde for hver enkelt med-
lemsstats nationale erfaring og ekspertise og nationale sartrak,
kapacitet og igangvaerende dataindsamlinger og ivaerkszttes inden
for rammerne af de samarbejdsnet og de gvrige strukturer med
medlemsstaterne under det europaiske statistiske system (ESS),
som Kommissionen (Eurostat) har indfert. Der tages ligeledes
hensyn til de metoder, der anvendes ved regelmassige indsamlin-
ger af data, som gennemferes i forbindelse med andre faellesskabs-
programmer, f.eks. programmerne for folkesundhed eller
forskningsprogrammerne, der omfatter projekter med en
statistikdimension.

2. De statistiske metoder, der skal udvikles i forbindelse med
indsamlinger af statistiske oplysninger om folkesundhed og
arbejdsmiljo pd fellesskabsplan, skal tage hejde for, at der i rele-
vante tilfelde er behov for koordination med internationale orga-
nisationers arbejde péa dette omrade for at sikre, at statistikkerne
kan sammenlignes internationalt, og at dataindsamlingerne er
konsekvente, og at overlapninger med hensyn til indsatsen og
medlemsstaterne levering af data undgas.

Artikel 6

Pilotundersogelser og cost-benefit-analyser

1. Nar der kraeves yderligere data end dem, der allerede er ind-
samlet og dem, som der allerede findes metoder til, eller hvis det
konstateres, at dataene pa de i artikel 2 omhandlede omrader har
en mangelfuld kvalitet, iverksatter Kommissionen (Eurostat)
pilotundersagelser med frivillig deltagelse af medlemsstaterne.
Sadanne pilotundersogelser gennemfores for at teste begreber og
metoder og vurdere gennemforligheden af de relevante indsam-
linger af data, herunder statistikkernes kvalitet, sammenlignelig-
hed og omkostningseffektivitet, i henhold til principperne i
adferdskodeksen for europaiske statistikker.

2. Naérdet overvejes at udarbejde en gennemforelsesforanstalt-
ning efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2,
skal der foretages en cost-benefit-analyse, der tager hensyn til for-
delene ved tilvejebringelsen af de pagealdende data set i forhold til
omkostningerne ved indsamlingen og den byrde, der palagges
medlemsstaterne.

3. Kommissionen (Eurostat) udarbejder en rapport, der evalu-
erer resultaterne af pilotundersogelserne ogfeller cost-benefit-
analysen, herunder virkninger og konsekvenser af nationale
sertrak, i samarbejde med medlemsstaterne inden for rammerne
af samarbejdsnettene og de gvrige ESS-strukturer.

Artikel 7

Fremsendelse, behandling og formidling af data

1. Nar det er ngdvendigt for udarbejdelsen af faellesskabsstati-
stikker fremsender medlemsstaterne fortrolige mikrodata eller
atheengigt af emne og omradde aggregerede data i overensstem-
melse med bestemmelserne om fremsendelse af fortrolige oplys-
ninger, jf. forordning (EF) nr. 322/97 og i forordning (Euratom,
EQF) nr. 1588/90. Disse bestemmelser finder anvendelse pd Kom-
missionens (Eurostat) databehandling, for s vidt dataene betrag-
tes som fortrolige, jf. artikel 13 i forordning (EF) nr. 322/97.
Medlemsstaterne sikrer, at de fremsendte data ikke muligger
direkte identifikation af de statistiske enheder (enkeltpersoner), og
at personoplysningerne er beskyttet i overensstemmelse med
principperne i direktiv 95/46/EF.

2. Medlemsstaterne fremsender de i denne forordning
omhandlede data og metadata i elektronisk format i overensstem-
melse med en udvekslingsstandard, der er aftalt mellem Kommis-
sionen (Eurostat) og medlemsstaterne. Dataene leveres inden for
den fastsatte tidsfrist og med den fastsatte hyppighed under iagt-
tagelse af referenceperioderne, jf. bilagene eller gennemforelses-
foranstaltningerne vedtaget efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 10, stk. 2.

3. Kommissionen (Eurostat) tager de nedvendige skridt til at
forbedre formidlingen og tilgeengeligheden af og dokumentatio-
nen om de statistiske oplysninger i overensstemmelse med prin-
cipperne om statistikkernes sammenlignelighed, palidelighed og
fortrolighed som fastsat i forordning (EF) nr. 322/97 og forord-
ning (EF) nr. 45/2001.

Artikel 8

Kvalitetsvurdering

1. Idenne forordning finder folgende kvalitetsvurderingskrite-
rier anvendelse pé data, der skal indberettes:

a) orelevans« angiver, i hvilket omfang statistikkerne opfylder
brugernes nuverende og potentielle behov

b) »nejagtighed« angiver graden af overensstemmelse mellem
estimater og de ukendte korrekte veerdier

¢) raktualitet<: vedrerer tidsrummet mellem oplysningernes til-
gangelighed og den begivenhed eller det fenomen, de
beskriver

d) »punktlighed« vedrerer tidsrummet mellem datoen for
offentliggerelse af dataene og den dato, hvor de skulle have
varet offentliggjort
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e) Htilgengelighed« og »klarhed« vedregrer betingelserne og
bestemmelserne for brugernes adgang til, anvendelse af
og fortolkning af dataene

f) »sammenlignelighed«: vedrerer malingen af virkningen af for-
skelle i anvendte statistiske begreber og malevarktojer og
méleprocedurer, nir statistikker sammenlignes mellem geo-
grafiske omrdder, mellem sektorer eller over tid

g) koherens« angiver dataenes egnethed til at blive kombine-
ret pa forskellige mader og til forskellige formal.

2. Hver enkelt medlemsstat forelaegger hvert femte ar en rap-
port for Kommissionen (Eurostat) om kvaliteten af de fremsendte

oplysninger. Kommissionen (Eurostat) evaluerer kvaliteten af de
indberettede data og offentliggar rapporterne.

Artikel 9
Gennemforelsesforanstaltninger
1. Gennemforelsesforanstaltningerne omfatter:

a) karakteristika, dvs. variabler, definitioner og klassifikationer
vedrerende de emner, der er indeholdt i bilag I-V

b) opdeling af karakteristika

¢) referenceperioderne, hyppigheden og tidsfristen for levering
af data

d) levering af metadata.

Disse foranstaltninger skal tage isar tage hensyn til bestemmel-
serne i artikel 5, artikel 6, stk. 2 og 3 og artikel 7, stk. 1, samt til

tilgeengelighed, egnethed og retlige rammer for eksisterende feel-
lesskabskilder til data efter undersogelse af alle kilder vedrerende
de respektive omrdder og emner.

Disse foranstaltninger til ndring af ikke-vasentlige bestemmel-
ser i denne forordning, herunder ved supplering af den, vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.

2. Hyvis det er nedvendigt, vedtages der efter forskriftsproce-
duren i artikel 10, stk. 3, undtagelser og overgangsperioder for
medlemsstater, begge baseret pa objektive grunde.

Artikel 10
Udvalg

1. Kommissionen bistds af Udvalget for det Statistiske Pro-
gram, der er nedsat ved Rddets afgorelse 89/382/EQF, Euratom.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468|EF, fastsattes til
tre maneder.

Artikel 11
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2008.

Pa Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING
Formand

Pd Radets vegne
B. LE MAIRE
Formand
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BILAG I
Omride: Sundhedstilstand og sundhedsdeterminanter

Formdl

Formalet med dette omrade er at tilvejebringe statistikker om sundhedstilstand og sundhedsdeterminanter.

Anvendelsesomrdde

Dette omrade omfatter statistikker om sundhedstilstand og sundhedsdeterminanter, der er baseret pé selvevaluering og
indsamlet pa grundlag af befolkningsundersogelser som f.eks. interviewundersegelsen vedrerende sundhed i EU Euro-
pean Health Interview Survey (EHIS) samt andre statistikker indsamlet fra administrative kilder som f.eks. kilder om
sygelighed eller ulykker og personskader. Personer, der bor pa institutioner, og bern i alderen 0-14 ar kan i relevant
omfang og med relevante ad hoc-mellemrum indga i statistikkerne, f.eks. hvis resultaterne af forudgdende pilotunder-
segelser er positive.

