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[

(Lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 605/2013

af 12. juni 2013

om @ndring af Ridets forordning (EF) nr. 1185/2003 om fjernelse af hajfinner om bord pi fartejer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 43, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

&)
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

4

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Radets forordning (EF) nr. 1185/2003 (*) fastsattes
et generelt forbud mod »finning« af hajer, hvor hajernes
finner fjernes, og resten af hajen kastes over bord.

(2)  Fisk, der tilherer den systematiske enhed Elasmobranchii,
herunder hajer, skader og rokker, er meget sirbare over ()
for overfiskning pd grund af de serlige karakteristika ved
deres livscyklus, der betyder, at de vokser langsomt,

(1) EUT C 181 af 21.6.2012, s. 195.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 22.11.2012 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgerelse af 6.6.2013.

() EUT L 167 af 4.7.2003, s. 1.

konsmodnes sent og reproducerer sig i begrenset
omfang, selv om den biologiske produktivitet ikke er
den samme for alle arter. Generelt har visse hajbestande
i de seneste &r vearet voldsomt udsatte, bla. ogsd af
fartgjer, der forer en medlemsstats flag, som fisker i og
uden for Unionens farvande, og alvorligt truede pa grund
af den kraftige stigning i eftersporgslen efter hajprodukter
og isar efter hajfinner.

Hajfinner er ikke en traditionel ingrediens i den europa-
iske kost, men hajer udger et nedvendigt element i Unio-
nens marine gkosystem. Forvaltning og bevarelse af
hajbestande samt mere generelt fremme af en fiskerisek-
tor, der er baeredygtigt forvaltet, til gavn for miljget og de
mennesker, der arbejder i sektoren, ber derfor vare en
prioritet.

Den nuvarende videnskabelige viden, som bygger pa
undersogelser af fangstrater for hajer, viser generelt, at
mange hajbestande er alvorligt truet, selv om situationen
ikke er den samme for alle arter eller endog for samme
art i forskellige havomrader. Ifelge Den Internationale
Naturveernsunion (IUCN) er mere end 25 % af alle pela-
giske hajarter, hvoraf over 50 % er store pelagiske hajer,
der lever i dbent hav, truet. I de seneste dr er fangst,
medfering, omladning og landing af et voksende antal
hajarter, herunder af hajer hvis finner har stor handels-
vardi, blevet forbudt i henhold til EU-retten eller inden
for rammerne af regionale fiskeriforvaltningsorganisatio-
ner.

Bldhaj (Priconace glauca) og makohaj (Isurus oxyrinchus),
som IUCN Kklassificerer som henholdsvis »nasten truet«
og »sdrbare, er aktuelt de hajarter, EU-fliden fanger flest
af, hvor bldhaj tegner sig for omtrent 70 % af alle regi-
strerede hajlandinger. Andre arter, herunder hammerhaj
og silkehaj, fanges dog ligeledes i farvande i og uden for
Unionen og bidrager til fiskeriets skonomiske levedygtig-
hed.
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(6)  Ved forordning (EF) nr. 1185/2003 har medlemsstaterne med henblik pd at indsamle oplysninger om den bedste

i ojeblikket ret til at udstede sarlig fiskeritilladelser, der
tillader forarbejdning af hajer om bord, hvorved hajernes
finner fjernes fra deres krop. For at sikre, at der er en
sammenhang mellem finnernes og hajkroppenes veegt, er
der fastsat et vagtforhold mellem finner og krop. Der er
alvorlige problemer med kontrol og handhavelse i
forbindelse med anvendelsen af veagtforholdet mellem
finner og krop. Anvendelsen af dette forhold er ikke
tilstraekkeligt til at udrydde »high-grading« (udsmidning
for at maksimere landingernes veerdi), og pd grund af
forskelle i finneafskaeringteknik og variation i de forskel-
lige hajarters finnestorrelse og vagt kan dets brug fere til,
at finning ikke opdages. Som folge af forarbejdningen
kan finner og kroppen landes i forskellige havne.
Under sddanne omstandigheder besvearliggeres dataind-
samlingen, bl.a. om artsidentifikation og bestandsstruktu-
ren, der ligger til grund for videnskabelig radgivning for
fiskeribevarings- og forvaltningsforanstaltninger.

I lyset af den internationale handlingsplan til bevarelse og
forvaltning af hajer vedtaget af De forenede Nationers
Organisation for Erneering og Landbrug (FAO) i 1999
ber Unionen vedtage alle nedvendige foranstaltninger
til bevarelse af hajer og minimere affald og udsmid fra
hajfangster. I dets konklusioner af 23. april 2009
godkendte Radet Unionens overordnede tilgang og
saerlige mélsatninger, som blev fastsat i Kommissionens
meddelelse om en EF-handlingsplan for bevarelse og
forvaltning af hajer af 5. februar 2009. Radet tilskyndede
ogsd Kommissionen til navnlig at fokusere pd spergs-
maélet om fijernelse af hajfinner og til sd hurtigt som
muligt at forelegge et forslag om @ndring af forordning
(EF) nr. 1185/2003, navnlig med hensyn til undtagel-
serne og de hertil knyttede betingelser.

Den Videnskabelige, Tekniske og @konomiske Komité
for Fiskeri (STECF) anerkender, at finning af hajer er et
problem, opfordrer til, at det forbydes uden undtagelser,
og anbefaler samtidig, at alle selachier (haj- og rokkearter)
landes med deres finner/vinger naturligt fastgjorte til
deres kroppe.

En rakke regionale fiskeriforvaltningsorganisationer
behandler i stigende grad finning af hajer. Samtidig ser
deres videnskabelige organer ud til at foretrakke, at
hajerne landes med finnerne naturligt fastgjorte til deres
kroppe, og bemarker, at det er den bedste metode til at
forhindre finning og lette indsamlingen af de data, der er
nedvendige for at foretage et sken over bestandene. FN’s
generalforsamlings darlige resolutioner om beredygtigt
fiskeri siden 2007, IUCN’s globale politik mod hajfinning
fra 2008 og 2010-konferencen for revision af aftalen om
fiskebestande har opfordret nationerne til at traffe
foranstaltninger som kraver, at alle hajer landes med
finnerne naturligt fastgjorte til deres kroppe.

12010 og 2011 gennemforte Kommissionen som del af
den pékravende konsekvensanalyse en offentlig hering

méde at @ndre forordning (EF) nr. 1185/2003 pa.
Kommissionen konkluderede i sin konsekvensanalyse, at
med henblik pd at nd det grundleggende mal om beva-
relse af hajbestande, ber forordningen foreskrive, at alle
hajer landes med finnerne naturligt fastgjorte til deres
kroppe.

(11)  Forordning (EF) nr. 1185/2003 ber derfor @ndres i over-

ensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

[ forordning (EF) nr. 1185/2003 foretages folgende @ndringer:

1)

2)

Artikel 2, nr. 3, udgar.

I artikel 3 indsattes folgende stykke:

»la.  Med forbehold af stk. 1 ma hajfinnerne for at lette
opbevaringen om bord skeres delvist igennem og foldes ind
mod kroppen, men ma ikke fjernes fra kroppen inden

landing.«

Artikel 4 og 5 udgar.

Artikel 6 affattes sdledes:

»Artikel 6
Rapporter

1. Fanger, medforer, omlader eller lander et fartgj, der
forer en medlemsstats flag, hajer, skal flagmedlemsstaten i
overensstemmelse med Radets forordning (EF) nr.
12242009 af 20. november 2009 om oprettelse af en EF-
kontrolordning med henblik pd at sikre overholdelse af
reglerne i den felles fiskeripolitik (*) og Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 404/2011 af 8. april
2011 om gennemforelsesbestemmelser for Radets forord-
ning (EF) nr. 1224/2009 (**), én gang om dret senest den
1. maj, sende Kommissionen en detaljeret rapport om dens
gennemforelse af nerverende forordning i det foregdende dr.
Rapporten skal beskrive flagmedlemsstatens overvigning af
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dens fartgjers overholdelse af narvarende forordning i og
uden for Unionens farvande og de hdndhavelsesforanstalt-
ninger, som den har truffet i tilfeelde af manglende overhol-
delse. Navnlig skal flagmedlemsstaten tilvejebringe alle de
folgende oplysninger:

— antallet af hajlandinger
— antallet af samt dato og sted for gennemforte kontroller

— antallet og typen af pdviste tilfeelde af manglende over-
holdelse, herunder fuldstendig identifikation af de(n)
pagaldende fartej(er), og de sanktioner, der er anvendt
i hvert enkelt tilfelde af manglende overholdelse, og

— de samlede landinger fordelt pd art (vaegt/antal) og pa
havn.

2. Efter medlemsstaternes forelaeeggelse af den anden érlige
rapport i henhold til stk. 1 redeger Kommissionen senest
den 1. januar 2016 over for Europa-Parlamentet og Radet
for, hvordan nervarende forordning fungerer, samt for den
internationale udvikling pd omradet.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.
(**) EUT L 112 af 30.4.2011, s. 1.c

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pd syvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 12. juni 2013.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Pd Rddets vegne
L. CREIGHTON
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 6062013
af 12. juni 2013

om gensidig anerkendelse af beskyttelsesforanstaltninger i civilretlige spergsmal

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde, serlig artikel 81, stk. 2, litra a), e) og f),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,

efter horing af Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Unionen har sat sig som mal at bevare og udbygge et
omradde med frihed, sikkerhed og retferdighed, hvor den
frie bevagelighed for personer sikres, og som letter
adgangen til retlig provelse, navnlig gennem princippet
om gensidig anerkendelse af retsafgerelser og udenrets-
lige afgerelser i civilretlige sporgsmal. Med henblik pa
gradvis at indfere et sddant omrdde skal Unionen
vedtage foranstaltninger vedrerende samarbejde om civil-
retlige spergsmdl med granseoverskridende virkninger,
navnlig ndr foranstaltningerne er nedvendige for det
indre markeds funktion.

) Det fastsattes i artikel 81, stk. 1, i traktaten om Den
Europziske  Unions  funktionsmdde  (TEUF), at
samarbejdet om civilretlige spergsmél med granseover-
skridende virkninger skal bygge pad princippet om
gensidig anerkendelse af retsafggrelser og udenretslige
afgorelser.

() EUT C 113 af 18.4.2012, s. 56.
(%) Europa-Parlamentets holdning af 22.5.2013 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 6.6.2013.

3) et felles omrade med retfeerdighed uden indre grenser
er det vigtigt at vedtage bestemmelser, der kan sikre en
hurtig og enkel anerkendelse og eventuelt fuldbyrdelse i
en anden medlemsstat af beskyttelsesforanstaltninger
truffet i én medlemsstat, for at sikre, at den beskyttelse,
der ydes en fysisk person i én medlemsstat, opretholdes
og viderefores i en hvilken som helst anden medlemsstat,
som personen rejser eller flytter til. Det er nedvendigt at
sikre, at unionsborgernes legitime udevelse af deres ret til
at ferdes og opholde sig frit pd medlemsstaternes
omrade i overensstemmelse med artikel 3, stk. 2, i trak-
taten om Den Europaiske Union (TEU) og artikel 21 i
TEUF ikke medferer en forringelse af beskyttelsen.

(4)  Gensidig tillid til retsplejen i Unionen og mélet om en
hurtigere og mindre bekostelig udveksling af beskyttelses-
foranstaltninger i Unionen begrunder princippet om, at
sddanne beskyttelsesforanstaltninger, ndr de er truffet i én
medlemsstat, anerkendes i alle andre medlemsstater, uden
at der kraves sarlige procedurer. Det folger heraf, at en
beskyttelsesforanstaltning, der er truffet i én medlemsstat
(roprindelsesmedlemsstaten«), ber behandles pd samme
mdde, som hvis den var truffet i den medlemsstat,
hvori der anmodes om anerkendelse (»den medlemsstat,
som anmodningen rettes til).

(5)  For at nd madlet om fri udveksling af beskyttelsesfor-
anstaltninger er det nedvendigt og hensigtsmeassigt, at
reglerne for anerkendelse og eventuelt fuldbyrdelse af
beskyttelsesforanstaltninger fastleegges i en bindende og
umiddelbart geldende EU-retsakt.

(6)  Denne forordning ber gealde for beskyttelsesforanstalt-
ninger, der traffes med henblik pa at beskytte en
person, ndr der er alvorlige grunde til at formode, at
den pdgaldende persons liv, fysiske eller psykiske inte-
gritet, personlige frihed, sikkerhed eller seksuelle integritet
er i fare, feks. for at forebygge enhver form for kens-
bestemt vold eller vold i nare relationer sdsom fysisk
vold, chikane, seksuel aggression, forfalgelse, intimidering
eller andre former for indirekte tvang. Det er vigtigt at
understrege, at denne forordning finder anvendelse pé
alle ofre, uanset om de er ofre for kensbestemt vold.

(7)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/29/EU af
25. oktober 2012 om minimumsstandarder for ofre for
kriminalitet med hensyn til rettigheder, stotte og beskyt-
telse (%) sikrer, at ofre for kriminalitet fir passende infor-
mation og stette.

() EUT L 315 af 14.11.2012, 5. 57.
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(8)

(1)

(12)

(13)

Denne forordning supplerer direktiv. 2012/29/EU. Det
forhold, at en person er genstand for en beskyttelsesfor-
anstaltning, der er truffet i civilretlige sporgsmal,
udelukker ikke nedvendigvis denne person fra at blive
defineret som et »offer« i henhold til navnte direktiv.

Anvendelsesomradet for denne forordning falder ind
under omrédet for samarbejdet om civilretlige spargsmal
som omhandlet i artikel 81 i TEUF. Denne forordning
finder kun anvendelse pd beskyttelsesforanstaltninger, der
er truffet i civilretlige sporgsmél. Beskyttelsesforanstalt-
ninger vedtaget i straffesager er omfattet af Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2011/99/EU af 13. december
2011 om den europziske beskyttelsesordre (?).

Begrebet civilretlige sporgsmal ber fortolkes selvsteendigt
i overensstemmelse med EU-rettens principper. Om den
myndighed, der treffer en beskyttelsesforanstaltning, er
civilretlig, administrativ eller strafferetlig, bor ikke veare
bestemmende med henblik pa vurderingen af en beskyt-
telsesforanstaltnings civilretlige karakter.

Denne forordning ber ikke bergre anvendelsen af Ridets
forordning (EF) nr. 2201/2003 af 27. november 2003
om kompetence og om anerkendelse og fuldbyrdelse af
retsafgorelser i agteskabssager og i sager vedrerende
foreeldreansvar (2) (»Bruxelles Ila-forordningen«). Afgerel-
ser, der er truffet i henhold til Bruxelles Ila-forordningen,
ber fortsat anerkendes og fuldbyrdes i henhold til nevnte
forordning.