Referenceperioder, hyppighed og tidsfrister for levering af data
Statistikkerne udarbejdes hvert femte ar fra EHIS. Det kan vaere nedvendigt med hyppigere indsamlinger af andre
bestemte oplysninger, f.eks. vedrerende sygelighed eller ulykker og personskader samt for specifikke undersogelses-

moduler; foranstaltninger vedrerende det forste referencedr, hyppigheden og tidsfristen for levering af oplysningerne
skal vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.

Emneomrdder
Det harmoniserede og falles dataseet, der skal fremsendes, omfatter folgende emner:

— sundhedstilstand, herunder sundhedsopfattelse, fysisk og mental funktionsdygtighed, funktionelle begransninger
og invaliditet

— diagnosespecifik sygelighed
—  beskyttelse mod eventuelle globale pandemier og overforbare sygdomme

— ulykker og personskader, herunder forbrugersikkerhedsrelaterede ulykker og personskader samt, nar det er muligt,
alkohol- og narkorelaterede skader

—  livsstil, sdsom fysisk aktivitet, dieet, rygning, alkohol og narkotika og sociale og erhvervsmaessige faktorer

— adgang til og brug af forebyggende og behandlende sundhedsfaciliteter samt langvarig pleje
(befolkningsundersogelse)

— baggrundsinformation af demografisk og sociogkonomisk art om de enkelte personer.

Det er ikke nedvendigt, at alle emner er omfattet hver gang, der leveres data. Foranstaltninger vedrerende karakteri-
stika, dvs. variabler, definitioner og klassifikationer af ovennavnte emner og opdelingen af karakteristika, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.

Det er frivilligt at gennemfore sundhedsundersogelser inden for rammerne af denne forordning. Interviewets gennem-
snitlige leengde pr. husstand mé ikke veere pd over en time for EHIS og 20 min. for de ovrige undersogelsesmoduler.

Metadata

Foranstaltninger vedrerende levering af metadata, herunder metadata vedrerende karakteristika ved de anvendte kilder
og samlinger, den befolkning, der er omfattet, og oplysninger om ethvert nationalt sertrak, der er vasentligt for for-
tolkningen og udarbejdelsen af sammenlignelige statistikker og indikatorer, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 10, stk. 2.
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BILAG II
Omride: Sundhedspleje

Formal

Formélet med dette omréde er at tilvejebringe aktuelle statistikker om sundhedspleje.

Anvendelsesomrdde

Dette omrdde omfatter samtlige aktiviteter, der udferes af enten institutioner eller enkeltpersoner, som gennem anven-
delse af deres viden om medicin, paramedicin, sygepleje og teknologi bestraber sig pé at hejne sundheden, herunder
langtidspleje, samt aktiviteter i forbindelse med administration og ledelse.

Oplysningerne indhentes hovedsageligt fra administrative kilder.

Referenceperioder, hyppighed og tidsfrister for levering af data

Statistikkerne udarbejdes hvert ar. Foranstaltninger vedrorende det forste referencedr, hyppigheden og tidsfristen for
levering af oplysningerne skal vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.

Emneomrdder

Det harmoniserede og falles datasaet, der skal fremsendes, omfatter folgende emner:
—  leegehjelp

— menneskelige ressourcer inden for sundhedspleje

— udnyttelse af sundhedsplejefaciliteterne, individuelle og kollektive tjenester

— udgifter til og finansiering af sundhedspleje

Der er ikke nedvendigt, at alle emner er omfattet hver gang, der leveres data. Datasattet fastlegger de relevante inter-
nationale klassifikationer og under hensyn til omsteendigheder og praksis i medlemsstaterne.

Der skal i dataindsamlingerne tages hensyn til patienters mobilitet, navnlig deres brug af sundhedsfaciliteter i et andet
land end deres bopzlsland, og af sundhedspersonale, som f.eks. dem, der praktiserer deres profession uden for det land,
hvor de fik deres forste tilladelse til at praktisere. Der skal i dataindsamlingen ogsd tages hensyn til kvaliteten af
sundhedsplejen.

Foranstaltninger vedrerende karakteristika, dvs. variabler, definitioner og klassifikationer af ovennavnte emner og opde-
lingen af karakteristika, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.

Metadata

Foranstaltninger vedrgrende levering af metadata, herunder karakteristika ved de anvendte kilder og samlinger, den
befolkning, der er omfattet, og oplysninger om ethvert nationalt sertrak, der er vasentligt for fortolkningen og udar-
bejdelsen af sammenlignelige statistikker og indikatorer, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10,
stk. 2.
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BILAG III
Omrade: Dodsarsager

Formdl

Formalet med dette omrade er at tilvejebringe statistikker om dedsarsager.

Anvendelsesomrdde

Dette omrade omfatter statistikker over dedsarsager, som udarbejdes pa grundlag af dedsattester udstedt i medlems-
staterne under hensyntagen til WHO's henstillinger. De statistikker, der skal udarbejdes, skal deekke de tilgrundliggende
drsager, der defineres af WHO som enten den sygdom eller personskade, der igangsatte forlgbet af sygelige begiven-
heder, som direkte medforte deden, eller omstendighederne ved ulykken eller den voldsomme begivenhed, som med-
forte personskaden med dedelig udgang. Statistikkerne skal mindst omhandle alle dedsfald og dedfedte bern i hver
medlemsstat, idet der skelnes mellem bosiddende og ikke-bosiddende i medlemsstaten. Hvor det er muligt indarbejdes
data om dedsarsager for bosiddende i medlemsstaten, der der i udlandet, i statistikkerne for deres bopalsland.

Referenceperioder, hyppighed og tidsfrister for levering af data
Statistikkerne udarbejdes hvert dr. Foranstaltningerne vedrerende forste referencedr vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 10, stk. 2. Oplysningerne fremsendes senest 24 méneder efter referencedrets udgang. Der kan

fremsendes forelgbige eller skonnede data tidligere. Hvad folkesundhed angér, kan der arrangeres yderligere sarlige
dataindsamlinger, enten for alle dedsfald eller for bestemte dedsdrsager.

Emneomrdder

Det harmoniserede og falles dataseet, der skal fremsendes, omfatter folgende emner:

— oplysninger om den afdede

— region

— narmere omstendigheder ved dedsfaldet, herunder den tilgrundliggende dedsarsag.

Datasattene om dedsarsager fastlegges inden for rammerne af WHO’s »International Classification of Diseases« og skal
folge Eurostat-reglerne og henstillingerne fra FN og WHO om befolkningsstatistikker. Levering af data om karakteri-
stikaene ved dedfedte bern skal veere frivillig. Levering af data om neonatal ded (ded inden 28 dage) skal ske under

anerkendelse af nationale forskelle i praksis med hensyn til registrering af flere dedsarsager.

Foranstaltninger vedrerende karakteristika, dvs. variabler, definitioner og klassifikationer af ovennavnte emner og opde-
lingen af karakteristika, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.

Metadata

Foranstaltninger vedrerende levering af metadata, herunder data om den befolkning, der er omfattet, og oplysninger
om ethvert nationalt sertrak, der er vasentligt for fortolkningen og udarbejdelsen af sammenlignelige statistikker og
indikatorer, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.
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BILAG IV
Omride: Arbejdsulykker

Formal

Formalet med dette omréde er at tilvejebringe statistikker om arbejdsulykker.

Anvendelsesomrdde

En arbejdsulykke defineres som »en serlig haendelse under arbejdet, som forer til fysisk eller psykisk skade«. Der ind-
samles oplysninger for hele arbejdsstyrken om arbejdsulykker med dedelig udgang og arbejdsulykker, der medforer
over tre dages fraveer fra arbejdspladsen, fra administrative kilder suppleret med andre relevante kilder, nar det er nad-
vendigt og kan lade sig gare for sarlige grupper af arbejdstagere eller serlige nationale situationer. Der kan som led i
samarbejdet med ILO indsamles et afgraenset delsat af grunddata om ulykker, der medferer mindre end fire dages fra-
veer, hvis der foreligger sddanne data og pa frivillig basis.

Referenceperioder, hyppighed og tidsfrister for levering af data

Statistikkerne udarbejdes hvert dr. Foranstaltningerne vedrerende forste referencedr vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 10, stk. 2. Oplysningerne fremsendes senest 18 méneder efter referencedrets udgang.

Emneomrdder

Det harmoniserede og falles mikrodataszt, der skal fremsendes, omfatter folgende emner:
— oplysninger om den skadelidte

— narmere oplysninger om personskaden, herunder hvor alvorlig den er (tabt arbejdstid)
— narmere oplysninger om virksomheden, herunder gkonomisk aktivitet

— oplysninger om arbejdspladsen

— narmere oplysninger om ulykken, herunder rakkefolgen af begivenheder, der kan opklare drsagerne til og
omstandighederne ved ulykken.