Denne forordning tager hensyn til medlemsstaternes
forskellige retlige traditioner og bergrer ikke de nationale
ordninger for at treffe beskyttelsesforanstaltninger.
Denne forordning forpligter ikke medlemsstaterne til at
andre deres nationale systemer med henblik pa at gere
det muligt at treeffe beskyttelsesforanstaltninger i civilret-
lige sporgsmdl, eller til at indfere beskyttelsesforanstalt-
ninger i civilretlige sporgsmdl med henblik pd anven-
delsen af denne forordning.

For at tage hensyn til de forskellige typer myndigheder,
der traffer beskyttelsesforanstaltninger i civilretlige
sporgsmal i medlemsstaterne, og til forskel fra andre
omrader af det retlige samarbejde, ber denne forordning
anvendes pé afgerelser fra bade judicielle og administra-
tive myndigheder, forudsat at sidstnavnte giver garantier,
navnlig vedrerende deres upartiskhed og parternes ret til
retslig provelse. Politimyndigheder ber under ingen
omstendigheder betragtes som udstedelsesmyndigheder
som defineret i denne forordning.

() EUT L 338 af 21.12.2011, s. 2.
() EUT L 338 af 23.12.2003, s. 1.

(14)

(15)

(16)

(18)

Ud fra princippet om gensidig anerkendelse ber beskyt-
telsesforanstaltninger, der er truffet i civilretlige
sporgsmal i oprindelsesmedlemsstaten, anerkendes i den
medlemsstat, som anmodningen rettes til, som beskyttel-
sesforanstaltninger i civilretlige spergsmél i overensstem-
melse med denne forordning.

[ overensstemmelse med princippet om gensidig anerken-
delse svarer anerkendelsen til beskyttelsesforanstaltnin-
gens varighed. Under hensyntagen til forskellene
mellem beskyttelsesforanstaltningerne i medlemsstaternes
lovgivning, navnlig for sd vidt angdr deres varighed, og
det forhold, at denne forordning typisk vil finde anven-
delse i presserende situationer, ber virkningerne af aner-
kendelsen i henhold til denne forordning imidlertid
undtagelsesvis begranses til en periode pd 12 mdneder
fra udstedelsen af den i denne forordning omhandlede
attest, uanset om selve beskyttelsesforanstaltningen
(hvad enten den er midlertidig, tidsbegranset eller tids-
ubegranset) har lengere varighed.

[ tilfelde, hvor varigheden af en beskyttelsesforanstalt-
ning er lengere end 12 maneder, ber tidsbegraensningen
af virkningerne af anerkendelsen i henhold til denne
forordning ikke bergre den beskyttede persons ret til at
paberdbe sig beskyttelsesforanstaltningen i henhold til en
anden tilgaengelig EU-retsakt, der omhandler anerken-
delse, eller til at anmode om en national beskyttelsesfor-
anstaltning i den medlemsstat, som anmodningen rettes
til.

Begransningen af virkningerne af anerkendelse udger en
undtagelse, som skyldes den sarlige karakter af denne
forordnings genstand og ber ikke skabe pracedens for
andre instrumenter pd det civil- og handelsretlige
omrdde.

Denne forordning ber kun omhandle anerkendelse af
den forpligtelse, som beskyttelsesforanstaltningen péleg-
ger. Forordningen ber ikke regulere procedurerne for
gennemforelse eller fuldbyrdelse af beskyttelsesforanstalt-
ningen og ber heller ikke omfatte potentielle sanktioner,
der matte blive palagt, hvis den forpligtelse, der er
omhandlet i beskyttelsesforanstaltningen, tilsidesettes i
den medlemsstat, som anmodningen rettes til. Disse
sporgsmil overlades til lovgivningen i denne medlems-
stat. I overensstemmelse med EU-rettens generelle prin-
cipper og navnlig princippet om gensidig anerkendelse
skal medlemsstaterne dog sikre, at beskyttelsesforanstalt-
ninger, som anerkendes i henhold til denne forordning,
kan fd virkning i den medlemsstat, som anmodningen
rettes til.
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(19)  De beskyttelsesforanstaltninger, der er omfattet af denne relevante sprog. Eventuelle udgifter til nedvendig over-

(20)

(1)

(22)

(23)

forordning, ber yde den beskyttede person beskyttelse pa
dennes bopal eller arbejdssted eller et andet sted, som
denne person regelmessigt besoger, f.eks. nare familie-
medlemmers bopal eller personens barns skole eller
uddannelsesinstitution. Uanset om det pagzldende sted
eller udstreekningen af det omréade, der er omfattet af
beskyttelsesforanstaltningen, er beskrevet i beskyttelses-
foranstaltningen i form af en eller flere specifikke
adresser eller en henvisning til et afgrenset omrade,
som den person, der fordrsager fare, ikke ma henholdsvis
narme sig eller befinde sig pa (eller en kombination af
disse to), hanger anerkendelsen af den forpligtelse, som
beskyttelsesforanstaltningen palegger, sammen med det
formdl, som dette sted tjener for den beskyttede person,
snarere end med den specifikke adresse.

[ lyset af ovenstiende, og forudsat at beskyttelsesfor-
anstaltningens karakter og veesentlige elementer bibehol-
des, bar den kompetente myndighed i den medlemsstat,
som anmodningen rettes til, kunne justere de faktuelle
elementer i beskyttelsesforanstaltningen, hvis en sddan
justering er nedvendig, for at anerkendelsen af beskyttel-
sesforanstaltningen kan fa virkning i praksis i den
medlemsstat, som anmodningen rettes til. Faktuelle
elementer omfatter adressen, den generelle placering
eller den minimumsafstand, som den person, der
forarsager fare, skal holde fra den beskyttede person,
adressen eller den generelle placering. Beskyttelsesfor-
anstaltningens type og civilretlige karakter ma imidlertid
ikke bergres af en sddan justering.

For at lette enhver justering af en beskyttelsesforanstalt-
ning ber det i attesten anferes, om den adresse, der er
angivet 1 Dbeskyttelsesforanstaltningen, er bopzlen,
arbejdsstedet eller et sted, som den beskyttede person
regelmessigt besgger. Endvidere ber det eventuelle
afgreensede omrédde (den omtrentlige radius fra den speci-
fikke adresse), som er omfattet af den forpligtelse, der
ifelge beskyttelsesforanstaltningen er pélagt den person,
der fordrsager fare, ogsd anfores pa attesten.

For at lette den frie udveksling af beskyttelsesforanstalt-
ninger i Unionen bar der med denne forordning indferes
en ensartet model for attesten og en flersproget standard-
formular med henblik herpd. Udstedelsesmyndigheden
ber pd den beskyttede persons anmodning udstede at-
testen.

Felter til fri tekst i den flersprogede standardformular til
attesten ber begrenses mest muligt, siledes at overset-
telsen eller translitterationen i de fleste tilfelde kan
tilvejebringes, uden at den beskyttede person palaegges
udgifter, ved at bruge standardformularen pd det

(24)

(25)

(26)

sattelse, der gdr ud over teksten pd den flersprogede
standardformular, ber fordeles som fastsat i oprindelses-
medlemsstatens lovgivning.

Indeholder attesten fri tekst, ber den kompetente
myndighed i den medlemsstat, som anmodningen rettes
til, afgere, hvorvidt der er behov for oversattelse eller
translitteration. Dette ber ikke udelukke den beskyttede
person eller udstedelsesmyndigheden i oprindelses-
medlemsstaten fra pd eget initiativ at tilvejebringe en
oversattelse eller translitteration.

For at sikre, at retten til et forsvar for den person, der
fordrsager fare, respekteres, ndr beskyttelsesforanstalt-
ningen blev truffet ved udeblivelse eller efter en
procedure, der ikke omfatter forhindsunderretning af
denne person (vex parte-procedurec), bar det kun vere
muligt at udstede attesten, hvis denne person har kunnet
varetage sine interesser i forbindelse med beskyttelsesfor-
anstaltningen. Med henblik pd at undgd omgéelse og
under hensyntagen til, at sager, i hvilke der er behov
for beskyttelsesforanstaltninger, typisk er hastende, ber
det imidlertid ikke vare nedvendigt, at den periode,
hvor der kan fremkommes med et sidant forsvar, er
udlebet, for der kan udstedes en attest. Attesten ber
udstedes, sd snart beskyttelsesforanstaltningen kan fuld-
byrdes i oprindelsesmedlemsstaten.

Under henvisning til mélene om enkelhed og hurtighed
fastsaetter denne forordning enkle og hurtige metoder til
at underrette den person, der fordrsager fare, om proces-
suelle skridt. Disse sarlige underretningsmetoder ber kun
galde for denne forordning pé grund af dens genstands
sarlige karakter, ber ikke skabe pracedens for andre
instrumenter pd det civil- og handelsretlige omrdde, og
ber ikke berere en medlemsstats forpligtelser vedrerende
forkyndelse i udlandet af retslige og udenretslige doku-
menter i civile sager som felge af en bilateral eller multi-
lateral konvention indgdet mellem denne medlemsstat og
et tredjeland.

Nér den person, der fordrsager fare, er blevet underrettet
om attesten og ogsd ndr der foretages en justering af de
faktuelle elementer i en beskyttelsesforanstaltning i den
medlemsstat, som anmodningen rettes til, skal der tages
beherigt hensyn til den beskyttede persons interesse i, at
vedkommendes opholdssted eller andre kontaktoplys-
ninger ikke videregives. Sddanne oplysninger ber ikke
videregives til den person, der fordrsager fare, medmindre
videregivelsen er nedvendig for, at foranstaltningen kan

overholdes eller fuldbyrdes.

Udstedelse af en attest ber ikke kunne indbringes for en
hejere myndighed.
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(29)  Attesten ber berigtiges, hvis den pd grund af en dbenbar (35) For at lette anvendelsen af denne forordning ber
fejl eller ungjagtighed, sdsom en slifejl eller en skrive- medlemsstaterne forpligtes til at tilvejebringe visse oplys-
eller kopieringsfejl, ikke korrekt afspejler beskyttelsesfor- ninger om deres nationale regler og procedurer
anstaltningen, eller den ber kaldes tilbage, hvis den tyde- vedrorende  beskyttelsesforanstaltninger 1  civilretlige
ligvis er udstedt med urette, f.eks. hvis den anvendes til spergsmdl inden for rammerne af Det Europexiske
en foranstaltning, der falder uden for denne forordnings Retlige Netveerk pd det civil- og handelsretlige omrade
anvendelsesomrdde, eller hvis den er udstedt i modstrid oprettet ved Radets beslutning 2001/470/EF (%) Der ber
med kravene til dens udstedelse. gives adgang til medlemsstaternes oplysninger gennem
den europaiske e-justice-portal.
(30)  Udstedelsesmyndigheden i oprindelsesmedlemsstaten ber
pd anmodning bistd den beskyttede person med at (36)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
indhente oplysninger om, hvilke myndigheder i den denne forordning ber Kommissionen tillegges gennem-
medlemsstat, som anmodningen rettes til, beskyttelsesfor- forelsesbefojelser med hensyn til udarbejdelse og senere
anstaltningen skal pdberdbes over for, eller anmodningen aendring af de formularer, der er omhandlet i denne
om fuldbyrdelse skal rettes til. forordning. Disse befgjelser ber udeves i overensstem-
melse med Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
(31)  En harmonisk retspleje kraver, at indbyrdes uforenelige lgo? i ?lleres Kommissionens udovelse af gennemforelses-
afgarelser ikke ber treffes i to medlemsstater. Derfor ber efojelser ().
denne forordning give mulighed for at nagte anerken-
delse eller fuldbyrdelse af beskyttelsesforanstaltningen i
tilfelde af uforenelighed med en retsafgerelse, der er
truffet eller anerkendt i den medlemsstat, som anmod- (37)  Undersogelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af
ningen rettes til. gennemforelsesretsakter om udarbejdelse og senere
endring af de formularer, der er omhandlet i denne
forordning.
(32)  Almene hensyn kan i ekstraordinzre tilfelde begrunde, at
retterne i den medlemsstat, som anmodningen rettes til,
nagter at anerkende eller fuldbyrde en beskyttelsesfor- (38) Denne forordning respekterer de grundlaeggende rettig-
anstaltning, nar anvendelsen heraf ville vaere klart ufor- heder og overholder de principper, der anerkendes i
enelig med de grundleggende retsprincipper (ordre Den Europziske Unions charter om grundleggende
public) i medlemsstaten. Retterne ber imidlertid ikke rettigheder. Den tilstraber navnlig at sikre retten til
kunne anvende denne ordre public-undtagelse til at forsvar og retten til en retferdig rettergang, jf. chartrets
nagte at anerkende eller fuldbyrde en beskyttelsesfor- artikel 47 og 48. Denne forordning ber anvendes i over-
anstaltning, ndr dette strider mod Den Europziske ensstemmelse med disse rettigheder og principper.
Unions charter om grundleeggende rettigheder, serlig
artikel 21.
(39)  Mdlet for denne forordning, nemlig at fastsatte regler for
en enkel og hurtig mekanisme til anerkendelse af beskyt-
(33)  Safremt beskyttelsesforanstaltningen suspenderes eller telsesforanstaltninger truffet i en medlemsstat i civilretlige
tilbagekaldes, eller sifremt attesten tilbagekaldes i oprin- sporgsmal, kan ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af
delsesmedlemsstaten, ber den kompetente myndighed i medlemsstaterne og kan derfor bedre nds pi EU-plan;
den medlemsstat, som anmodningen rettes til, ved fore- Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overens-
leeggelse af den relevante attest suspendere eller tilbage- stemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i TEU. I
kalde Virkningerne af anerkendelsen og, hvis det er rele- overensstemmelse med proportionahtetsprincjppety ]f
vant, fuldbyrdelsen af beskyttelsesforanstaltningen. nevnte artikel, gir denne forordning ikke videre, end
hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.
(34)  En beskyttet person ber have reel adgang til domstols-
provelse i andre medlemsstater. For at sikre en sddan reel (40) I medfer af artikel 3 i protokol nr. 21 om Det Forenede

adgang i de procedurer, der er omfattet af denne forord-
ning, skal der ydes retshjelp i overensstemmelse med
Rédets direktiv. 2003/8/EF af 27. januar 2003 om
forbedret adgang til domstolene i graenseoverskridende
tvister gennem fastsattelse af faelles mindsteregler for
retshjelp i forbindelse med tvister af denne art (%).

() EFT L 26 af 31.1.2003, s. 41.

Kongeriges og Irlands stilling for sd vidt angar omrddet
med frihed, sikkerhed og retferdighed, der er knyttet som
bilag til TEU og til TEUF, har disse medlemsstater
meddelt, at de gnsker at deltage i vedtagelsen og anven-
delsen af denne forordning.

(%) EFT L 174 af 27.6.2001, s. 25.

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
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(41) I medfor af artikel 1 og 2 i protokol nr. 22 om
Danmarks stilling, der er knyttet som bilag til TEU og
til TEUF, deltager Danmark ikke i vedtagelsen af denne
forordning, som ikke er bindende for og ikke finder
anvendelse i Danmark.

(42)  Den Europeiske Tilsynsforende for Databeskyttelse afgav
en udtalelse den 17. oktober 2011 (') pd grundlag af
artikel 41, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyt-
telse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger i fellesskabsinstitutionerne og -orga-
nerne og om fri udveksling af sidanne oplysninger (%) —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes regler for en enkel og hurtig
mekanisme til anerkendelse af beskyttelsesforanstaltninger
truffet i en medlemsstat i civilretlige spergsmal.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pd beskyttelsesfor-
anstaltninger i civilretlige sporgsmdl, truffet af en udstedelses-
myndighed, som ombhandlet i artikel 3, nr. 4).

2. Denne forordning finder anvendelse pd graenseoverskri-
dende sager. Med henblik pé denne forordning antages en sag
for at vaere en grenseoverskridende sag, ndr en beskyttelsesfor-
anstaltning truffet i en medlemsstat sgges anerkendt i en anden
medlemsstat.

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa beskyttelses-
foranstaltninger, der henherer under forordning (EF) nr.
2201/2003.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »beskyttelsesforanstaltning« en afgerelse, uanset betegnelse,
truffet af udstedelsesmyndigheden i oprindelsesmedlems-
staten i overensstemmelse med dennes nationale lovgivning,
hvorved den person, der fordrsager fare, pileegges en eller

() EUT C 35 af 9.2.2012, s. 10.
() EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

flere af folgende forpligtelser for at beskytte en anden
person, ndr sidstnaevntes fysiske eller psykiske integritet
kan veere i fare:

a) et forbud mod eller regulering af at befinde sig der, hvor
den beskyttede person bor, arbejder eller regelmaessigt er
pa besog eller opholder sig

b) et forbud mod eller en regulering af kontakt med den
beskyttede person i enhver form, herunder pr. telefon, e-
mail eller almindelig post, fax eller pd enhver anden méde

¢) et forbud mod eller en regulering af at komme taettere pa
den beskyttede person end en narmere angivet afstand

2) »beskyttet person« den fysiske person, som er genstand for
beskyttelse pd grundlag af en beskyttelsesforanstaltning

3) »person, der fordrsager fare«: en fysisk person, der er blevet
palagt en eller flere af forpligtelserne i nr. 1)

4) »udstedelsesmyndighed«: enhver judiciel myndighed eller
enhver anden myndighed, som en medlemsstat har
udpeget som havende kompetence med hensyn til sporgs-
mél, der falder ind under denne forordning, forudsat at
denne anden myndighed giver parterne garantier med
hensyn til upartiskhed, og forudsat at dens afgerelser
vedrgrende beskyttelsesforanstaltningen i henhold til lovgiv-
ningen i den medlemsstat, hvor den har sit virke, kan geres
til genstand for prevelse ved en judiciel myndighed og har
samme virkning som en afgerelse truffet af en judiciel
myndighed vedrgrende det samme sporgsmaél

5) »oprindelsesmedlemsstat< den medlemsstat, hvor beskyttel-
sesforanstaltningen er truffet

6) »medlemsstat, som anmodningen rettes tilc den medlems-
stat, hvor der soges om anerkendelse og eventuelt fuldbyr-
delse af en beskyttelsesforanstaltning.

KAPITEL II

ANERKENDELSE OG FULDBYRDELSE AF BESKYTTELSESFOR-
ANSTALTNINGER

Artikel 4
Anerkendelse og fuldbyrdelse

1. En beskyttelsesforanstaltning, der er truffet i en medlems-
stat, anerkendes i de andre medlemsstater, uden at der stilles
krav om anvendelse af en sarlig procedure, og er eksigibel,
uden krav om en erklering om eksigibilitet.
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2. En beskyttet person, der i den medlemsstat, som anmod-
ningen rettes til, ensker at pdberdbe sig en beskyttelsesfor-
anstaltning, der er truffet i oprindelsesmedlemsstaten, skal fore-
leegge den kompetente myndighed i den medlemsstat, som
anmodningen rettes til:

a) en kopi af beskyttelsesforanstaltningen, som opfylder de
nedvendige betingelser for at fastsla dens agthed

b) attesten udstedt i oprindelsesmedlemsstaten, jf. artikel 5, og

¢) om nedvendigt en translitteration ogfeller en oversettelse af
attesten i overensstemmelse med artikel 16.

3. Attesten har kun virkning, i den udstrakning beskyttelses-
foranstaltningen er eksigibel.

4. Uanset om beskyttelsesforanstaltningen har en lengere
varighed, er virkningerne af anerkendelse i henhold til stk. 1
begranset til en periode pd 12 méneder at regne fra attestens
udstedelsesdato.

5. Proceduren for fuldbyrdelse af beskyttelsesforanstaltninger
folger lovgivningen i den medlemsstat, som anmodningen rettes
til.

Artikel 5
Attest

1. Udstedelsesmyndigheden i  oprindelsesmedlemsstaten
udsteder pd den beskyttede persons anmodning attesten ved
brug af den flersprogede standardformular, der udarbejdes i
overensstemmelse med artikel 19, og som indeholder de oplys-
ninger, der er omhandlet i artikel 7.

2. Udstedelsen af en attest kan ikke indbringes for en hgjere
myndighed.

3. P4 den beskyttede persons anmodning udleverer udstedel-
sesmyndigheden i oprindelsesmedlemsstaten ved brug af den
flersprogede standardformular, der udarbejdes i overensstem-
melse med artikel 19, en translitteration ogfeller en oversettelse
af attesten til den beskyttede person.

Artikel 6
Krav til udstedelse af attesten

1. Attesten md kun udstedes, hvis den person, der forarsager
fare, er blevet underrettet om beskyttelsesforanstaltningen i
overensstemmelse med lovgivningen i oprindelsesmedlemssta-
ten.

2. Nar beskyttelsesforanstaltningen traffes ved udeblivelse,
kan attesten kun udstedes, hvis det indledende processkrift i
proceduren eller et tilsvarende dokument er blevet forkyndt
for den person, der fordrsager fare, eller den pagaldende i
givet fald pd anden vis er blevet underrettet om indledningen
af proceduren i overensstemmelse med lovgivningen i oprindel-
sesmedlemsstaten i sd god tid og pd en sddan méde, at den
pagaldende har kunnet varetage sine interesser under sagen.

3. Er Dbeskyttelsesforanstaltningen blevet truffet efter en
procedure, som ikke foreskriver, at der skal ske forhdndsunder-
retning af den person, der fordrsager fare (vex parte-procedurex),
kan attesten kun udstedes, hvis den pagaldende person, havde
ret til at f provet beskyttelsesforanstaltningen i henhold til
lovgivningen i oprindelsesmedlemsstaten.

Artikel 7
Attestens indhold

Attesten skal indeholde folgende oplysninger:

a) udstedelsesmyndighedens navn og adresse/kontaktoplys-
ninger

b) sagsnummer

c) attestens udstedelsesdato

d) oplysninger om den beskyttede person: navn, fedselsdato og
-sted, hvis kendt, og, under en igjnefaldende advarsel om at
adressen vil kunne videregives til den person, der fordrsager
fare, en adresse til brug for underretning

e) oplysninger om den person, der fordrsager fare: navn,
fodselsdato og -sted, hvis kendt, og adresse til brug for
underretning

f) alle oplysninger, der er nedvendige for fuldbyrdelse af
beskyttelsesforanstaltningen, herunder, hvis det er relevant,
typen af foranstaltning og den forpligtelse, den pélegger
den person, der fordrsager fare, samt pracisering af stedets
funktion ogfeller det afgreensede omrdde, som den pagel-
dende person ikke ma henholdsvis narme sig eller befinde

sig pad

g) beskyttelsesforanstaltningens varighed

h) varigheden af virkningerne af anerkendelse i henhold til
artikel 4, stk. 4
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i) en erklering om, at kravene i artikel 6 er opfyldt

j) oplysninger om rettighederne i henhold til artikel 9 og 13

k) til orientering denne forordnings fulde titel.

Artikel 8

Underretning af den person, der forirsager fare, om
attesten

1.  Udstedelsesmyndigheden i  oprindelsesmedlemsstaten
underretter den person, der fordrsager fare, om attesten, og
om at udstedelsen af attesten resulterer i anerkendelse og, nér
det er relevant, eksigibilitet af beskyttelsesforanstaltningen i
samtlige medlemsstater i henhold til artikel 4.

2. Har den person, der fordrsager fare, bopzl i oprindelses-
medlemsstaten, foretages underretningen i overensstemmelse
med denne medlemsstats lovgivning. Har den person, der
fordrsager fare, bopzl i en anden medlemsstat end oprindelses-
medlemsstaten eller i et tredjeland, foretages underretningen ved
rekommanderet brev med kvittering for modtagelsen eller
lignende.

[ situationer, hvor adressen pd den person, der fordrsager fare, er
ukendt, eller hvor den pdgaldende person nagter at anerkende
modtagelsen af meddelelsen, folges lovgivningen i oprindelses-
medlemsstaten.

3. Den beskyttede persons opholdssted eller andre kontakt-
oplysninger mé ikke videregives til den person, der fordrsager
fare, medmindre videregivelse heraf er nedvendig, for at beskyt-
telsesforanstaltningen kan overholdes eller fuldbyrdes.

Artikel 9
Berigtigelse eller tilbagekaldelse af attesten

1. Med forbehold af artikel 5, stk. 2, og hvis den beskyttede
person eller den person, der fordrsager fare, anmoder udstedel-
sesmyndigheden i oprindelsesmedlemsstaten herom, eller pa
denne myndigheds eget initiativ, skal attesten:

a) berigtiges, hvis der pd grund af en skrivefejl er uoverens-
stemmelse mellem foranstaltningen og attesten, eller

b) tilbagekaldes, hvis den tydeligvis er blevet udstedt med urette
i henhold til de krav, der er fastsat i artikel 6, og anvendel-
sesomrédet for denne forordning.

2. Proceduren for berigtigelse eller tilbagekaldelse af en attest,
herunder for en eventuel klage vedrerende berigtigelsen eller
tilbagekaldelsen, folger oprindelsesmedlemsstatens lovgivning.

Artikel 10
Bistand til den beskyttede person

Pd den beskyttede persons anmodning bistdr udstedelsesmyn-
digheden i oprindelsesmedlemsstaten den beskyttede person
med at fremskaffe oplysninger, som er stillet til radighed i over-
ensstemmelse med artikel 17 og 18, om, hvilke myndigheder i
den medlemsstat, som anmodningen rettes til, beskyttelsesfor-
anstaltningen skal pdberdbes over for, eller anmodningen om
fuldbyrdelse skal rettes til.

Artikel 11
Justering af beskyttelsesforanstaltningen

1. Den kompetente myndighed i den medlemsstat, som
anmodningen rettes til, justerer, hvis og i det omfang det er
nedvendigt, de faktuelle elementer i beskyttelsesforanstaltningen
med henblik pd fuldbyrdelse af beskyttelsesforanstaltningen i
denne medlemsstat.

2. Proceduren for justering af beskyttelsesforanstaltningen
folger lovgivningen i den medlemsstat, som anmodningen
rettes til.

3. Den person, der fordrsager fare, underrettes om juste-
ringen af beskyttelsesforanstaltningen.

4. Har den person, der fordrsager fare, bopzl i den medlems-
stat, som anmodningen rettes til, foretages underretningen i
overensstemmelse med denne medlemsstats lovgivning. Har
den person, der fordrsager fare, bopal i en anden medlemsstat
end den medlemsstat, som anmodningen rettes til, eller i et
tredjeland, foretages underretningen ved rekommanderet brev
med kvittering for modtagelsen eller lignende.

[ situationer, hvor adressen péd den person, der fordrsager fare, er
ukendt, eller hvor den pdgaldende person neagter at anerkende
modtagelsen af meddelelsen, felges lovgivningen i den
medlemsstat, som anmodningen rettes til.

5. Justeringen af beskyttelsesforanstaltningen kan péklages af
den beskyttede person og af den person, der fordrsager fare.
Klageproceduren folger lovgivningen i den medlemsstat, som
anmodningen rettes til. Indbringelse af en klage har dog ikke
opsattende virkning.
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Artikel 12
Forbud mod prevelse med hensyn til sagens realitet

Beskyttelsesforanstaltninger truffet i oprindelsesmedlemsstaten
kan i intet tilflde efterproves med hensyn til sagens realitet i
den medlemsstat, som anmodningen rettes til.

Artikel 13
Neaegtelse af anerkendelse eller fuldbyrdelse

1. Anerkendelsen og eventuelt fuldbyrdelsen af beskyttelses-
foranstaltningen nzgtes efter anmodning fra den person, der
forarsager fare, i det omfang en sddan anerkendelse:

a) dbenbart strider mod grundleggende retsprincipper i den
medlemsstat, som anmodningen rettes til, eller

b) er uforenelig med en retsafgorelse afsagt eller anerkendt i
den medlemsstat, som anmodningen rettes til.

2. Anmodningen om nzgtelse af anerkendelse eller fuldbyr-
delse fremszttes over for retten i den medlemsstat, som anmod-
ningen rettes til, som denne medlemsstat har givet Kommis-
sionen meddelelse om i henhold til artikel 18, stk. 1, litra a),
nr. iv).

3. Anerkendelse af beskyttelsesforanstaltningen kan ikke
nagtes med henvisning til, at lovgivningen i den medlemsstat,
som anmodningen rettes til, ikke tillader en sddan foranstaltning
pd samme grundlag.

Artikel 14

Suspension eller tilbagekaldelse af anerkendelse eller
fuldbyrdelse

1.  Séifremt beskyttelsesforanstaltningen —suspenderes eller
tilbagekaldes i oprindelsesmedlemsstaten, safremt dens eksigi-
bilitet suspenderes eller begranses, eller safremt attesten tilbage-
kaldes i overensstemmelse med artikel 9, stk. 1, litra b), udsteder
udstedelsesmyndigheden i oprindelsesmedlemsstaten pa anmod-
ning fra den beskyttede person eller den person, der fordrsager
fare, en attest, der oplyser om denne suspension, begransning
eller tilbagekaldelse, ved brug af den flersprogede standardfor-
mular, der udarbejdes i overensstemmelse med artikel 19.