Datasttet om arbejdsulykker skal fastsettes inden for rammerne af de specifikationer, der er fastlagt i metoden for
europiske arbejdsulykkesstatistikker European Statistics on Accidents at Work (ESAW), under hensyn til omstaendig-
heder og praksis i medlemsstater.

Levering af data om skadelidtes nationalitet, virksomhedens storrelse og tidspunktet for ulykken er frivillig. Med hen-
syn til ESAW-metodens fase Il emner, navnlig arbejdspladsen og det begivenhedsforleb, der karakteriserer arsagerne
og omstaendighederne ved ulykken, skal der tilvejebringes mindst tre variabler. Medlemsstaterne bor ogsé levere flere
oplysninger, der er i overensstemmelse med ESAW fase III specifikationer pa frivillig basis.

Foranstaltninger vedrerende karakteristika, dvs. variabler, definitioner og klassifikationer af ovennavnte emner og opde-
lingen af karakteristika, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.

Metadata

Foranstaltninger vedrerende levering af metadata, herunder metadata om den befolkning, der er omfattet, anmeldel-
sesprocenten for arbejdsulykker, og hvor det er relevant, en beskrivelse af stikpreveudsnittet samt information om even-
tuelle nationale sartrek, der er vasentlig for fortolkningen og udarbejdelsen af sammenlignelige statistikker og
indikatorer, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.
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BILAG V

Omréde: Erhvervssygdomme og andre erhvervsbetingede sundhedsproblemer og lidelser

Formdl

Formaélet med dette omrade er at tilvejebringe statistikker om anerkendte tilfelde af erhvervssygdomme og andre
erhvervsbetingede sundhedsproblemer og lidelser.

Anvendelsesomrdde

—  Ettilfeelde af erhvervssygdom defineres som et tilfeelde anerkendt af de nationale myndigheder, der er ansvarlige
for anerkendelse af erhvervssygdomme. Der indsamles oplysninger om alle forekomster af erhvervssygdomme og
dedsfald, der skyldes en erhvervssygdom.

—  Ved erhvervsbetingede sundhedsproblemer eller lidelser forstas sundhedsproblemer eller lidelser, som kan skyldes
eller forvaerres af arbejdsforhold. Dette omfatter fysiske og psykosociale sundhedsproblemer. Et erhvervsbetinget
sundhedsproblem eller en erhvervsbetinget lidelse er ikke nedvendigvis anerkendt af nogen myndighed, og de rele-
vante oplysninger herom indsamles derfor hovedsageligt ved hjelp af eksisterende befolkningsundersogelser, som
f.eks. interviewundersegelsen vedrorende sundhed i EU (EHIS), eller andre sociale undersogelser.

Referenceperioder, hyppighed og tidsfrister for levering af data

For erhvervssygdomme skal statistikker udarbejdes drligt og fremsendes senest 15 méneder efter referencedrets udgang.
Foranstaltninger vedrerende referenceperioderne, hyppigheden og tidsfristen for levering af de ovrige datasamlinger skal
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.

Emneomrdder

Det harmoniserede og falles dataset, der skal fremsendes, omfatter folgende emner:

— narmere oplysninger om den syge person, herunder kon og alder

— narmere oplysninger om sygdommen, herunder hvor alvorlig den er

— narmere oplysninger om virksomheden og arbejdspladsen, herunder gkonomisk aktivitet
— narmere oplysninger om den udlesende agens eller faktor.

Datasattet om arbejdsulykker skal fastsettes inden for rammerne af de specifikationer, der er fastlagt i metoden for
europaiske arbejdsulykkesstatistikker (ESAW), under hensyn til omsteendigheder og praksis i medlemsstater.

Det harmoniserede og falles dataset, der skal fremsendes, omfatter folgende emner:

— narmere oplysninger om den syge person, herunder kon og alder og beskeftigelsesstatus

— narmere oplysninger om sygdommen, herunder hvor alvorlig den er

— narmere oplysninger om virksomheden og arbejdspladsen, herunder gkonomisk aktivitet

— narmere oplysninger om den agens eller faktor, der udlgste eller forveerrede sundhedsproblemet.
Det er ikke nedvendigt, at alle emner er omfattet hver gang, der leveres data.

Foranstaltninger vedrorende karakteristika, dvs. variabler, definitioner og klassifikationer af ovennavnte emner og opde-
lingen af karakteristika, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.
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e) Metadata

Foranstaltninger vedrorende levering af metadata, herunder data om den befolkning, der er omfattet, og oplysninger
om ethvert nationalt sertrak, der er vaesentligt for fortolkningen og udarbejdelsen af sammenlignelige statistikker og
indikatorer, vedtages efter forskrifts proceduren med kontrol i artikel 10, stk. 2.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1339/2008
af 16. december 2008

om oprettelse af et europaisk erhvervsuddannelsesinstitut

(omarbejdning)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP_£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 150,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Det Europziske Rdd anmodede pd sit mgde den 8. og
9. december 1989 i Strasbourg Rddet om i begyndelsen af
1990 pa forslag fra Kommissionen at treeffe de nedvendige
beslutninger med henblik pd oprettelse af et europaisk
erhvervsuddannelsesinstitut for Central- og @steuropa.
Rédet vedtog derfor den 7. maj 1990 forordning (EQF)
nr. 1360/90.

(2)  Rédets forordning (EQF) nr. 1360/90 af 7. maj 1990 om
oprettelse af et europzisk erhvervsuddannelsesinstitut (3)
er blevet endret vasentligt flere gange. Da der skal foreta-
ges yderligere @ndringer, ber forordningen af klarhedshen-
syn omarbejdes.

(3)  Radet vedtog den 18. december 1989 forordning (EQJF)
nr. 3906/89 om gkonomisk bistand til Republikken
Ungarn og Folkerepublikken Polen (#), som tog sigte pa
bistand pa forskellige omrader, bl.a. uddannelse, med det
formal at stotte den gkonomiske og sociale reformproces i
Ungarn og Polen.

(4)  Radet ydede senere en sddan bistand til andre lande i
Central- og Dsteuropa pé grundlag af relevante retsakter.

(") Udtalelse af 22.10.2008 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 22.5.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT), Rédets felles holdning af 18.11.2008 (EUT C 310 E af
5.12.2008, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af 16.12.2008
(endnu ikke offentliggjort i EUT).

() EFTL 131 af 23.5.1990,s. 1.

(*) EFTL 375 af 23.12.1989,s. 11.

(5)  Den 27. juli 1994 vedtog Radet forordning (EF)
nr. 2063/94 (°) om endring af forordning (EQF)
nr. 1360/90 med det formdl at lade de stater, der modta-
ger stotte i forbindelse med forordning (Euratom, EQF)
nr. 2053/93 om faglig bistand til den skonomiske reform-
og genopretningsproces i de uafthangige stater i det tidli-
gere Sovjetunionen og i Mongoliet () (Tacis-programmet),
vaere omfattet af Det Europaiske Erhvervsuddannelsesin-
stituts aktiviteter.

(6) Den 17. juli 1998 vedtog Radet forordning (EF)
nr. 1572/98 () om endring af forordning (EQF)
nr. 1360/90 med det formadl at lade de tredjelande og ter-
ritorier i Middelhavsomradet, som i forbindelse med refor-
mer af deres gkonomiske og sociale strukturer modtager
finansiel og teknisk bistand i henhold til Radets forordning
(EF) nr. 148896 af 23. juli 1996 om finansielle og tekni-
ske ledsageforanstaltninger (MEDA) i forbindelse med
reformen af de gkonomiske og sociale strukturer inden for
rammerne af Euro-Middelhavs-partnerskabet (8), vare
omfattet af Det Europziske Erhvervsuddannelsesinstituts
aktiviteter.

(7)  Den 5. december 2000 vedtog Radet forordning (EF)
nr. 2666/2000 om bistand til Albanien, Bosnien-
Hercegovina, Kroatien, Forbundsrepublikken Jugoslavien
og Den Tidligere Jugoslaviske Republik Makedonien (°) og
om andring af forordning (EQF) nr. 1360/90 med det for-
mél at lade de vestlige Balkanlande, som forordning (EF)
nr. 2666/2000 vedrarer, vare omfattet af Det Europaiske
Erhvervsuddannelsesinstituts aktiviteter.

(8)  Eksterne bistandsprogrammer for de lande, der er omfattet
af Det Europeiske Erhvervsuddannelsesinstituts aktiviteter,
skal erstattes af nye instrumenter i politikken for forbin-
delser med tredjelande, iser det instrument, som blev ind-
fort ved Radets forordning (EF) nr. 1085/2006 af 17. juli
2006 om oprettelse af et instrument til fortiltreedelsesbi-
stand (Ipa) (19), og det instrument, som blev indfert ved
Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF)
nr. 1638/2006 af 24. oktober 2006 om almindelige
bestemmelser om oprettelse af et europaisk naboskabs- og
partnerskabsinstrument (7).

EFT L 216 af 20.8.1994, s. 9.

EFT L 206 af 23.7.1998, s. 1.

EFT L 189 af 30.7.1996, s. 1. Ophavet ved forordning (EF)
nr. 1638/2006.

(%) EFT L 306 af 7.12.2000, s. 1.

(*9) EUT L 210 af 31.7.2006, s. 82.

(') EUTL 310 af 9.11.2006, s. 1.

)
6) EFTL 187 af 29.7.1993,s. 1.
)

)
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(9)  Ved at stotte udviklingen af menneskelig kapital bidrager (17)  Det Europaiske Erhvervsuddannelsesinstitut ber vaere
Den Europiske Union inden for rammerne af sin politik abent for deltagelse fra lande, som ikke er medlemsstater i
for forbindelser med tredjelande til den ekonomiske udvik- Feellesskabet, og som deler Faellesskabets og dets medlems-
ling i disse lande ved at tilvejebringe de kvalifikationer, som staters gnske om at yde de lande, der er omfattet af Det
er ngdvendige for at fremme produktivitet og beskeafti- Europziske  Erhvervsuddannelsesinstituts  aktiviteter
gelse, og statter social samherighed ved at fremme aktivt bistand inden for udvikling af menneskelig kapital, herun-
medborgerskab. der iseer uddannelse og erhvervsuddannelse i et livslangt
leeringsperspektiv, idet ordningerne for denne deltagelse
fastleegges i aftaler mellem Fellesskabet og de pageldende
lande.
(10)  Iforbindelse med disse landes bestrabelser pa at fa indfert
gkonomiske og sociale reformer er udvikling af menneske-
lig kapital afgerende for at opna varig stabilitet og velstand
og navnlig socioskonomisk balance. (18)  Alle medlemsstater, Europa-Parlamentet og Kommissionen
ber veare reprasenteret i en bestyrelse, sd de effektivt kan
overvage instituttets virksomhed.
(11)  Det Europeaiske Erhvervsuddannelsesinstitut kan inden for
rammerne af EU’s politik for forbindelser med tredjelande
Eldr'agle geesen(;th tl atdféemmle UdVIkILng af n:ie(imesklehg (19)  For at sikre instituttet fuld autonomi og uatheengighed bar
apita), erunder is&r uddannelse og ernvervsuddannelse 1 det ride over et selvstendigt budget, hvis indtaegter hoved-
et livslangt leringsperspektiv. sagelig bestdr af fzllesskabsbidrag. Fallesskabets budget-
procedure ber galde, for sd vidt angér fellesskabsbidraget
og enhver anden statte, som ydes over Den Europaiske
(12)  For at kunne yde dette bidrag vil Det Europaiske Erhvervs- grl;);Sezlffuﬁgggsnz?i%:g Revisionen af regnskabet bor
uddannelsesinstitut skulle benytte sig af de erfaringer, som 8 :
EU har vundet i forbindelse med uddannelse og erhvervs-
uddannelse i et livslangt leeringsperspektiv, og af de af EU’s
institutioner, der er inddraget i denne aktivitet. .

(20) Instituttet er et organ, nedsat af Fallesskaberne, som
omhandlet i artikel 185, stk. 1, i Rddets forordning (EF, Eura-
tom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om finansforordnin-

(13)  Bade i Faellesskabet og i tredjelande, herunder de lande, der gen Vedrﬁrgnde De Europziske Fagllesskabers a}mmdehge
er omfattet af Det Europaiske Erhvervsinstituts aktiviteter, budget () (i det f@lgendg bena.evnt »fmansforordmpgen«), 08
findes der regionale ogleller nationale, offentlige og/eller det ber fastsatte sine finansielle bestemmelser i overens-
private organer, som kan anmodes om at samarbejde om stemmelse hermed.
den konkrete ydelse af bistand inden for udvikling af men-
neskelig kapital, herunder iseer uddannelse og erhvervsud-
dannelse i et livslangt leeringsperspektiv.

(21)  Kommissionens forordning (EF, Euratom) nr. 2343/2002
af 19. november 2002 om rammefinansforordning for de
organer, der er omhandlet i artikel 185 i Rddets forordning

(14)  Det Europaiske Erhvervsuddannelsesinstitut ber have en (EF, Euratom) nr. 1605/2002 (%) (i det folgende benzvnt
status og struktur, der dels pa et fleksibelt grundlag vil gere »rammefinansforordningen«) ber finde anvendelse pa
det muligt at opfylde de specifikke og varierende behov i instituttet.
de forskellige lande, som instituttet vil bistd, og dels vil
satte det i stand til at udfere sine opgaver i snevert sam-
arbejde med eksisterende nationale og internationale
organer. (22)  Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets forord-

ning (EF) nr. 10731999 af 25. maj 1999 om undersogel-
ser, der foretages af Det Europwiske Kontor for
Bekaempelse af Svig (OLAF) (3), ber finde ubegranset

(15)  Det Europziske Erhvervsuddannelsesinstitut ber have sta- anvendelse pd instituttet for at bekaempe svig, korruption
tus som juridisk person, men samtidig bevare nzre orga- og andre retsstridige handlinger.
niske forbindelser med Kommissionen og respektere
Feellesskabets og dets institutioners overordnede politiske
og operationelle ansvar.

(23) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (*)

(16)  Det Europaiske Erhvervsuddannelsesinstitut ber have en ber finde anvendelse pa instituttet.

ner tilknytning til Det Europaiske Center for Udvikling af
Erhvervsuddannelse (Cedefop), til programmet for tvareuro-
paisk mobilitet inden for de videregdende uddannelser
(Tempus) og til ethvert andet program, som Réidet matte
ivaerksatte for at yde bistand til de lande, der er omfattet af
disse aktiviteter, pa erhvervsuddannelsesomradet.

(
(
(
(

1
2
3
4

AN

EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1.
EFT L 357 af 31.12.2002, s. 72.
EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.
EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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(24)  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysi-
ske personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger i feellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri
udveksling af sidanne oplysninger () ber finde anvendelse
pa instituttets behandling af personoplysninger.

(25) Ifolge afgorelse af 29. oktober 1993, der blev truffet ved
feelles aftale mellem reprasentanterne for medlemsstater-
nes regeringer, forsamlet pa stats- og regeringschefniveau,
vedrerende fastlaeggelse af hjemstedet for visse af de Euro-
paiske Fellesskabers organer og tjenester samt Europol (2),
har instituttet hjemsted i Torino, Italien.

(26)  Malet for denne forordning, nemlig at bistd tredjelande for
sd vidt angdr udvikling af menneskelig kapital, kan ikke i
tilstraekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne og
kan derfor bedre nds pa fellesskabsplan; Fallesskabet kan
derfor traffe foranstaltninger i overensstemmelse med sub-
sidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstem-
melse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel,
gdr denne forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt
for at né dette mal.

(27)  Denne forordning respekterer de grundleggende rettighe-
der, som anerkendes i Den Europziske Unions charter om
grundleggende rettigheder, navnlig artikel 43 —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Formadl og anvendelsesomride

1. Det europaiske erhvervsuddannelsesinstitut (i det folgende
benzvnt »instituttet«) oprettes herved. Instituttet har som formal
— inden for rammerne af EU’s politik for forbindelser med tred-
jelande — at bidrage til at fremme udvikling af menneskelig kapi-
tal i folgende lande:

a) de lande, som er stotteberettigede i henhold til forordning
(EF) nr. 1085/2006 og senere relevante retsakter

b) de lande, som er stotteberettigede i henhold til forordning
(EF) nr. 1638/2006 og senere relevante retsakter

¢) andre lande, der udpeges ved bestyrelsens beslutning pé
grundlag af et forslag, der stattes af to tredjedele af medlem-
merne, og en udtalelse fra Kommissionen, og som er omfat-
tet af et feellesskabsinstrument eller en international aftale,
der indeholder et element af udvikling af menneskelig kapi-
tal og i det omfang de midler, der er til radighed, gor det
muligt.