2. Forelegger den beskyttede person eller den person, der
forarsager fare, den i henhold til stk. 1 udstedte attest, skal
den kompetente myndighed i den medlemsstat, som anmod-
ningen rettes til, suspendere eller tilbagekalde virkningerne af
anerkendelsen og i givet fald fuldbyrdelsen af beskyttelsesfor-
anstaltningen.

KAPITEL III
ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 15
Legalisering og tilsvarende formaliteter

Der kraves ingen legalisering eller opfyldelse af tilsvarende
formaliteter for dokumenter udstedt i en medlemsstat i forbin-
delse med denne forordning.

Artikel 16
Translitteration eller oversattelse

1. Nar der i henhold til denne forordning kraves translitte-
ration eller oversattelse, skal denne ske til det/et af de officielle
sprog i den medlemsstat, som anmodningen rettes til, eller til et
andet sprog af EU-institutionernes officielle sprog, som denne
medlemsstat har angivet, at den kan acceptere.

2. Oversattelser i henhold til denne forordning foretages af
en person, der er befgjet til at foretage oversattelser i en af
medlemsstaterne, jf. dog artikel 5, stk. 3.

Artikel 17
Oplysninger, der stilles til ridighed for offentligheden

Medlemsstaterne fremsender som led i Det Europeiske Retlige
Netvaerk pad det civil- og handelsretlige omrade oprettet ved
beslutning 2001/470/EF og med henblik pa at stille oplysnin-
gerne til radighed for offentligheden en beskrivelse af de natio-
nale regler og procedurer vedrerende beskyttelsesforanstalt-
ninger i civilretlige spergsmal, herunder oplysninger om typen
af myndigheder, der er kompetente i spergsmal, som falder ind
under denne forordnings anvendelsesomride

Medlemsstaterne ajourfarer disse oplysninger lobende.

Artikel 18
Meddelelse af oplysninger fra medlemsstaterne

1. Senest den 11. juli 2014 meddeler medlemsstaterne
Kommissionen folgende oplysninger:

a) den type myndigheder, der er kompetente i sporgsmal, som
falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, med
angivelse, hvis det er relevant, af:

i) de myndigheder, der er kompetente til at treffe beskyt-
telsesforanstaltninger og til at udstede attester i overens-
stemmelse med artikel 5

ii) de myndigheder, over for hvilke en beskyttelsesforanstalt-
ning, der er truffet i en anden medlemsstat, skal pabera-
bes, ogfeller som er kompetente til at fuldbyrde en sddan
foranstaltning
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i) de myndigheder, der er kompetente til at foretage juste-
ringen af beskyttelsesforanstaltninger i overensstemmelse
med artikel 11, stk. 1

iv) de retter, som anmodningen om nagtelse af anerken-
delse, og i pdkommende tilfelde fuldbyrdelse, skal
indgives til i overensstemmelse med artikel 13

b) hvilket eller hvilke sprog der accepteres ved oversattelse, jf.
artikel 16, stk. 1.

2. Kommissionen stiller de i stk. 1 omhandlede oplysninger
til rddighed for offentligheden pad passende vis, bla. pa
webstedet for Det Europaiske Retlige Netvaerk pé det civil- og
handelsretlige omréde.

Artikel 19

Udarbejdelse og senere andringer af formularer

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter til udarbejdelse
og senere @ndring af de formularer, der er omhandlet i artikel 5
og 14. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogel-
sesproceduren i artikel 20.

Artikel 20
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et
udvalg som ombhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 21
Revision

Senest den 11. januar 2020 forelegger Kommissionen Europa-
Parlamentet, Ridet og Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg en rapport om anvendelsen af denne forordning.
Rapporten ledsages om nedvendigt af forslag til @ndringer.

Artikel 22
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 11. januar 2015.

Denne forordning finder anvendelse pd beskyttelsesforanstalt-
ninger truffet den 11. januar 2015 eller derefter, uanset
hvorndr sagen er indledt.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i medlemsstaterne i

overensstemmelse med traktaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 12. juni 2013.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Pd Rddets vegne
L. CREIGHTON
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 607/2013

af 12. juni 2013

om ophxvelse af Rdidets forordning (EF) nr. 552/97 om midlertidig tilbagetraekning af
Myanmars/Burmas adgang til generelle toldpraferencer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade, sarlig artikel 207,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmessig retsakt til de
nationale parlamenter,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (1), og

ud fra folgende betragtninger:

1

Artikel 1 i Radets forordning (EF) nr. 552/97 af 24. marts
1997 om midlertidig tilbagetreeckning af Unionen Myan-
mars adgang til generelle toldpraferencer (%) som @ndret
ved artikel 28, stk. 1, i Radets forordning (EF) nr.
732/2008 af 22. juli 2008 om anvendelse af et arrange-
ment med generelle toldpraferencer fra den 1. januar
2009 (%) fastsatter, at Myanmars/Burmas adgang til de i
forordning (EF) nr. 732/2008 indremmede toldprefe-
rencer tilbagetrakkes midlertidigt.

Artikel 15, stk. 1, litra a) i forordning (EF) nr. 732/2008
fastslar, at de i naevnte forordning omhandlede praferen-
ceordninger kan tilbagetrakkes midlertidigt for alle eller
visse varer, der har oprindelse i et begunstiget land som
folge af alvorlig og systematisk overtradelse af princip-
perne i de i bilag III, del A, til nevnte forordning, opferte
konventioner, konstateret af de relevante overvignings-
organer.

Den Internationale Arbejdsorganisations (ILO) konven-
tion vedrerende tvunget eller pligtmassigt arbejde,
1930 (nr. 29), er opfert i bilag III, del A, til forordning
(EF) nr. 732/2008.

I henhold til artikel 2 i forordning (EF) nr. 552/97
bringes anvendelsen af navnte forordning til opher,
nar der foreligger en rapport fra Kommissionen om
tvangsarbejde i Myanmar/Burma, som viser, at praksis

() Europa-Parlamentets holdning af 23.5.2013 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 10.6.2013.

() EFT L 85 af 27.3.1997, s. 8.
() EUT L 211 af 6.8.2008, s. 1.

()

som omhandlet i artikel 15, stk. 1, litra a), i forordning
(EF) nr. 732/2008, ikke lengere eksisterer.

Den Internationale Arbejdskonference (ILC) vedtog den
13. juni 2012 en resolution om foranstaltninger
vedrerende Myanmar vedtaget i henhold til artikel 33 i
ILO’s statut (v[LC-resolutionen«). Under hensyn til de
konklusioner, som ILC-udvalget om anvendelse af stan-
darder vedtog den 4. juni 2012, og ud fra den betragt-
ning at opretholdelse af de eksisterende foranstaltninger
ikke leengere vil bidrage til opndelse af det enskede resul-
tat, besluttede ILC at have de restriktioner, som udeluk-
kede Myanmars/Burmas regering fra at modtage teknisk
samarbejde og assistance fra ILO. Den suspenderede lige-
ledes for et dr ILO’s henstilling til sine medlemmer om at
revidere deres forbindelser med Myanmar/Burma for at
sikre, at tvangsarbejde ikke finder sted inden for
rammerne af disse forbindelser.

Den 17. september 2012 offentliggjorde Kommissionen
en rapport i henhold til artikel 2 i Radets forordning (EF)
nr. 552/97 om tvangsarbejde i Myanmar/Burma, som
indeholder Kommissionens undersggelsesresultater (»rap-
porten«). Rapporten konkluderer, at de fremskridt, som
Myanmar/Burma har gjort med hensyn til at overholde
ILO’s anbefalinger, og som er blevet anerkendt af de
kompetente ILO-overvdgningsorganer, betyder, at over-
treedelserne af principperne i ILO’s konvention nr. 29
ikke leengere betragtes som »alvorlige og systematiskes,
hvorfor den anbefaler, at Myanmar/Burma igen ber
have adgang til de generelle toldpraferencer.

[ lyset af ILC-resolutionen og rapporten, og i henhold til
artikel 2 i forordning (EF) nr. 552/97, ber den midlerti-
dige tilbagetrackning af Myanmars/Burmas adgang til de
toldpraferencer, der er etableret i forordning (EF) nr.
732/2008, ophaves fra datoen for ILC-resolutionens
vedtagelse.

Kommissionen ber fortsat felge udviklingen i Myanmar/
Burma med hensyn til tvangsarbejde og reagere herpd i
overensstemmelse med de galdende procedurer,
herunder, hvis det bliver nedvendigt, med nye procedurer
for tilbagetrackning —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forordning (EF) nr. 552/97 ophaves hermed.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 13. juni 2012.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 12. juni 2013.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ L. CREIGHTON
Formand Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 608/2013

af 12. juni 2013

om toldmyndighedernes hindhevelse af intellektuelle ejendomsrettigheder og om ophavelse af
Ridets forordning (EF) nr. 1383/2003

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde, sarlig artikel 207,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmessig retsakt til de
nationale parlamenter,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (1), og

ud fra felgende betragtninger:

1

Rédet anmodede i sin resolution af 25. september 2008
om en global europzisk plan for bekampelse af vare-
mearkeforfalskning og piratkopiering om, at Rddets
forordning (EF) nr. 1383/2003 af 22. juli 2003 om
toldmyndighedernes indgriben over for wvarer, der
mistenkes for at kraenke visse intellektuelle ejendomsret-
tigheder, og om de foranstaltninger, som skal traffes
over for wvarer, der kranker sddanne rettigheder (),
bliver revideret.

Markedsforingen af varer, som kranker intellektuelle
ejendomsrettigheder, skader i hej grad rettighedshavere,
brugere og producentsammenslutninger samt lovlydige
fabrikanter og handlende. Sidan markedsforing kan
ogsd vildlede forbrugerne og kan i nogle tilfelde vare
til fare for deres sundhed og sikkerhed. Sidanne varer
ber i videst muligt omfang holdes ude af Unionens
marked, og der ber traffes foranstaltninger til at
imedegd sddan ulovlig markedsforing uden at hemme
den lovlige handel.

Ved revisionen af forordning (EF) nr. 1383/2003 viste
det sig i lyset af den ekonomiske, handelsmassige og
retlige udvikling, at visse forbedringer af lovgivnings-
rammen er ngdvendige for at styrke toldmyndighedernes
handhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder og for
at skabe passende retssikkerhed.

(") Europa-Parlamentets holdning af 3.7.2012 (endnu ikke offentliggjort

i EUT) og Radets forstebehandlingsholdning af 16.5.2013 (endnu

offentliggjort i EUT). Europa-Parlamentets holdning af

11.6.2013 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

() EUT L 196 af 2.8.2003, s. 7.

)

Toldmyndighederne ber have befgjelser til at handhave
intellektuelle ejendomsrettigheder vedrerende varer, som
i overensstemmelse med EU-toldforskrifterne kan under-
kastes toldtilsyn eller toldkontrol, og til at gennemfore
passende kontrol af sddanne varer med henblik péd at
forhindre transaktioner, der er i strid med lovgivningen
om intellektuelle ejendomsrettigheder. Handhevelse af
intellektuelle ejendomsrettigheder ved gransen, hvor
varerne er eller skulle have varet under toldtilsyn eller
toldkontrol, er en effektiv made at yde hurtig og effektiv
retlig beskyttelse til rettighedshaveren sdvel som brugerne
og producentsammenslutningerne. Hvis frigivelsen af
varer suspenderes, eller varer tilbageholdes af toldmyn-
dighederne ved gransen, ber der kun kraves én retlig
procedure, hvorimod der ber kreves flere sarskilte
procedurer for samme hédndhavelse for varer, som
bliver fundet pd markedet, og som er blevet splittet op
og leveret til detailhandlere. Der ber geres undtagelse for
varer, der er overgdet til fri omsetning under ordningen
for anvendelse til sarlige formal, da sidanne varer
forbliver under toldtilsyn, selv om de er overgdet til fri
omsatning. Denne forordning ber ikke finde anvendelse
pa varer, der medbringes af passagerer i deres personlige
bagage, forudsat at disse varer er til deres egen personlige
brug, og der ikke er tegn pd, at der er tale om erhvervs-
massig handel.

Forordning (EF) nr. 1383/2003 dakker ikke visse intel-
lektuelle ejendomsrettigheder, og visse kraenkelser er
udelukket fra dens anvendelsesomride. For at styrke
handhavelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder ber
indgriben fra toldmyndighedernes side udvides til at
omfatte andre typer af krankelser, som ikke er dakket
af forordning (EF) nr. 1383/2003. Denne forordning ber
derfor ud over de rettigheder, der allerede er dekket af
forordning (EF) nr. 1383/2003, ogsd omfatte handels-
navne, i det omfang de er beskyttet som eksklusive ejen-
domsrettigheder ifglge national ret, halvlederprodukters
topografier og brugsmodeller og anordninger, som
primart er designet, produceret eller tilpasset med
henblik pd at muliggore eller lette omgaelsen af teknolo-
giske foranstaltninger.

Kraenkelser som folge af sdkaldt ulovlig parallelhandel og
overskridelser (»overruns«) er udelukket fra anvendel-
sesomréadet for forordning (EF) nr. 1383/2003. Varer,
der er udsat for ulovlig parallelhandel, dvs. varer, der er
blevet fremstillet med rettighedshaverens samtykke, men
er markedsfort for forste gang i Det Europexiske
@konomiske Samarbejdsomrdde uden dennes samtykke,
og overruns, dvs. varer, der er blevet fremstillet af en
person, der er beherigt bemyndiget af rettighedshaveren
til at fremstille en vis mangde varer, men som er
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(10)

(11)

fremstillet i storre mangder end aftalt mellem den pégeel-
dende person og rettighedshaveren, fremstilles som agte
varer, hvorfor det ikke er hensigtsmaessigt, at toldmyn-
dighederne fokuserer deres indsats pa disse varer. Ulovlig
parallelhandel og overruns ber derfor ogsd veare
udelukket fra denne forordnings anvendelsesomrade.

Medlemsstaterne ber i samarbejde med Kommissionen
sikre passende uddannelse af toldembedsmandene for
at sikre korrekt gennemforelse af denne forordning.

Naér denne forordning er fuldsteendig gennemfert, vil den
bidrage yderligere til et indre marked, der sikrer rettig-
hedshaverne en mere effektiv beskyttelse, fremmer krea-
tivitet og innovation og giver forbrugerne palidelige
kvalitetsprodukter, hvilket igen ber styrke de granseover-
skridende transaktioner mellem forbrugere, virksomheder

og handlende.