() EFTL 8 af 12.1.2001, s. 1.
(%) EFT C 323 af 30.11.1993, s. 1.

De under litra a), b) og ¢) nevnte lande betegnes i det folgende
som »partnerlande.

2. I denne forordning forstds ved »udvikling af menneskelig
kapital« arbejde, der bidrager til livslang udvikling af de enkeltes
ferdigheder og kompetencer gennem en forbedring af
erhvervsuddannelsessystemerne.

3)  For at leve op til sin malsatning kan instituttet yde bistand
til partnerlandene med henblik pa at:

S

) lette tilpasningen til den industrielle udvikling, navnlig ved
erhvervsuddannelse og omskoling

b) forbedre den grundlaeggende erhvervsuddannelse samt efter-
og videreuddannelsen for at lette den erhvervsmaessige inte-
gration og reintegration pd arbejdsmarkedet

¢) lette adgangen til erhvervsuddannelse og begunstige mobili-
teten for erhvervslerere og personer under uddannelse, navn-

lig unge

d) stimulere samarbejdet om erhvervsuddannelse mellem
uddannelsesinstitutioner og virksomheder

e) fremme udvekslingen af oplysninger og erfaringer om
sporgsmal, der er falles for medlemsstaternes
uddannelsessystemer

f) forbedre arbejdstagernes tilpasningsevne, navnlig gennem
oget deltagelse i uddannelse og erhvervsuddannelse i et livs-
langt leringsperspektiv

g) udarbejde, indfere og gennemfore reformer i uddannelses- og
erhvervsuddannelsessystemerne med henblik pd at oge
beskaftigelsesegnetheden og arbejdsmarkedsrelevansen.

Artikel 2
Opgaver

Med henblik pa at opfylde malsetningen i artikel 1, stk. 1, har
instituttet under hensyntagen til den kompetence, der er tillagt
bestyrelsen, og i overensstemmelse med de generelle retningslin-
jer, der er opstillet pé fellesskabsplan, folgende opgaver:

a) at formidle informationer, politikanalyser og rddgivning i
relation til spergsmél om udvikling af menneskelig kapital i
partnerlande

b) at fremme viden om og analyse af kvalifikationsbehov pa
nationale og lokale arbejdsmarkeder
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¢) atbistd relevante interessenter i partnerlande med at opbygge
kapacitet inden for udvikling af menneskelig kapital

d) at lette udveksling af informationer og erfaringer mellem
bidragydere, som arbejder med reformer af udviklingen af
menneskelig kapital i partnerlande

e) at stotte formidling af fellesskabsbistand til partnerlande
inden for udvikling af menneskelig kapital

f) at formidle informationer og fremme oprettelse af netvark
og udveksling af erfaringer og god praksis mellem EU og
partnerlande og mellem partnerlande indbyrdes om sporgs-
mal i relation til udvikling af menneskelig kapital

g) atbidrage, pd Kommissionens anmodning, til analysen af den
samlede effektivitet af erhvervsuddannelsesbistanden til
partnerlandene

h) at varetage sddanne andre opgaver, som matte blive aftalt
mellem instituttets bestyrelse og Kommissionen, inden for
denne forordnings generelle rammer.

Artikel 3

Almindelige bestemmelser

1. Instituttet har status som juridisk person. Det har i hver
medlemsstat den mest vidtgdende rets- og handleevne, som den
pagaldende stats lovgivning tillegger juridiske personer. Institut-
tet kan i serdeleshed erhverve og athande fast ejendom og lesere
og optraede som part i retssager. Instituttet arbejder uden gevinst
for gje.

2. Instituttet har hjemsted i Torino, Italien.

3. Med stotte fra Kommissionen samarbejder instituttet med
de andre relevante fallesskabsorganer. Instituttet samarbejder
navnlig med Det Europaiske Center for Udvikling af Erhvervsud-
dannelse (Cedefop) inden for rammerne af et felles arligt arbejds-
program, der er vedlagt det arlige arbejdsprogram for hvert af de
to organer, med det formal at fremme synergieffekten og kom-
plementariteten mellem disse to organers aktiviteter.

4. Reprasentanter for arbejdsmarkedets parter pa europzisk
plan, som allerede deltager aktivt i fellesskabsinstitutionernes
arbejde, og internationale organisationer, der er aktive pa
erhvervsuddannelsesomréddet, kan, hvor det er hensigtsmaessigt,
indbydes til at deltage i instituttets arbejde.

5. Instituttet er underlagt den europeiske ombudsmands
administrative kontrol pa de betingelser, der er fastsat i traktatens
artikel 195.

6. Instituttet kan indgd samarbejdsaftaler med andre relevante
organer, der er aktive inden for udvikling af menneskelig kapital i
EU og internationalt. Disse aftaler vedtages af bestyrelsen pa
grundlag af et udkast, som er forelagt af direktoren, efter at Kom-
missionen har afgivet udtalelse herom. Den made, arbejdet tilret-
telegges pé ifolge aftalerne, skal vaere i overensstemmelse med
feellesskabsretten.

Atrtikel 4
Abenhed

1. Instituttet sikrer, at der er en hgj grad af dbenhed omkring
udferelsen af dets aktiviteter, og handler navnlig i overensstem-
melse med stk. 2, 3 og 4.

2. Instituttet offentligger senest seks méaneder efter bestyrel-
sens konstituering:

a) instituttets forretningsorden og bestyrelsens forretningsorden

b) instituttets drsberetning.

3. Irelevante tilfelde kan bestyrelsen bemyndige repraesentan-
ter for interesserede parter til at overveere meder i instituttets
organer som observatgrer.

4. Forordning (EF) nr. 1049/2001 finder anvendelse pa insti-
tuttets dokumenter.

Bestyrelsen vedtager nermere bestemmelser om, hvordan den
navnte forordning i praksis skal finde anvendelse.

Artikel 5
Fortrolighed

1. Instituttet md ikke til tredjemand videregive fortrolige oplys-
ninger, som det har modtaget, og for hvilke der foreligger en vel-
begrundet begaering om, at de holdes fortrolige, jf. dog artikel 4,
stk. 4.

2. Bestyrelsens medlemmer og direktoren er underlagt den
tavshedspligt, der er omhandlet i traktatens artikel 287.

3. De oplysninger, som instituttet indsamler i overensstem-
melse med sit stiftelsesdokument, er omfattet af forordning (EF)
nr. 45/2001.



L 354/86

Den Europziske Unions Tidende

31.12.2008

Artikel 6
Klagemuligheder

Der kan klages til ombudsmanden over de beslutninger, som
instituttet treeffer i medfer af artikel 8 i forordning (EF)
nr. 1049/2001, eller de kan indbringes for De Europziske Fel-
lesskabers Domstol efter reglerne i traktatens artikel 195 og 230.

Artikel 7

Bestyrelsen

1. Instituttet har en bestyrelse bestdende af en reprasentant for
hver medlemsstat, tre reprasentanter for Kommissionen samt tre
eksperter uden stemmeret, der er udpeget af Europa-Parlamentet.

Desuden kan tre reprasentanter for partnerlandene deltage i
bestyrelsens meder som observaterer.

Reprasentanterne kan erstattes med suppleanter, som udpeges
samtidig.

2. Medlemsstaterne og Kommissionen udpeger hver isar deres
egne reprasentanter og disses suppleanter til bestyrelsen.

Partnerlandenes reprasentanter udpeges af Kommissionen ud fra
en liste over kandidater, som disse lande har indstillet, og pa
grundlag af deres erfaringer og ekspertise inden for instituttets
arbejdsomrade.

Medlemsstaterne, Europa-Parlamentet og Kommissionen tilstrae-
ber at opnd en ligelig reprasentation af mand og kvinder i
bestyrelsen.

3. Reprasentanternes mandatperiode varer fem ar. Mandatpe-
rioden kan forlaenges én gang.

4. En af Kommissionens reprasentanter varetager formand-
skabet i bestyrelsen. Formandens mandatperiode udlgber, nér
vedkommendes medlemskab af bestyrelsen opherer.