Medlemsstaterne har stadig mere begransede ressourcer
til rddighed pé toldomrddet. Derfor ber fremme af risiko-
styringsteknologier og -strategier med henblik pa at
maksimere udnyttelsen af de ressourcer, som toldmyn-
dighederne har til radighed, stottes.

Denne forordning indeholder udelukkende procedure-
regler for toldmyndighederne. Den fastsatter séledes
ikke kriterier for at fastsla, om der foreligger en kran-
kelse af en intellektuel ejendomsrettighed.

Ifolge »WTO-erkleeringen om TRIPS-aftalen og folkesund-
hed«, der blev vedtaget pd WTO-ministerkonferencen i
Doha den 14. november 2001, kan og ber aftalen om
handelsrelaterede  intellektuelle  ejendomsrettigheder
(TRIPS-aftalen) fortolkes og implementeres pd en made,
som stgtter WTO-medlemmernes ret til at beskytte folke-
sundheden og isar til at fremme adgangen til legemidler
for alle. T overensstemmelse med Unionens internationale
forpligtelser og dens politik med hensyn til udviklings-
samarbejde, ndr der er tale om lagemidler, hvor passagen
gennem Unionens toldomrdde med eller uden omlad-
ning, oplagring, deling af ladningen eller skift af trans-

(12)

(13)

(15)

(16)

portmiddel kun er en del af en fuld rejse, som begynder
og afsluttes uden for Unionens omrédde, ber toldmyndig-
hederne derfor, nir de vurderer, om der er risiko for
kreenkelse af intellektuelle ejendomsrettigheder, tage
hensyn til, om der er en vasentlig sandsynlighed for, at
sddanne legemidler omdirigeres til markedet i Unionen.

Denne forordning ber ikke bergre bestemmelserne om
retternes kompetence, iser bestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1215/2012
af 12. december 2012 om retternes kompetence og om
anerkendelse og fuldbyrdelse af retsafgerelser pa det civil-
og handelsretlige omrade (*).

Personer, brugere, organisationer eller producentsammen-
slutninger, som er i stand til at indlede retlige procedurer
i deres eget navn i forbindelse med en mulig kraenkelse af
en intellektuel ejendomsrettighed, ber have ret til at
indgive en anmodning.

For at sikre, at intellektuelle ejendomsrettigheder bliver
hdndhavet i hele Unionen, er det hensigtsmaessigt at
give personer eller enheder, der gnsker hdndhavelse af
rettigheder pd EU-plan, tilladelse til at indgive en anmod-
ning til toldmyndighederne i en enkelt medlemsstat.
Sddanne ansegere ber kunne anmode om, at disse
myndigheder traffer afgerelse om, at indgriben foretages
for at handh@ve de intellektuelle ejendomsrettigheder i
deres egen medlemsstat og i enhver anden medlemsstat.

For at sikre en hurtig hdndhavelse af intellektuelle ejen-
domsrettigheder ber det fastsattes, at toldmyndighe-
derne, hvis de pd grundlag af rimelige indikationer har
mistanke om, at varer, som er under deres tilsyn,
kraenker intellektuelle ejendomsrettigheder, kan suspen-
dere frigivelsen af varerne eller tilbageholde dem enten
pd eget initiativ eller efter anmodning, sdledes at en
person eller en enhed, der har ret til at indgive en
anmodning, kan indlede en procedure for at f3 fastslaet,
om der er sket en krankelse af en intellektuel ejendoms-
rettighed.

Ifolge forordning (EF) nr. 1383/2003 kan medlemssta-
terne fastlaegge en procedure, som tillader tilintetgorelse
af visse varer, uden at der skal indledes en procedure for
at fastsld, om der har fundet en krankelse sted af en
intellektuel ejendomsrettighed. Som det anerkendes i
Europa-Parlamentets beslutning af 18. december 2008
om betydningen af varemearkeforfalskning for den inter-
nationale handel (%), har denne procedure vist sig at vare
meget effektiv i de medlemsstater, hvor den har varet
tilgeengelig. Proceduren ber derfor gares obligatorisk for

() EUT L 351 af 20.12.2012, s. 1.

() EUT C 45 E af 23.2.2010, s. 47.
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17)

(18)

(20)

alle krenkelser af intellektuelle ejendomsrettigheder, og
den ber anvendes, ndr klarereren eller iheendehaveren af
varerne har givet samtykke til tilintetgorelsen. Desuden
ber proceduren sikre, at toldmyndighederne kan antage,
at klarereren eller ihendehaveren af varerne har givet
samtykke til tilintetgorelsen af varerne, hvis vedkom-
mende ikke udtrykkeligt har modsat sig tilintetgarelsen
inden for den fastsatte frist.

For at reducere den administrative byrde og omkostnin-
gerne mest muligt ber der indferes en specifik procedure
for smaforsendelser af varemerkeforfalskede og piratko-
pierede varer, hvorved disse varer kan tilintetgeres uden
udtrykkeligt samtykke fra ansggeren i hvert tilfeelde. Der
ber imidlertid stilles krav om en generel anmodning
indgivet af ansegeren i anmodningen for at anvende
denne procedure. Desuden ber toldmyndighederne have
mulighed for at kraeve, at ansggeren dakker omkostnin-
gerne i forbindelse med anvendelsen af denne procedure.

Med henblik pd bedre retssikkerhed er det hensigtsmaes-
sigt at @ndre tidsfristerne for, hvor laenge varers frigivelse
kan suspenderes, eller varer kan tilbageholdes, nir der er
mistanke om krankelse af en intellektuel ejendomsrettig-
hed, og de omstendigheder, under hvilke toldmyndighe-
derne skal videregive oplysninger om tilbageholdte varer
til berorte personer og enheder, som fastsat i forordning
(EF) nr. 1383/2003.

[ betragtning af den midlertidige og praventive karakter
af de foranstaltninger, som toldmyndighederne traeffer i
forbindelse med gennemforelsen af neaerverende forord-
ning, og de modstridende interesser hos de parter, der
bergres af foranstaltningerne, ber nogle af aspekterne i
procedurerne tilpasses for at sikre en smidig anvendelse
af forordningen og samtidig en respekt for de berorte
parters rettigheder. Med hensyn til de forskellige medde-
lelser, som er omhandlet i denne forordning, ber told-
myndighederne séiledes underrette den relevante person
pd grundlag af dokumenterne vedrerende toldbehand-
lingen eller af den situation, som varerne befinder sig i.
Eftersom proceduren for tilintetgorelse af varer indebz-
rer, at bade klarereren eller ihaendehaveren af varerne og
indehaveren af afgerelsen skal meddele deres eventuelle
indsigelser mod tilintetgorelsen sidelobende, ber det
endvidere sikres, at indehaveren af afggrelsen levnes
mulighed for at reagere pad en eventuel indsigelse mod
tilintetgorelse fra klarererens eller ihandehaveren af
varernes side. Det ber derfor sikres, at klarereren eller
ihendehaveren af varerne underrettes om suspensionen
af varernes frigivelse eller om deres tilbageholdelse inden
eller ssamme dag som indehaveren af afgerelsen.

Toldmyndighederne og Kommissionen opfordres til at
samarbejde med Det Europaiske Observationscenter for
Kraenkelser af Intellektuelle Ejendomsrettigheder inden for
rammerne af deres respektive befgjelser.

1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Med henblik pd at udrydde international handel med
varer, der kranker intellektuelle ejendomsrettigheder,
skal WTO-medlemmerne i henhold til TRIPS-aftalen
fremme udvekslingen mellem toldmyndighederne af
oplysninger om denne form for handel. Det ber folgelig
vare muligt for Kommissionen og medlemsstaternes
toldmyndigheder at udveksle oplysninger om mistanker
om krenkelser af intellektuelle ejendomsrettigheder med
de relevante myndigheder i tredjelande, herunder om
varer, som er i transit gennem Unionens omrdde, og
som har oprindelse i eller bestemmelsessted inden for
disse tredjelande.

Af effektivitetshensyn ber bestemmelserne i Radets
forordning (EF) nr. 515/97 af 13. marts 1997 om
gensidig bistand mellem medlemsstaternes administrative
myndigheder og om samarbejde mellem disse og
Kommissionen med henblik pa at sikre den rette anven-
delse af told- og landbrugsbestemmelserne (!) finde
anvendelse.

Toldmyndighedernes ansvar ber vaere fastlagt i medlems-
staternes lovgivning, men toldmyndighedernes imede-
kommelse af en anmodning ber ikke give indehaveren
af afgorelsen ret til erstatning i tilfelde af, at varer, der
misteenkes for at kraenke en intellektuel ejendomsrettig-
hed, ikke bliver afsloret af toldmyndighederne og bliver
frigivet, eller der ikke bliver gjort noget for at tilbage-
holde dem.

Eftersom toldmyndighederne griber ind efter anmodning,
er det hensigtsmassigt at fastsatte, at indehaveren af
afgorelsen ber godtgere alle de omkostninger, som
opstdr for toldmyndighederne, nir de griber ind for at
hdndhave vedkommendes intellektuelle ejendomsrettig-
heder. Det ber dog ikke forhindre indehaveren af afge-
relsen i at sgge erstatning fra rettighedskrankeren eller
andre personer, som madtte vare ansvarlige i henhold til
lovgivningen i den medlemsstat, hvor varerne blev
fundet. Sadanne personer kan i givet fald ogsd omfatte
mellemmand. Hvis der opstdr omkostninger og skader
for andre personer end toldmyndighederne som folge af
indgriben fra toldmyndighederne, ndr varernes frigivelse
suspenderes, eller varerne tilbageholdes pd grundlag af en
klage fra en tredjepart vedrerende intellektuel ejendoms-
ret, bar dette reguleres ved den sarlovgivning, der galder
i hvert enkelt tilfelde.

Med denne forordning indferes mulighed for, at told-
myndighederne kan tillade, at varer, der skal tilintetgores,
under toldtilsyn flyttes mellem forskellige steder inden

() EFT L 82 af 22.3.1997, s. 1.
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(26)

(28)

for Unionens toldomrdde. Toldmyndighederne kan
desuden beslutte at lade disse varer overga til fri omsaet-
ning med henblik pé yderligere genanvendelse eller bort-
skaffelse uden for handelen, herunder med henblik pa
oplysning, undervisning og uddannelse.

Toldmyndighedernes hdndhavelse af intellektuelle ejen-
domsrettigheder indeberer udveksling af data om afge-
relser vedrerende anmodninger. Denne behandling af
data dakker ogsd personoplysninger og ber foregd i
overensstemmelse med EU-retten, jf. Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (') og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december
2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger i fellesskabsinsti-
tutionerne og -organerne og om fri udveksling af
sadanne oplysninger (?).

Udvekslingen af oplysninger om afgerelser vedrerende
anmodninger og toldmyndigheders indgriben ber foregd
via en central elektronisk database. Den enhed, der
kontrollerer og forvalter denne database, og de enheder,
der har til opgave at sikre sikkerheden i forbindelse med
behandlingen af de data, der findes i databasen, ber defi-
neres. Indforelse af eventuel interoperabilitet eller udveks-
ling ber ferst og fremmest overholde princippet om
formalsbegraeensning, nemlig at data skal anvendes til
det formal, som databasen er blevet oprettet til, og at
der ikke ber tillades nogen anden udveksling eller
sammenkobling til andet end dette formal.

For at sikre at definitionen af smaforsendelser kan tilpas-
ses, hvis den viser sig at vere upraktisk, og under
hensyntagen til behovet for at sikre, at proceduren
virker effektivt, eller i givet fald for at undgd omgdelse
af proceduren med hensyn til sammensatningen af
forsendelser, ber befgjelsen til at vedtage retsakter dele-
geres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europeaiske Unions funk-
tionsmade, for sd vidt angdr andring af ikkevesentlige
elementer i definitionen af sméaforsendelser, nemlig de i
den pageldende definition fastsatte specifikke mengder.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer
relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pé ekspertniveau. Kommissionen ber i forbin-
delse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig
fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parla-
mentet og Rédet.

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
() EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

(29)

(30)

(31)

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
bestemmelserne om fastleeggelse af enkelthederne i de
praktiske ordninger for udveksling af oplysninger med
tredjelande og bestemmelserne om blanketterne til
anmodningen og til anmodning om forlengelse af den
periode, inden for hvilken toldmyndighederne skal gribe
ind, ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefajel-
ser, navnlig til at fastlegge enkelthederne i de praktiske
ordninger og til at fastleegge standardblanketter. Disse
befojelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af
16. februar 2011 om de generelle regler og principper
for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommis-
sionens udgvelse af gennemforelsesbefgjelser (*). Selv om
genstanden for de bestemmelser i denne forordning, som
skal gennemfores, falder ind under anvendelsesomréadet
for den falles handelspolitik pa grund af gennemforelses-
retsakternes art og indvirkning, ber radgivningspro-
ceduren anvendes i forbindelse med vedtagelsen af stan-
dardblanketterne, eftersom alle detaljer om, hvilke oplys-
ninger blanketterne skal indeholde, folger dirckte af
nerverende forordnings ordlyd. Disse gennemforelses-
retsakter fastlaegger derfor kun blankettens format og
struktur og har ingen yderligere konsekvenser for Unio-
nens falles handelspolitik.

Forordning (EF) nr. 1383/2003 ber ophaves.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse blev
hert i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 45/2001 og afgav udtalelse den 12. oktober
2011 (4 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

1.

rerne  for toldmyndighedernes indgriben,
mistenkes for at kreenke en intellektuel ejendomsrettighed, er

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

I denne forordning fastsattes betingelserne og procedu-
ndr varer, der

eller burde have varet genstand for toldtilsyn eller toldkontrol

inden for Unionens toldomrédde i henhold til Radets forordning

(EQF) nr. 2913/92 af 12. oktober 1992 om indferelse af en EF-

toldkodeks (%), navnlig varer i folgende situationer:

a) ndr de er angivet til overgang til fri omsetning, udfersel eller
genudforsel

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.

(*) EUT C 363 af 13.12.2011, s. 3.
(°) EFT L 302 af 19.10.1992, s. 1.
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b) nér de fores ind i eller forlader Unionens toldomrade

¢) ndr de er henfert under en suspensionsprocedure eller
anbragt i en frizone eller pé et frilager.