5. Bestyrelsen fastleegger selv sin forretningsorden.

Artikel 8

Afstemningsregler og formandens opgaver

1. Medlemsstaternes reprasentanter i bestyrelsen har hver én
stemme. Kommissionens reprasentanter har én stemme
tilsammen.

Bestyrelsens afgarelser traeffes med et flertal pa to tredjedele af
dens stemmeberettigede medlemmer, undtagen i det tilfeelde, der
er omhandlet i stk. 2 og 3.

2. Bestyrelsen fastlegger ved en enstemmig afgorelse truffet af
dens stemmeberettigede medlemmer, reglerne for instituttets
arbejdssprog under hensyn til behovet for at sikre alle interesse-
rede parter adgang til og deltagelse i instituttets arbejde.

3. Formanden indkalder bestyrelsen mindst én gang om dret.
Der kan indkaldes til yderligere moder pd anmodning af et sim-
pelt flertal af de stemmeberettigede bestyrelsesmedlemmer.

Formanden har ansvaret for at informere bestyrelsen om andre
feellesskabsaktiviteter, der er relevante for bestyrelsens arbejde, og
om Kommissionens forventninger til instituttets aktiviteter i det
kommende ar.

Artikel 9

Bestyrelsens befojelser

Bestyrelsen har folgende opgaver og befgjelser:

a) at udpege og, hvor nedvendigt, afsette direktoren, jf. arti-
kel 10, stk. 5

b) at udeve disciplinermyndighed over direktoren

¢) atvedtage instituttets drlige arbejdsprogram pé grundlag af et
udkast, som er forelagt af direktoren, efter at Kommissionen
har afgivet udtalelse herom, jf. artikel 12

d) at udarbejde et arligt overslag over instituttets udgifter og
indtaegter og sende det til Kommissionen

e) at vedtage udkastet til instituttets stillingsfortegnelse samt
instituttets endelige budget ved afslutningen af den érlige
budgetprocedure, jf. artikel 16

f) at vedtage instituttets drsberetning efter proceduren i arti-
kel 13 og sende den til fellesskabsinstitutionerne og
medlemsstaterne

g) at vedtage instituttets forretningsorden pd grundlag af et
udkast, som er forelagt af direktoren, efter at Kommissionen
har afgivet udtalelse herom

h) at vedtage de finansielle bestemmelser for instituttet pa
grundlag af et udkast, som er forelagt af direktoren, efter at
Kommissionen har afgivet udtalelse herom, jf. artikel 19

i) at vedtage procedurer for anvendelse af forordning (EF)
nr. 1049/2001, jf. artikel 4 i naervaerende forordning.
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Artikel 10

Direktoren

1. Instituttets direktor udnaevnes af bestyrelsen for en periode
pa fem ar pd grundlag af en liste over mindst tre kandidater, der
foreleegges af Kommissionen. Inden udnavnelsen indkaldes den
kandidat, bestyrelsen velger, i Europa-Parlamentets kompetente
udvalg for at afgive en erklering og besvare spergsmal fra
udvalgsmedlemmerne.

Inden for de sidste ni méneder af denne femérige periode foreta-
ger Kommissionen pd grundlag af en forudgdende evaluering
foretaget af eksterne eksperter en evaluering, der navnlig indehol-
der en vurdering af:

— direktorens arbejdsindsats

— instituttets opgaver og behov i de kommende ar.

Bestyrelsen kan pé forslag fra Kommissionen, under hensyntagen
til evalueringsrapporten og kun i de tilfeelde, hvor det kan begrun-
des i instituttets opgaver og behov, forleenge direktorens embeds-
periode én gang med hgjst tre ar.

Bestyrelsen underretter Europa-Parlamentet, hvis den har til hen-
sigt at forleenge direktgrens embedsperiode. I méneden inden for-
leengelsen af embedsperioden kan direktoren opfordres til at
afgive en erkleering over for Europa-Parlamentets kompetente
udvalg og besvare spergsmdl fra udvalgsmedlemmerne.

Hvis embedsperioden ikke forlaenges, forbliver direktoren i sit
embede, indtil en efterfolger er udnavnt.

2. Direktoren udnavnes pa grundlag af erfaring og kvalifika-
tioner inden for administration og forvaltning samt ekspertise og
erfaring inden for instituttets arbejdsomréade.

3. Direktoren er instituttets retslige reprasentant.

4. Direktoren har felgende opgaver og befgjelser:

a) ud fra Kommissionens generelle retningslinjer at udarbejde
udkastet til det arlige arbejdsprogram, udkastet til overslag
over instituttets udgifter og indtagter, udkastet til instituttets
forretningsorden samt til bestyrelsens forretningsorden,
udkastet til instituttets finansielle bestemmelser samt at
tilretteleegge arbejdet i bestyrelsen og i de ad hoc-
arbejdsgrupper, som bestyrelsen nedsatter

b) at deltage i bestyrelsens meder uden stemmeret

¢) at gennemfore bestyrelsens beslutninger

d) at gennemfore instituttets arlige arbejdsprogram og efter-
komme anmodninger om bistand fra Kommissionen

e) at udeve funktionen som anvisningsberettiget, jf. arti-
kel 33-42 i rammefinansforordningen

f)  at gennemfore instituttets budget

g) atindfere et effektivt overvigningssystem, der gor det muligt
at foretage regelmessige evalueringer, jf. artikel 24, og pa
grundlag heraf at udarbejde et udkast til arsberetning

h) at forelegge Europa-Parlamentet drsberetningen

i) at tage sig af alle personalespergsmil og navnlig udeve de
befojelser, der er omhandlet i artikel 21

j)  at fastlegge instituttets organisationsstruktur og foreleegge
bestyrelsen denne til godkendelse

k) at representere instituttet over for Europa-Parlamentet og
Rédet, jf. artikel 18.

5. Direktoren er ansvarlig for sine handlinger over for besty-
relsen, som pa forslag fra Kommissionen kan afsatte direktoren
inden udlebet af dennes embedsperiode.

Artikel 11

Almenhedens interesse og uafhengighed

Bestyrelsens medlemmer og direkteren handler i almenhedens
interesse og uafhangigt af enhver pavirkning udefra. De afgiver i
sd henseende hvert ar skriftligt en loyalitetserkleering og en
interesseerklering.

Artikel 12
Arligt arbejdsprogram

1. Det darlige arbejdsprogram skal vare i overensstemmelse
med instituttets formdl, anvendelsesomrdde og opgaver, jf. arti-
kel 1 og 2.

2. Det drlige arbejdsprogram udarbejdes inden for rammerne
af et flerdrigt arbejdsprogram af fire drs varighed i samarbejde med
Kommissionens tjenestegrene og under hensyntagen til priorite-
terne for forbindelserne med tredjelande, for sd vidt angar de
berorte lande og regioner, og pd baggrund af de erfaringer der er
opbygget inden for uddannelse og erhvervsuddannelse i
Feellesskabet.

3. Idet drlige arbejdsprogram opferes de enkelte projekter og
aktiviteter ledsaget af et overslag over de nedvendige udgifter og
af personale- og budgetmaessige allokeringer.

4. Direktoren foreleegger udkastet til det arlige arbejdsprogram
for bestyrelsen, efter at Kommissionen har afgivet udtalelse
herom.

5. Bestyrelsen vedtager udkastet til arligt arbejdsprogram
senest den 30. november i det foregdende ar. Den endelige ved-
tagelse af arbejdsprogrammet finder sted ved begyndelsen af det
pagaldende regnskabsar.
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6.  Det arlige arbejdsprogram kan om nedvendigt tilpasses i
lgbet af dret efter samme procedure for at sikre et hgjere effekti-
vitetsniveau for Fellesskabets politikker.

Artikel 13

Arsberetning

1. Direktoren afleegger rapport til bestyrelsen om sin virksom-
hed i en drsberetning.

2. Arsberetningen skal indeholde finansielle og administrative
oplysninger og redegore for resultaterne af de gennemforte trans-
aktioner i forhold til det arlige arbejdsprogram og de opstillede
malsatninger og for de dermed forbundne risici samt for, hvor-
dan de tildelte midler er blevet anvendt, og hvorledes det interne
kontrolsystem har fungeret.

3. Bestyrelsen udarbejder en analyse og en vurdering af udkast
til drsberetning for det foregdende finansar.

4. Bestyrelsen vedtager drsberetningen og sender den sammen
med sin analyse og sin vurdering til de kompetente organer i
Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen, Revisionsretten og
Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg senest den
15. juni det kommende dr. Arsberetningen sendes ligeledes til
medlemsstaterne og til partnerlandene til orientering.