2. For de varer, der er genstand for toldtilsyn eller toldkon-
trol, og med forbehold af artikel 17 og 18, gennemforer told-
myndighederne passende toldkontrol og treffer proportionale
identifikationsforanstaltninger i henhold til artikel 13, stk. 1,
og artikel 72 i forordning (E@F) nr. 291392 i overensstem-
melse med kriterierne for risikoanalyse med henblik pd at
forhindre handlinger, der er i strid med den lovgivning om
intellektuelle ejendomsrettigheder, der finder anvendelse pa
Unionens omrdde, og med henblik pa at samarbejde med tred-
jelande om héndhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder.

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa varer, som er
overgdet til fri omsetning under ordningen for anvendelse til
serlige formal.

4.  Denne forordning finder ikke anvendelse pd varer uden
erhvervsmassig karakter, som medbringes i rejsendes personlige
bagage.

5. Denne forordning finder ikke anvendelse pd varer, der er
blevet fremstillet med rettighedshaverens samtykke, eller pa
varer, som er blevet fremstillet af en person, som er beharigt
bemyndiget af rettighedshaveren til at fremstille en vis mangde
varer, i storre mangder end aftalt mellem vedkommende og
rettighedshaveren.

6. Denne forordning bergrer ikke national lovgivning eller
EU-lovgivning om intellektuel ejendomsret eller medlemssta-
ternes love om strafferetspleje.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »intellektuel ejendomsrettighed«

a) et varemearke

et design

) en ophavsret eller enhver beslaegtet rettighed i henhold
til national lovgivning eller EU-lovgivning

d) en geografisk betegnelse

e) et patent i henhold til den nationale lovgivning eller EU-
lovgivningen

(
(
(
(
(

1
2
3
4
5

N
—

) E
) E
) E
) E
) E

et supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler i
henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende
beskyttelsescertifikat for laegemidler (')

et supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttel-
sesmidler i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om
indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler ()

en EF-sortsbeskyttelse i henhold til Rédets forordning
(EF) nr. 2100/94 af 27. juli 1994 om EF-sortsbeskyttel-
se ()

en sortsbeskyttelse i henhold til den nationale lovgiv-
ning

et halvlederprodukts topografi i henhold til den natio-
nale lovgivning eller EU-lovgivningen

en brugsmodel, i det omfang den er beskyttet som en
intellektuel ejendomsrettighed i henhold til den natio-
nale lovgivning eller EU-lovgivningen

et handelsnavn, i det omfang det er beskyttet som en
intellektuel ejendomsrettighed i henhold til den natio-
nale lovgivning eller EU-lovgivningen

»marque«

a)

b)

9

et EF-varemerke i henhold til Radets forordning (EF) nr.
207/2009 af 26. februar 2009 om EF-varemearker (*

et varemearke, som er registreret i en medlemsstat eller,
for sd vidt angdr Belgien, Luxembourg eller Nederlan-
dene, hos Benelux-kontoret for intellektuel ejendomsret

et varemaerke, som er genstand for en international regi-
strering, og som har virkning i en medlemsstat eller i
Unionen

»design«

a)

et EF-design i henhold til Rddets forordning (EF) nr.
6/2002 af 12. december 2001 om EF-design (°)

UT L 152 af 16.6.2009, s. 1.

FT L 198 af 8.8.1996, s. 30.
FT L 227 af 1.9.1994, s. 1.
UT L 78 af 24.3.2009, s. 1.
FT L 3 af 5.1.2002, s. 1.
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(
(
(
(

1
2
3
4

) E
) E
) E
) E

b) et design, som er registreret i en medlemsstat eller, for
sd vidt angdr Belgien, Luxembourg eller Nederlandene,
hos Benelux-kontoret for intellektuel ejendomsret

¢) et design, som er genstand for en international registre-
ring, og som har virkning i en medlemsstat eller i
Unionen

»geografisk betegnelse«:

a) en geografisk betegnelse eller en oprindelsesbetegnelse
for landbrugsprodukter og fedevarer i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
1151/2012 af 21. november 2012 om kvalitetsord-
ninger for landbrugsprodukter og fodevarer (')

b) en oprindelsesbetegnelse eller en geografisk betegnelse
for vin i henhold til Rédets forordning (EF) nr.
1234/2007 af 22. oktober 2007 om en felles markeds-
ordning for landbrugsprodukter og om serlige bestem-
melser for visse landbrugsprodukter (fusionsmarkeds-
ordningen) (?)

¢) en geografisk betegnelse for aromatiserede vinbaserede
drikkevarer i henhold til Réddets forordning (EQF) nr.
1601/91 af 10. juni 1991 om almindelige regler for
definition, betegnelse og prasentation af aromatiserede
vine, aromatiserede vinbaserede drikkevarer og aromati-
serede cocktails af vinprodukter (3)

d) en geografisk betegnelse for spiritus i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
110/2008 af 15. januar 2008 om definition, betegnelse,
prasentation og markning af samt beskyttelse af
geografiske betegnelser for spiritus (%)

e) en geografisk betegnelse for produkter, der ikke er
omfattet af litra a)-d), i det omfang den er fastlagt
som en eksklusiv intellektuel ejendomsrettighed i
henhold til den nationale lovgivning eller EU-lovgiv-
ningen

f) en geografisk betegnelse i henhold til aftaler mellem
Unionen og tredjelande og som sddan anfert i disse
aftaler

»varemearkeforfalskede varer«:

a) varer, som er genstand for en handling, der kraeenker et
varemarke i den medlemsstat, hvor de findes, og som
uden tilladelse er forsynet med et meerke, der er identisk

UT L 343 af 14.12.2012, s. 1.
UT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
FT L 149 af 14.6.1991, s. 1.
UT L 39 af 13.2.2008, s. 16.

6)

med, eller som ikke umiddelbart kan skelnes fra et
gyldigt registreret varemearke for varer af samme type

b) varer, som er genstand for en handling, der kraenker en
geografisk betegnelse i den medlemsstat, hvor de findes,
og som er forsynet med eller beskrives ved et navn eller
udtryk, der er beskyttet med hensyn til den pagaldende
geografiske betegnelse

¢) enhver emballage, etiket, selvklebende marke, brochure,
betjeningsvejledning, garantidokument eller andet tilsva-
rende element, selv om det foreligger separat, som er
genstand for en handling, der kranker et varemaerke
eller en geografisk betegnelse, som omfatter et tegn,
navn eller udtryk, der er identisk med, eller som ikke
umiddelbart kan skelnes fra et gyldigt registreret vare-
mearke eller en beskyttet geografisk betegnelse, og som
kan anvendes for den samme type varer som den, for
hvilken varemeerket eller den geografiske betegnelse er
blevet registreret

»piratkopierede varer« varer, som er genstand for en hand-
ling, der kraenker en ophavsret eller hermed beslegtet
rettighed eller et design i den medlemsstat, hvor disse
varer findes, og som er eller indeholder kopier, der er
fremstillet uden samtykke fra indehaveren af en ophavsret
eller hermed beslagtet rettighed eller et design eller fra en
person, der er bemyndiget af den pdgaldende indehaver i
fremstillingslandet

svarer, der misteenkes for at krenke en intellektuel ejen-
domsrettighed« varer, for hvilke der er rimelige indika-
tioner pd, at der i den medlemsstat, hvor disse varer
findes, umiddelbart er tale om:

a) varer, som er genstand for en handling, der kranker en
intellektuel ~ ejendomsrettighed i den pégeldende
medlemsstat

b) anordninger, produkter eller komponenter, som primzrt
er udviklet, produceret eller tilpasset med henblik pa at
muliggore eller lette omgéelsen af teknologier, anord-
ninger eller komponenter, der under deres normale
funktion forhindrer eller begreenser handlinger i forbin-
delse med veerker, som der ikke er givet tilladelse til af
indehaveren af en ophavsret eller nogen hermed
beslaegtet rettighed, og som vedrerer en handling, der
kraenker disse rettigheder i den pdgaldende medlemsstat

¢) enhver form eller skabelon, der er specielt udviklet eller
tilpasset til fremstilling af varer, der kranker en intellek-
tuel ejendomsrettighed, sdfremt sddanne forme eller
skabeloner vedrgrer en handling, der kranker en intel-
lektuel ejendomsrettighed i den pagaldende medlems-
stat
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8) »rettighedshaver« indehaveren af en intellektuel ejendoms-
rettighed

9) »anmodning« en anmodning til den kompetente toldafde-
ling om, at toldmyndighederne skal gribe ind for sd vidt
angdr varer, der er misteenkt for at kreenke en intellektuel
ejendomsrettighed

10) »national anmodning« en anmodning til toldmyndighe-
derne i en medlemsstat om at gribe ind i den pagaldende
medlemsstat

11) »EU-anmodning«< en anmodning, der er indgivet i en
medlemsstat, og hvor toldmyndighederne i den pageldende
medlemsstat og i en eller flere andre medlemsstater
anmodes om at gribe ind i deres respektive medlemsstater

12) »anseger« den person eller enhed, i hvis navn en anmod-
ning indgives

13) »indehaveren af afgerelsen«: indehaveren af en afgerelse, der
imedekommer en anmodning

14) »ihaendehaveren af varerne« den person, som ejer de varer,
der mistenkes for at kraenke en intellektuel ejendomsret-
tighed, eller som har en tilsvarende ret til at disponere over
sddanne varer, eller som har fysisk kontrol over dem

15) »déclarant« klarereren som defineret i artikel 4, nr. 18), i
forordning (EQF) nr. 2913/92

16

~

stilintetgarelse«: fysisk tilintetgarelse, genanvendelse eller
bortskaffelse af varer uden for handelen pd en sidan
mdde, at det undgds, at indehaveren af afgerelsen lider

skade

17) »Unionens toldomrade«: Fellesskabets toldomrade som defi-
neret i artikel 3 i forordning (EQF) nr. 2913/92

18) »frigivelse af varer« frigivelsen af varer som defineret i
artikel 4, nr. 20), i forordning (EQF) nr. 2913/92

19) »sméforsendelse«: en postforsendelse eller kurerforsendelse,
der:

a) indeholder tre eller feerre genstande

eller

b) har en bruttoveegt pd mindre end to kilogram.

[ litra a) forstds ved »genstande« varer som klassificeret i
henhold til den kombinerede nomenklatur i overensstem-
melse med bilag I til Rddets forordning (EQF) nr. 2658/87

af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og
Den Fealles Toldtarif ('), hvis uemballeret, eller en pakke
af disse varer beregnet til detailsalg til den endelige forbru-
ger.

[ forbindelse med denne definition betragtes serskilte varer,
der herer ind under den samme kombinerede nomenklat-
urkode, som forskellige genstande, og varer, der prasen-
teres som sat, der er klassificeret under én kombineret
nomenklaturkode, betragtes som én genstand.

20) sletfordervelig vare« varer, som toldmyndighederne finder
vil blive forringet af at blive opbevaret i op til 20 dage efter
deres suspension af frigivelsen eller tilbageholdelse

21) »eksklusiv licens«: en licens (generel eller begrenset), der
bemyndiger licenshaveren til under udelukkelse af alle
andre personer, inklusive licensgiveren, at anvende en intel-
lektuel ejendomsrettighed pd den made, som tillades i licen-
sen.

KAPITEL II
ANMODNINGER
AFDELING 1
Indgivelse af anmodninger
Atrtikel 3
Ret til at indgive en anmodning

De folgende personer og enheder har, i den udstrakning de har
ret til at indlede en procedure for at fastsld, om en intellektuel
ejendomsrettighed er blevet kranket, i den eller de medlems-
stater, hvor toldmyndighederne anmodes om at gribe ind, ret til
at indgive:

1) en national anmodning eller en EU-anmodning:

a) rettighedshavere

b) organisationer til kollektiv forvaltning af intellektuelle
ejendomsrettigheder som omhandlet i artikel 4, stk. 1,
litra ¢), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/48/EF af 29. april 2004 om hindhavelsen af intel-
lektuelle ejendomsrettigheder (2)

¢) faglige interesseorganisationer som omhandlet i artikel 4,
stk. 1, litra d), i direktiv 2004/48EF

() EFT L 256 af 7.9.1987, s. 1.
() EUT L 157 af 30.4.2004, s. 45.
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d) sammenslutninger i betydningen i artikel 3, nr. 2), og
artikel 49, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1151/2012,
producentorganisationer i betydningen i artikel 118e i
forordning (EF) nr. 1234/2007 eller tilsvarende sammen-
slutninger af producenter, der er fastsat i EU-lovgivningen
om geografiske betegnelser, og som reprasenterer
producenter af varer med en geografisk betegnelse, eller
repraesentanter for sddanne sammenslutninger, iser
forordning (EQF) nr. 1601/91 og (EF) nr. 110/2008, og
operaterer, der har ret til at benytte en geografisk beteg-
nelse, samt tilsynsorganer eller myndigheder med ansvar
for en sddan geografisk betegnelse

2) en national anmodning:

a) personer eller enheder, der har tilladelse til at benytte
intellektuelle ejendomsrettigheder, og som har féet
formel tilladelse af rettighedshaveren til at indlede en
procedure for at fastsla, om en intellektuel ejendomsret-
tighed er blevet kreenket

=

producentsammenslutninger, der er omhandlet i
medlemsstaternes lovgivning om geografiske betegnelser,
og som reprasenterer producenter af produkter med en
geografisk betegnelse, eller reprasentanter for sidanne
sammenslutninger og operatgrer, der har ret til at
benytte en geografisk betegnelse, samt tilsynsorganer
eller myndigheder med ansvar for en sddan geografisk
betegnelse

3) en EU-anmodning: indehaverne af eksklusivlicenser, som
dakker hele omrddet af to eller flere medlemsstater, hvis
disse licenshavere har fiet formel tilladelse af rettigheds-
haveren i de péagaldende medlemsstater til at indlede en
procedure for at fastsld, om en intellektuel ejendomsrettighed
er blevet kreenket.

Artikel 4

Intellektuelle ejendomsrettigheder, som er omfattet af EU-
anmodninger

Der kan kun indgives en EU-anmodning for sd vidt angdr intel-
lektuelle ejendomsrettigheder, der pa grundlag af EU-lovgivning
har virkning i hele Unionen.

Artikel 5
Indgivelse af anmodninger

1. Hver medlemsstat udpeger den toldafdeling, som skal have
kompetence til at modtage og behandle anmodninger (»den
kompetente toldafdeling«). Medlemsstaten underretter Kommis-
sionen herom, og Kommissionen offentligger en liste over
kompetente toldafdelinger, som er udpeget af medlemsstaterne.

2. Anmodninger skal indgives til den kompetente toldafde-
ling. Til anmodningen benyttes den blanket, der er omhandlet i
artikel 6, og den skal indeholde de deri kreevede oplysninger.

3. Indgives en anmodning efter toldmyndighedernes medde-
lelse om suspension af frigivelsen eller tilbageholdelse af varerne
i henhold til artikel 18, stk. 3, skal denne anmodning opfylde
folgende:

a) den indgives til den kompetente toldafdeling senest fire
arbejdsdage efter meddelelsen om suspension af frigivelsen
eller tilbageholdelse af varerne

b) det er en national anmodning

¢) den indeholder de i artikel 6, stk. 3, omhandlede oplysnin-
ger. Ansggeren kan dog undlade at indfere de oplysninger,
der er omhandlet i litra g), h) og i) i naevnte stykke.

4. Med undtagelse af de omstaendigheder, der henvises til i
artikel 3, nr. 3, kan der kun indgives én national anmodning og
én EU-anmodning pr. medlemsstat for den samme intellektuelle
ejendomsrettighed, der er beskyttet i den pagaldende medlems-
stat. Under de omstendigheder, der henvises til i artikel 3, nr. 3,
er mere end én EU-anmodning tilladt.

5. Hvis en EU-anmodning im@dekommes for en medlems-
stat, som allerede er dakket af en anden EU-anmodning, som er
imedekommet for den samme anseger og for den samme intel-
lektuelle ejendomsrettighed, griber toldmyndighederne i den
pagaldende medlemsstat ind pd grundlag af den EU-anmod-
ning, der forst er imgdekommet. De underretter den kompe-
tente toldafdeling i den medlemsstat, hvor enhver efterfolgende
EU-anmodning blev imedekommet, som andrer eller tilbage-
kalder afggrelsen om at imedekomme den efterfolgende EU-
anmodning.

6. Hvis der er edb-systemer til rddighed til modtagelse og
behandling af anmodninger, skal anmodningerne savel som
bilagene indgives ved hjelp af elektroniske databehandlingstek-
nikker. Medlemsstaterne og Kommissionen skal udvikle, opret-
holde og anvende sddanne systemer i overensstemmelse med
den flerdrige strategiske plan, der er omhandlet i artikel 8,
stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr.
70/2008/EF af 15. januar 2008 om papirlese rammer for
told og handel (!).

Attikel 6
Anmodningsblanket

1.  Kommissionen fastleegger en anmodningsblanket ved
hjelp af gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 34, stk. 2.

() EUT L 23 af 26.1.2008, s. 21.
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2. Anmodningsblanketten skal angive de oplysninger, der
skal gives til den registrerede i henhold til forordning (EF) nr.
45/2001 og de nationale love til gennemforelse af direktiv
95/46]EF.

3. Kommissionen sikrer, at folgende oplysninger kraves af
ansggeren i anmodningsblanketten:

a) oplysninger vedrgrende ansegeren

b) ansegerens status i henhold til artikel 3

¢) dokumentation, som over for den kompetente toldafdeling
godtger, at ansggeren har ret til at indgive anmodningen

d) hvis ansegeren indgiver sin anmodning via en reprasentant,
detaljer om den person, der reprasenterer vedkommende,
og bevis for dennes befgjelser til at handle som reprasen-
tant, i overensstemmelse med lovgivningen i den medlems-
stat, hvor anmodningen indgives

e) den eller de intellektuelle ejendomsrettigheder, som skal
hdndhzves

f) i tilfelde af en EU-anmodning, de medlemsstater, hvor der
anmodes om toldmyndighedernes indgriben

g) specifikke, tekniske data om de autentiske varer, herunder
mearkning som f.eks. stregkoder, og i givet fald billeder

h) oplysninger, som er nedvendige, for at toldmyndighederne
uden besvear kan identificere de pdgzldende varer

i) oplysninger, der er relevante for toldmyndighedernes
analyse og vurdering af risikoen for krenkelse af den eller
de berorte intellektuelle ejendomsrettigheder, f.eks. oplys-
ninger om de autoriserede distributgrer

j)  hvorvidt oplysninger, der er indsendt i overensstemmelse
med narverende stykkes litra g), h), eller i), skal markeres
til begraenset brug i overensstemmelse med artikel 31, stk. 5

k) oplysninger pa en reprasentant, der er udpeget af ansggeren
til at veere ansvarlig for retlige og tekniske anliggender

1) et tilsagn fra ansegeren om at underrette den kompetente
toldafdeling om alle de situationer, der er fastsat i artikel 15

m) et tilsagn fra ansegeren om at fremsende og opdatere alle
oplysninger, der er relevante for toldmyndighedernes
analyse og vurdering af risikoen for krankelse af den eller
de berorte intellektuelle ejendomsrettigheder

n) et tilsagn fra ansegeren om at pdtage sig ansvaret pa de i
artikel 28 fastlagte betingelser

o) et tilsagn fra ansegeren om at pétage sig de i artikel 29
omhandlede omkostninger pd de i navnte artikel fastlagte
betingelser

p) ansegerens indforstielse med, at de af ham indleverede data
kan blive behandlet af Kommissionen og af medlemssta-
terne

q) hvorvidt ansegeren anmoder om anvendelse af den
procedure, der er omhandlet i artikel 26, og, hvis toldmyn-
dighederne kraever det, indvilliger i at afholde omkostnin-
gerne til tilintetgorelsen af varerne i henhold til denne
procedure.

AFDELING 2
Afgorelser vedrorende anmodninger
Artikel 7
Behandling af ufuldstendige anmodninger

1. Hvis den kompetente toldafdeling ved modtagelsen af en
anmodning ikke mener, at anmodningen indeholder alle de i
artikel 6, stk. 3, omhandlede oplysninger, anmoder den kompe-
tente toldafdeling ansegeren om at indsende de manglende
oplysninger senest ti arbejdsdage efter fremseattelse af begarin-
gen.

I sa fald suspenderes den i artikel 9, stk. 1, omhandlede tidsfrist,
indtil de relevante oplysninger er modtaget.

2. Hvis ansegeren ikke leverer de manglende oplysninger
inden for den i stk. 1, forste afsnit, omhandlede frist, giver
den kompetente toldafdeling afslag pd anmodningen.

Artikel 8
Gebyrer

Der kraves ikke noget gebyr af ansegeren til daekning af de
administrationsomkostninger, som behandlingen af anmod-
ningen giver anledning til.

Artikel 9

Underretning om afgerelser vedrerende imgdekommelse
eller afslag pd anmodninger

1. Den kompetente toldafdeling underretter ansegeren om
sin afgorelse om at imedekomme eller give afslag pd anmod-
ningen senest 30 arbejdsdage efter modtagelsen af anmodnin-
gen. [ tilfelde af afslag skal den kompetente toldafdeling
begrunde afslaget og fremsende oplysninger om klageprocedu-
ren.
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2. Hvis ansegeren er blevet underrettet om suspensionen af
frigivelsen eller tilbageholdelsen af varerne af toldmyndighe-
derne for indgivelsen af en anmodning, underretter den kompe-
tente toldafdeling ansegeren om sin afgerelse om at imede-
komme eller give afslag pd anmodningen senest to arbejdsdage
efter modtagelsen af anmodningen.

Artikel 10
Afgorelser vedrerende anmodninger

1. En afgerelse om imedekommelse af en national anmod-
ning og enhver afgorelse, der tilbagekalder eller &ndrer denne,
far virkning i den medlemsstat, hvor den nationale anmodning
er indgivet, dagen efter, at afgerelsen er truffet.

En afgorelse om forlengelse af den periode, inden for hvilken
toldmyndighederne skal gribe ind, far virkning i den medlems-
stat, hvor den nationale anmodning er indgivet, dagen efter
udlebet af den periode, der skal forlenges.

2. En afgerelse om imgdekommelse af en EU-anmodning og
enhver afgorelse, der tilbagekalder eller aeendrer denne, fir virk-
ning som felger:

a) 1 den medlemsstat, hvor anmodningen er indgivet, dagen
efter, at afggrelsen er truffet

b) i alle andre medlemsstater, hvor der anmodes om indgriben
fra toldmyndighedernes side, dagen efter den dato, hvor
toldmyndighederne bliver underrettet i henhold til artikel 14,
stk. 2, forudsat at indehaveren af afgerelsen har opfyldt sine
forpligtelser i henhold til artikel 29, stk. 3, for sd vidt angar
oversattelsesomkostningerne.

En afgorelse om forlengelse af den periode, inden for hvilken
toldmyndighederne skal gribe ind, far virkning i den medlems-
stat, hvor EU-anmodningen er indgivet, og i alle andre
medlemsstater, hvor der anmodes om toldmyndighedernes
indgriben, dagen efter udlgbet af den periode, der skal forlen-
ges.

Artikel 11

Periode, inden for hvilken toldmyndighederne skal gribe
ind
1. Imedekommes anmodningen, fastsetter den kompetente

toldafdeling den periode, inden for hvilken toldmyndighederne
skal gribe ind.

Perioden starter den dag, hvor afgerelsen om imedekommelse
af anmodningen fir virkning i henhold til artikel 10, og md
ikke overstige et ar fra dagen efter datoen for, at afgerelsen er
truffet.

2. Hvis en anmodning, som er indgivet efter toldmyndighe-
dernes meddelelse om suspension af frigivelsen eller tilbagehol-
delse af varerne i henhold til artikel 18, stk. 3, ikke indeholder

oplysningerne i artikel 6, stk. 3, litra g), h) eller i), imade-
kommes den kun for suspensionen af frigivelsen eller tilbage-
holdelsen af disse varer, medmindre disse oplysninger stilles til
radighed inden ti arbejdsdage efter meddelelsen om suspension
af frigivelsen eller tilbageholdelsen af varerne.

3. Hvis en intellektuel ejendomsrettighed opherer med at
have virkning, eller hvis ansegeren af andre grunde opherer
med at have ret til at indgive en anmodning, griber toldmyn-
dighederne ikke ind. Afgerelsen om imedekommelse af anmod-
ningen bliver tilbagekaldt eller @ndret tilsvarende af den kompe-
tente toldafdeling, som traf afgerelsen.

Artikel 12

Forleengelse af den periode, inden for hvilken

toldmyndighederne skal gribe ind

1. Ved udlebet af den periode, inden for hvilken toldmyn-
dighederne skal gribe ind, kan den kompetente toldafdeling,
som traf den oprindelige afgerelse, efter ansegning fra indeha-
veren af afgorelsen forlenge perioden, forudsat at denne person
har indfriet al gaeld til toldmyndighederne i henhold til denne
forordning.

2. Hvis ansegningen om forlengelse af den periode, inden
for hvilken toldmyndighederne skal gribe ind, modtages af den
kompetente toldafdeling mindre end 30 arbejdsdage inden
udlebet af den periode, der skal forlenges, kan den give
afslag pd den pégzldende ansggning.

3. Den kompetente toldafdeling underretter indehaveren af
afgorelsen om sin afgerelse om forlaengelse senest 30 arbejds-
dage efter modtagelsen af den i stk. 1 omhandlede ansggning.
Den kompetente toldafdeling fastsatter perioden, inden for
hvilken toldmyndighederne skal gribe ind.

4. Den forlengede periode, inden for hvilken toldmyndighe-
derne skal gribe ind, lober fra dagen efter udlebet af den fore-
gdende periode og ma ikke overstige ét ar.

5. Hvis en intellektuel ejendomsrettighed opherer med at
have virkning, eller hvis ansegeren af andre grunde opherer
med at have ret til at indgive en anmodning, griber toldmyn-
dighederne ikke ind. Afggrelsen om imedekommelse af forlen-
gelsen bliver tilbagekaldt eller andret tilsvarende af den kompe-
tente toldafdeling, som traf afgerelsen.

6.  Der kraves ikke noget gebyr af indehaveren af afgerelsen
til dakning af de administrationsomkostninger, som behand-
lingen af ansggningen om forlengelse giver anledning til.

7. Kommissionen fastlegger en blanket til ansegning om
forlengelse ved hjalp af gennemforelsesretsakter. Disse gennem-
forelsesretsakter ~ vedtages efter rddgivningsproceduren i
artikel 34, stk. 2.
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Artikel 13

Andring af afgorelsen med hensyn til intellektuelle
ejendomsrettigheder

Den kompetente toldafdeling, som vedtog afgerelsen om
imedekommelse af anmodningen, kan efter anmodning fra
indehaveren af denne afgerelse @ndre listen over intellektuelle
ejendomsrettigheder i denne afgorelse.

Nér en ny intellektuel ejendomsrettighed tilfajes, skal anmod-
ningen indeholde de oplysninger, der er omhandlet i artikel 6,
stk. 3, litra ¢), ¢), g), h) og i).

I tilfelde af en afgerelse om imedekommelse af en EU-anmod-
ning er enhver @ndring, som bestdr i tilfgjelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder, begranset til at omfatte de intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er omhandlet i artikel 4.

Artikel 14
Den kompetente toldafdelings underretningsforpligtelser

1. Den kompetente toldafdeling, som en national anmodning
er indgivet til, fremsender folgende afgorelser til toldstederne i
dens medlemsstat straks efter vedtagelsen heraf:

a) afgerelser om imedekommelse af anmodningen

b) afgerelser om tilbagekaldelse af afgerelser om imedekom-
melse af anmodningen

¢) afgorelser om @ndring af afgerelser om imedekommelse af
anmodningen

d) afgerelser om forlaengelse af den periode, inden for hvilken
toldmyndighederne skal gribe ind.

2. Den kompetente toldafdeling, som en EU-anmodning er
indgivet til, fremsender folgende afgerelser til den kompetente
toldafdeling i den eller de medlemsstater, som er angivet i EU-
anmodningen, straks efter vedtagelsen heraf:

a) afgerelser om imedekommelse af anmodningen

b) afgerelser om tilbagekaldelse af afgerelser om imedekom-
melse af anmodningen

c) afgorelser om @ndring af afgerelser om imedekommelse af
anmodningen

d) afgerelser om forlaengelse af den periode, inden for hvilken
toldmyndighederne skal gribe ind.

Den kompetente toldafdeling i den eller de medlemsstater, der
er angivet i EU-anmodningen, fremsender straks efter
modtagelsen disse afgorelser til deres toldsteder.

3. Den kompetente toldafdeling i den eller de medlemsstater,
der er angivet i EU-anmodningen, kan anmode den kompetente
toldafdeling, som traf afgerelsen om imgdekommelse af anmod-
ningen, om at give dem yderligere oplysninger, som anses for
nedvendige for at gennemfore den afgorelse.