5. Direktoren foreleegger instituttets drsberetning for Europa-
Parlamentets relevante udvalg og Radets relevante forberedende
organer.

Artikel 14

Forbindelser til andre fallesskabsforanstaltninger

Kommissionen sikrer i samarbejde med bestyrelsen, at instituttets
arbejde er i overensstemmelse med og supplerer andre foranstalt-
ninger pa faellesskabsplan, bade inden for Fallesskabet og i for-
bindelse med ydelsen af bistand til partnerlandene.

Artikel 15
Budget

1. Alle instituttets indtagter og udgifter skal anslas for hvert
regnskabsér og opferes pd instituttets budget, som skal indeholde
en stillingsfortegnelse. Regnskabsaret folger kalenderéret.

2. Indtaegter og udgifter pa instituttets budget skal balancere.

3. Instituttets indtaegter bestdr, foruden af eventuelle andre ind-
taegter, af et tilskud fra Den Europaiske Unions almindelige bud-
get, betalinger for udferte tjenester og midler fra andre kilder.

4. Budgettet skal ogsa indeholde oplysninger om midler, som
partnerlandene selv har stillet til rddighed for projekter, hvortil
instituttet yder finansiel bistand.

Artikel 16

Budgetprocedure

1. Bestyrelsen udarbejder hvert dr pd grundlag af et udkast fra
direktoren et overslag over instituttets indtegter og udgifter for
det kommende regnskabsar. Bestyrelsen sender dette overslag, der
indeholder et udkast til en stillingsfortegnelse, til Kommissionen
senest den 31. marts.

2. Kommissionen gennemgdr overslaget under hensyntagen til
de foresldede granser for det samlede beleb, der er til radighed til
foranstaltninger i forhold til tredjelande, og anferer i det forelo-
bige forslag til Den Europziske Unions almindelige budget de
beleb, som den finder pdkraevet i forbindelse med stillingsforteg-
nelsen, og de tilskud, der skal ydes over Den Europaiske Unions
almindelige budget.

3. Kommissionen fremsender overslaget til Europa-
Parlamentet og Radet (i det folgende samlet benavnt »budgetmyn-
digheden«) ssmmen med det forelgbige forslag til Den Europaiske
Unions almindelige budget.

4. Budgetmyndigheden godkender bevillingerne til tilskuddet
til instituttet.

Budgetmyndigheden vedtager instituttets stillingsfortegnelse.

5. Instituttets budget vedtages af bestyrelsen. Det bliver ende-
ligt, ndr Den Europeiske Unions almindelige budget er endeligt
vedtaget. Om nedvendigt tilpasses det i overensstemmelse
hermed.

6.  Bestyrelsen underretter hurtigst muligt budgetmyndigheden
om alle projekter, som den agter at gennemfore, og som kan fa
betydelige finansielle folgevirkninger for finansieringen af insti-
tuttets budget, navnlig projekter vedrerende fast ejendom, sdsom
leje eller erhvervelse af ejendomme. Den underretter Kommissio-
nen herom.

Nér en af budgetmyndighedens parter har meddelt, at den agter
at fremsatte en udtalelse, sender den bestyrelsen denne inden for
en frist pa seks uger regnet fra underretningen om projektet.

Artikel 17

Budgettets gennemforelse og budgetkontrol

1. Instituttets regnskabsferer sender senest den 1. marts efter
det afsluttede regnskabsar det forelgbige drsregnskab ledsaget af
en beretning om budgetmassig og skonomisk forvaltning i regn-
skabsdret til Kommissionens regnskabsferer. Kommissionens
regnskabsfarer konsoliderer de forelabige drsregnskaber for insti-
tutionerne og de decentrale organer i overensstemmelse med arti-
kel 128 i finansforordningen.
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2. Senest den 31. marts efter det afsluttede regnskabsar sender
Kommissionens regnskabsforer instituttets forelobige drsregnskab
ledsaget af beretningen om budgetmassig og ekonomisk forvalt-
ning i regnskabsdret til Revisionsretten. Beretningen om budget-
meassig og skonomisk forvaltning i regnskabséret sendes tillige til
Europa-Parlamentet og Rédet.

3. Direktoren gennemforer instituttets budget.

4. Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemarkninger om
instituttets forelobige drsregnskab opstiller direktoren, i medfar af
bestemmelserne i artikel 129 i finansforordningen, pa eget ansvar
instituttets endelige drsregnskab og sender det til bestyrelsen med
henblik pé udtalelse.

5. Bestyrelsen afgiver udtalelse om instituttets endelige
arsregnskab.

6.  Direktoren sender senest den 1. juli efter det afsluttede regn-
skabsar det endelige drsregnskab ledsaget af bestyrelsens udtalelse
til Europa-Parlamentet, Ridet, Kommissionen og Revisionsretten.

7. Det endelige drsregnskab offentliggores.

8.  Direktoren sender senest den 30. september i forleengelse af
hvert regnskabsér Revisionsretten et svar pa dennes bemarknin-
ger. Dette svar sendes ligeledes til bestyrelsen.

9.  Hvis Europa-Parlamentet anmoder om det, forelaegger direk-
toren det alle de oplysninger, der er nedvendige for, at decharge-
proceduren vedrerende det pdgaldende regnskabsér kan forlgbe
tilfredsstillende, jf. artikel 146, stk. 3, i finansforordningen.

10.  Efter henstilling fra Radet, der traeffer afgorelse med kvali-
ficeret flertal, meddeler Europa-Parlamentet senest den 30. april i
ar N + 2 direktoren decharge for gennemforelsen af budgettet for
regnskabsdret N.

11.  Direktoren treeffer alle pakreevede foranstaltninger for at
efterkomme bemerkningerne i afgerelsen om decharge.

Artikel 18

Europa-Parlamentet og Radet

Uden at dette bergrer de kontrolforanstaltninger, som er navnt i
artikel 17, herunder navnlig budget- og dechargeproceduren, kan
Europa-Parlamentet eller Radet ndr som helst anmode om at hare
direktoren om ethvert spergsmal, der har tilknytning til institut-
tets aktiviteter.

Artikel 19

Finansielle bestemmelser

1. Instituttets finansielle bestemmelser vedtages af bestyrelsen
efter horing af Kommissionen. De ma kun afvige fra rammefi-
nansforordningen, sdfremt dette er nedvendigt som folge af insti-
tuttets saerlige behov, og kun hvis Kommissionen pa forhdnd giver
sit samtykke.

2. Imedfer af artikel 133, stk. 1, i finansforordningen anven-
der instituttet de regnskabsregler, der fastsattes af Kommissionens
regnskabsforer, sd instituttets regnskab kan konsolideres med
Kommissionens regnskab.

3. Forordning (EF) nr. 1073/1999 finder anvendelse pa insti-
tuttet som helhed.

4. Instituttet overholder den interinstitutionelle aftale af
25. maj 1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet og Kommissio-
nen om de interne undersegelser, der foretages af Det Europai-
ske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) (!). Bestyrelsen
vedtager de bestemmelser, der er ngdvendige for at lette OLAF's
gennemforelse af sidanne interne undersogelser.

Artikel 20

Privilegier og immuniteter

Protokollen vedrgrende De Europaiske Fellesskabers privilegier
og immuniteter galder for instituttet.

Artikel 21

Vedtaegt for personalet

1. Regler og vilkdr galdende for tjenestemand og de ovrige
ansatte i De Europaiske Fellesskaber finder anvendelse pé insti-
tuttets personale.

2. Iforhold til sit eget personale udever instituttet de befojel-
ser, der tilkommer ansettelsesmyndigheden.

3. Bestyrelsen vedtager efter aftale med Kommissionen pas-
sende gennemforelsesbestemmelser, jf. artikel 110 i vedtaegten for
tjenestemand i De Europaiske Fallesskaber og artikel 127 i
ansattelsesvilkdrene for de ovrige ansatte i Faellesskaberne.

4. Bestyrelsen kan vedtage bestemmelser, der gor det muligt at
ansatte nationale eksperter, som medlemsstaterne eller partner-
landene udstationerer til instituttet.

(1) EFT L 136 af 31.5.1999, s. 15.
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Artikel 22

Ansvar

1. Instituttets ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den
lovgivning, der finder anvendelse pa den pdgzldende kontrakt.

2. For sd vidt angdr ansvar uden for kontraktforhold skal insti-
tuttet i overensstemmelse med de almindelige retsgrundsatnin-
ger, der er falles for medlemsstaternes retssystemer, erstatte
skader forvoldt af instituttet eller af dets ansatte under udevelsen
af deres hverv.

De Europziske Fellesskabers Domstol har kompetence til at
afgore tvister vedrgrende sddanne skadeserstatninger.

3. De ansattes personlige ansvar over for instituttet fastsattes i
de relevante bestemmelser vedrgrende instituttets personale.

Artikel 23
Tredjelandes deltagelse

1. Instituttet er dbent for deltagelse af lande, der ikke er med-
lemsstater i Feellesskabet, og som deler Feellesskabets og dets med-
lemsstaters gnske om at yde bistand inden for udvikling af
menneskelig kapital til partnerlandene i henhold til artikel 1,
stk. 1, idet ordningerne for denne deltagelse fastlaegges i aftaler
indgdet mellem Fellesskabet og de pageldende lande efter proce-
duren i traktatens artikel 300.

Aftalerne skal bl.a. indeholde oplysninger om arten og omfanget
af samt de narmere regler for disse landes deltagelse i instituttets
virksomhed, herunder bestemmelser vedrerende finansielle bidrag
og personale. Sddanne aftaler kan ikke give tredjelande mulighed
for at veere reprasenteret i bestyrelsen med stemmeret eller inde-
holde bestemmelser, der ikke er i overensstemmelse med perso-
nalevedteegten, jf. denne forordnings artikel 21.

2. Bestyrelsen kan uden indgéelse af en aftale som navnt i
stykke 1 og i det omfang, det er ngdvendigt, beslutte, at sidanne
tredjelande deltager i ad hoc-arbejdsgrupper.

Artikel 24

Evaluering

1. Instituttet foretager regelmessigt forudgdende og efterfol-
gende evalueringer af sine aktiviteter, ndr de medferer betydelige
udgifter, jf. artikel 25, stk. 4, i rammefinansforordningen. Resul-
taterne af evalueringerne meddeles bestyrelsen.

2. Kommissionen foretager i samrdd med bestyrelsen hvert
fierde ar en evaluering af gennemforelsen af denne forordning,
instituttets resultater og dets arbejdsmetoder i lyset af dets mal-
setninger, mandat og opgaver som defineret i denne forordning.
Evalueringen gennemfores af eksterne sagkyndige. Kommissionen
forelaegger resultaterne af evalueringen for Europa-Parlamentet,
Rédet og Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg.

3. Instituttet traeffer alle nedvendige foranstaltninger for at

lose de problemer, som matte komme frem under
evalueringsprocessen.

Artikel 25

Revision

Efter sin evaluering forelegger Kommissionen om nedvendigt et
forslag til revision af denne forordning. Hvis Kommissionen fin-
der, at instituttets eksistens ikke leengere er berettiget, jf. de fast-
lagte malsatninger, kan den foresla, at denne forordning ophzaves.

Artikel 26
Ophavelse

Forordning (EQF) nr. 1360/90, (EF) nr. 2063/94, (EF)
nr. 1572/98, (EF) nr. 1648/2003 og artikel 16 i forordning (EF)
nr. 26662000, jf. denne forordnings bilag I, ophaeves.

Henvisninger til de ophavede forordninger gelder som henvis-
ninger til denne forordning og leses efter ssmmenligningstabel-
len i denne forordnings bilag II.

Artikel 27
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvende dagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeardiget i Strasbourg, 16. december 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING
Formand

Pd Radets vegne
B. LE MAIRE
Formand
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BILAG I

Den ophavede forordning og senere andringer heraf

Rédets forordning (EQF) nr. 1360/90

Rédets forordning (EF) nr. 2063/94

Rédets forordning (EF) nr. 1572/98

Artikel 16 i Radets forordning (EF) nr. 2666/2000
Rédets forordning (EF) nr. 1648/2003

(EFT L 131 af 23.5.1990, s. 1)
(EFT L 216 af 20.8.1994, s. 9)
(EFT L 206 af 23.7.1998, s. 1)
(EFT L 306 af 7.12.2000, s. 1)
(EUT L 245 af 29.9.2003, s. 22)



L 354/92 Den Europaiske Unions Tidende 31.12.2008

BILAG II

SAMMENLIGNINGSTABEL

Forordning (EGF) nr. 1360/90 Denne forordning

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, forste til fjerde led —

Artikel 1, andet punktum —

— Artikel 1, stk. 1, litra a)-c)

— Artikel 1, stk. 1, 2. afsnit

— Artikel 1, stk. 2 og 3

Artikel 2 —

Artikel 3, stk. 1 Artikel 2, stk. 1

Artikel 3, litra a)-g) —

— Artikel 2, litra a)-f)

Artikel 3, litra h) Artikel 2, litra g)

Artikel 4, stk. 1 Artikel 3, stk. 1

— Artikel 3, stk. 2

Artikel 4, stk. 3, forste punktum Artikel 3, stk. 3, forste punktum
— Artikel 3, stk. 3, andet punktum
Artikel 4, stk. 2 —

— Artikel 3, stk. 4 og 5

— Artikel 4, stk. 1, 2 og 3

Artikel 4a, stk. 1 Artikel 4, stk. 4, forste afsnit

Artikel 4a, stk. 2 Artikel 4, stk. 4, andet afsnit

— Artikel 5

Artikel 4a, stk. 3 Artikel 6

Artikel 5, stk. 1 Artikel 7, stk. 1

Artikel 5, stk. 2 Artikel 7, stk. 2, forste og andet afsnit

— Artikel 7, stk. 2, tredje og fjerde afsnit
Artikel 5, stk. 3 Artikel 7, stk. 3
Artikel 5, stk. 4, forste afsnit Artikel 7, stk. 4, forste punktum

— Artikel 7, stk. 4, andet punktum

Artikel 5, stk. 4, andet afsnit Artikel 7, stk. 5

Artikel 5, stk. 4, tredje og fjerde afsnit Artikel 8, stk. 1, forste afsnit

— Artikel 8, stk. 1, andet afsnit
Artikel 5, stk. 4, sidste afsnit Artikel 8, stk. 1, sidste afsnit
Artikel 5, stk. 5 og 6 Artikel 8, stk. 2 og 3

Artikel 5, stk. 7-10 —

— Artikel 9

Artikel 6 —

Artikel 7, stk. 1, forste punktum Artikel 10, stk. 1, forste punktum

Artikel 7, stk. 1, andet punktum —

— Artikel 10, stk. 1, andet punktum og andet, tredje og fjerde
afsnit

— Artikel 10, stk. 2
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Forordning (E@F) nr. 1360/90

Denne forordning

Artikel 7, stk. 2

Artikel 10, stk

. 5, forste punktum

Artikel 7, stk. 3

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10, stk. 1

Artikel 10, stk. 2

Artikel 10, stk. 3

Artikel 10, stk. 4, 5 og 6
Artikel 11, stk. 1

Artikel 11, stk. 2 og 3
Artikel 11, stk. 4-10

Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16, stk. 1

Artikel 16, stk. 2

Artikel 17 (delvis)

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 10, stk. 3

Artikel 10, stk. 4, litra a)-k)
Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16, stk. 1

Artikel 16, stk. 2

Artikel 16, stk. 3

Artikel 16, stk. 4, 5 0og 6
Artikel 17, stk. 3

Artikel 17, stk. 1 og 2
Artikel 17, stk. 4-10
Artikel 17, stk. 11
Artikel 18

Artikel 19, stk. 1

Artikel 19, stk. 2, 3 og 4
Artikel 20

Artikel 21, stk. 1

Artikel 21, stk. 2, 3 og 4
Artikel 22

punktum

Artikel 23, stk. 2
Artikel 24, stk. 1
Artikel 24, stk. 2
Artikel 24, stk. 3
Artikel 25
Artikel 26
Artikel 27

Bilag

Artikel 23, stk. 1, forste afsnit og andet afsnits forste

Artikel 23, stk.1, andet afsnits sidste punktum



MEDDELELSE TIL LASERNE

Institutionerne har besluttet, at der ikke laengere skal henvises til den seneste a@ndring af en
given retsakt.

Medmindre andet er angivet, forstds en henvisning til en retsakt i de tekster, der offentliig(fﬂres
i Den Europeiske Unions Tidende, derfor som en henvisning til retsakten i dens geldende
udgave.
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