4. Den kompetente toldafdeling fremsender sin afgorelse om
suspension af toldmyndighedernes indgriben i henhold til
artikel 16, stk. 1, litra b), og artikel 16, stk. 2, til toldstederne
i dens medlemsstat straks efter, at afgerelsen er truffet.

Artikel 15
Underretningsforpligtelser for indehaveren af afgorelsen

Indehaveren af afgerelsen underretter straks den kompetente
toldafdeling, som imedekom anmodningen, om felgende:

a) en intellektuel ejendomsrettighed, som er omfattet af anmod-
ningen, opherer med at have virkning

b) indehaveren af afgarelsen opherer af andre grunde med at
have ret til at indgive anmodningen

¢) @ndringer af de i artikel 6, stk. 3, omhandlede oplysninger.

Artikel 16

Manglende opfyldelse af forpligtelser for indehaveren af
afgorelsen

1. Hvis indehaveren af afgerelsen benytter de oplysninger,
som toldmyndighederne har givet, til andre formal end dem,
der er angivet i artikel 21, kan den kompetente toldafdeling i
den medlemsstat, hvor oplysningerne blev givet eller misbrugt:

a) tilbagekalde enhver afgorelse, den har truffet om imedekom-
melse af en national anmodning, over for den pagaldende
indehaver af afgorelsen, og nagte at forlenge den periode,

inden for hvilken toldmyndighederne skal gribe ind

b) péd sit omrdde i den periode, hvor toldmyndighederne skal
gribe ind, suspendere afgerelser om imedekommelse af en
EU-anmodning over for den pdgaldende indehaver af afge-
relsen.

2. Den kompetente toldafdeling kan beslutte at suspendere
toldmyndighedernes indgriben indtil udlebet af den periode,
inden for hvilken disse toldmyndigheder skal gribe ind, hvis
indehaveren af afgerelsen:

a) ikke opfylder underretningsforpligtelserne fastsat i artikel 15
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b) ikke opfylder de i artikel 19, stk. 3, fastsatte forpligtelser
vedrorende tilbagelevering af prover

¢) ikke opfylder de i artikel 29, stk. 1 og 3, fastsatte forplig-
telser vedrerende omkostninger og overszattelse

d) uden gyldig grund ikke indleder en procedure som fastsat i
artikel 23, stk. 3, eller artikel 26, stk. 9.

[ tilfeelde af en EU-anmodning far afgerelsen om suspension af
indgriben fra toldmyndighedernes side kun virkning i den
medlemsstat, hvor en sddan afgerelse er truffet.

KAPITEL III
INDGRIBEN FRA TOLDMYNDIGHEDERNES SIDE
AFDELING 1

Suspension af frigivelsen eller tilbageholdelse af varer, der
mistenkes for at kreenke en intellektuel ejendomsrettighed

Artikel 17

Suspension af frigivelsen eller tilbageholdelse af varer efter
imodekommelse af en anmodning

1. Identificerer toldmyndighederne varer, der mistaenkes for
at kreenke en intellektuel ejendomsrettighed, der er omfattet af
en afgorelse om imgdekommelse af en anmodning, suspenderer
de frigivelsen af varerne eller tilbageholder dem.

2. Inden toldmyndighederne suspenderer frigivelsen af
varerne eller tilbageholder dem, kan de anmode indehaveren
af afgorelsen om at give dem alle relevante oplysninger om
varerne. Toldmyndighederne kan ogsa give indehaveren af afge-
relsen oplysninger om den faktiske eller ansliede mangde varer,
deres faktiske eller ansliede art og billeder heraf, hvor det er
relevant.

3. Toldmyndighederne underretter klarereren eller ihaeendeha-
veren af varerne om suspensionen af varernes frigivelse eller
tilbageholdelsen af varerne inden for én arbejdsdag fra den
pageldende suspension eller tilbageholdelse.

Hvis toldmyndighederne vealger at underrette iheendehaveren af
varerne, og to eller flere personer anses for at vere ihandeha-
veren af varerne, er toldmyndighederne ikke forpligtet til at
underrette mere end én af disse personer.

Toldmyndighederne underretter indehaveren af afgerelsen om
suspensionen af varernes frigivelse eller tilbageholdelsen af
varerne samme dag som eller straks efter, at klarereren eller
iheendehaveren af varerne underrettes.

Underretningerne skal indeholde oplysninger om proceduren
fastsat i artikel 23.

4. Toldmyndighederne underretter indehaveren af afgorelsen
og klarereren eller ihendehaveren af varerne om den faktiske
eller ansldede mangde og den faktiske eller ansldede art af de
varer, herunder foreliggende billeder heraf, hvor det er relevant,
hvis frigivelse er blevet suspenderet, eller som er blevet tilbage-
holdt. Toldmyndighederne underretter endvidere pd anmodning
indehaveren af afgerelsen, ndr det er til radighed for dem, om
navne og adresser pd modtageren, afsenderen og klarereren eller
ihendehaveren af varerne, om toldproceduren og om oprin-
delsen af, herkomst for og bestemmelsesstedet for de varer,
hvis frigivelse er blevet suspenderet, eller som er blevet tilbage-

holdt.

Artikel 18

Suspension af frigivelsen eller tilbageholdelse af varer
inden imedekommelse af en anmodning

1. Hvis toldmyndighederne identificerer varer, der mistenkes
for at kreenke en intellektuel ejendomsrettighed, og som ikke er
omfattet af en afggrelse om imgdekommelse af en anmodning,
kan de, undtagen for sd vidt angar letfordeervelige varer, suspen-
dere frigivelsen af disse varer eller tilbageholde dem.

2. Inden toldmyndighederne suspenderer frigivelsen af de
varer, der mistenkes for at kraenke en intellektuel ejendoms-
rettighed, eller tilbageholder dem, kan de uden at videregive
andre oplysninger end oplysninger om den faktiske eller
ansldede mangde varer, deres faktiske eller ansliede art og
billeder heraf, hvor det er relevant, anmode enhver person
eller enhed, der eventuelt har ret til at indgive en anmodning
vedrorende en péstdet krankelse af de intellektuelle ejendoms-
rettigheder, om at give dem alle relevante oplysninger.

3. Toldmyndighederne underretter klarereren eller ihandeha-
veren af varerne om suspensionen af varernes frigivelse eller
deres tilbageholdelse inden for én arbejdsdag fra den pégel-
dende suspension eller tilbageholdelse.

Hvis toldmyndighederne velger at underrette iheendehaveren af
varerne, og to eller flere personer anses for at vare ihandeha-
veren af varerne, er toldmyndighederne ikke forpligtet til at
underrette mere end én af disse personer.

Toldmyndighederne underretter personer eller enheder, der har
ret til at indgive en anmodning vedrerende den pastdede kran-
kelse af de intellektuelle ejendomsrettigheder, om suspensionen
af frigivelsen eller tilbageholdelsen af varerne samme dag som
eller straks efter, at klarereren eller ihandehaveren af varerne
underrettes.

Toldmyndighederne kan konsultere de kompetente offentlige
myndigheder med henblik pd at identificere de personer og
enheder, der har ret til at indgive en anmodning.
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Underretningerne skal indeholde oplysninger om proceduren
fastsat i artikel 23.

4. Toldmyndighederne tillader frigivelse af varerne eller
opherer med at tilbageholde dem straks efter gennemforelsen
af alle toldformaliteter i folgende tilfaelde:

a) hvis de ikke inden for én arbejdsdag efter suspensionen af
frigivelsen eller tilbageholdelsen af varerne har identificeret
nogen person eller enhed, der har ret til at indgive en
anmodning vedrgrende den péstdede kraenkelse af intellektu-
elle ejendomsrettigheder

b) hvis de ikke har modtaget en anmodning i henhold til
artikel 5, stk. 3, eller hvis de har givet afslag pd en sidan
anmodning.

5. Hvis en anmodning er blevet imgdekommet, underretter
toldmyndighederne pd anmodning indehaveren af afgerelsen, og
ndr det er til rddighed for dem, om navne og adresser pa
modtageren, afsenderen og klarereren eller ihandehaveren af
varerne, om toldproceduren og om oprindelsen af, herkomst
for og bestemmelsesstedet for de varer, hvis frigivelse er
blevet suspenderet, eller som er blevet tilbageholdt.

Artikel 19

Besigtigelse og stikprever af varer, hvis frigivelse er blevet
suspenderet, eller som er blevet tilbageholdt

1. Toldmyndighederne giver indehaveren af afgerelsen og
klarereren eller iheendehaveren af varerne lejlighed til at besig-
tige de varer, hvis frigivelse er blevet suspenderet, eller som er
blevet tilbageholdt.

2. Toldmyndighederne kan udtage prover, som er reprasen-
tative for varerne. De kan give eller tilsende indehaveren af
afgarelsen sddanne prover efter anmodning fra vedkommende
og udelukkende i analyseajemed og med det formadl at lette den
videre behandling i forbindelse med varemarkeforfalskede og
piratkopierede varer. Enhver analyse af disse prover foregdr
udelukkende under ansvar af indehaveren af afgerelsen.

3. Medmindre omstendighederne ikke tillader det, tilbage-
sender indehaveren af afgerelsen de i stk. 2 omhandlede
prover til toldmyndighederne, ndr analysen er afsluttet, og
senest for varerne frigives eller tilbageholdelsen af dem opherer.

Artikel 20
Betingelser for oplagring

Betingelserne for oplagring af varer under en suspension af
frigivelsen eller tilbageholdelsen fastsattes af toldmyndighe-
derne.

Artikel 21

Tilladt brug af visse oplysninger for indehaveren af
afgorelsen

Har indehaveren af afgorelsen modtaget de i artikel 17, stk. 4,
artikel 18, stk. 5, artikel 19 eller artikel 26, stk. 8, omhandlede
oplysninger, kan vedkommende kun offentliggore eller bruge
disse oplysninger til folgende formal:

a) at indlede en procedure for at fastsld, om en intellektuel
ejendomsrettighed er blevet kraenket, og under en siddan
procedure

b) i forbindelse med en strafferetlig efterforskning angdende en
kreenkelse af en intellektuel ejendomsrettighed, der er
iveerksat af de offentlige myndigheder i den medlemsstat,
hvor varerne er fundet

¢) at indlede en strafferetlig forfolgning og under en siddan
forfolgning

d) at sege erstatning fra rettighedskrankeren eller andre
personer

e) at aftale med klarereren eller iheendehaveren af varerne, at
varerne tilintetgores i overensstemmelse med artikel 23,
stk. 1

f) at aftale med klarereren eller ihaendehaveren af varerne om
storrelsen af den i artikel 24, stk. 2, litra a), omhandlede
sikkerhed.

Artikel 22

Udveksling af oplysninger og data mellem
toldmyndigheder

1. Med forbehold af galdende bestemmelser om databeskyt-
telse i Unionen og med henblik pd at bidrage til at udrydde
international handel med varer, der kranker intellektuelle ejen-
domsrettigheder, kan Kommissionen og medlemsstaternes told-
myndigheder udveksle visse data og oplysninger, som de har til
radighed, med relevante myndigheder i tredjelande i henhold til
de praktiske ordninger, der er omhandlet i stk. 3.

2. De data og oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, udveks-
les med henblik pd hurtig og effektiv hindhavelse over for
forsendelser af varer, der kranker en intellektuel ejendomsret-
tighed. Sddanne data og oplysninger kan vedrere beslagleeggel-
ser, tendenser og generelle risikooplysninger, herunder om
varer, der er i transit gennem Unionens omrdde, og som har
oprindelse i eller bestemmelsessted inden for de pégeldende
tredjelandes omrdde. Sddanne data og oplysninger kan om
nedvendigt omfatte folgende:

a) varernes art og mangde

b) den intellektuelle ejendomsrettighed, der mistenkes for at
blive kraenket
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c) varernes oprindelse, herkomst og bestemmelsessted
d) Oplysninger vedrerende transportmidlets bevagelser, sarlig:

i) fartejets navn eller transportmidlets indregistrerings-
nummer

ii) referencenumre for fragtbrevet eller andet transportdo-
kument

iii) antal containere

iv) lastens vagt

v) varebeskrivelse ogfeller varenomenklatur
vi) reservationsnummer

vii) forseglingsnummer
vii) forste lastningssted

ix) endeligt losningssted

x) omladningssteder

xi) datoen for forventet ankomst til det endelige losnings-
sted

e¢) Oplysninger vedrerende containeres bevagelser, sarlig:
i) containernummer
ii) containerlastens status
iii) dato for bevagelserne

iv) type bevagelse (lastet, losset, omladet, indgang, udgang
0sv.)

v) fartgjets navn eller transportmidlets indregistrerings-
nummer

vi) rejsens nummer
vii) sted
viii) fragtbrev eller andet transportdokument.

3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fast-
leegger enkelthederne i de praktiske ordninger, der er nedven-
dige i forbindelse med den udveksling af data og oplysninger,
der er omhandlet i narvarende artikels stk. 1 og 2. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages i overensstemmelse med
underspgelsesproceduren i artikel 34, stk. 3.

AFDELING 2

Tilintetgorelse af varer, indledning af procedure og tidlig
frigivelse af varer

Artikel 23
Tilintetgorelse af varer og indledning af procedure

1. Varer, der misteenkes for at kreenke en intellektuel ejen-
domsrettighed, kan tilintetgeres under toldkontrol, uden at det
er ngdvendigt at fastsla, om en intellektuel ejendomsrettighed er
blevet kreenket ifelge loven i den medlemsstat, hvor varerne er
blevet fundet, hvis felgende betingelser alle er opfyldt:

a) indehaveren af afgerelsen har inden for en frist pé ti arbejds-
dage eller i tilfelde af letfordeervelige varer tre arbejdsdage
efter meddelelsen om suspension af frigivelsen eller tilbage-
holdelse af varerne skriftligt over for toldmyndighederne
bekreaftet, at en intellektuel ejendomsrettighed efter hans
opfattelse er blevet kranket

=z

indehaveren af afgorelsen har inden for en frist pa ti arbejds-
dage eller i tilfelde af letfordervelige varer tre arbejdsdage
efter meddelelsen om suspension af frigivelsen eller tilbage-
holdelse af varerne skriftligt over for toldmyndighederne
bekraeftet sit samtykke til, at varerne tilintetgores

¢) klarereren eller ihendehaveren af varerne har inden for en
frist pa ti arbejdsdage eller i tilfeelde af letfordarvelige varer
tre arbejdsdage efter meddelelsen om suspension af frigi-
velsen eller tilbageholdelse af varerne skriftligt over for told-
myndighederne bekraftet sit samtykke til, at varerne tilintet-
gores. Hvis klarereren eller ihendehaveren af varerne inden
for disse frister ikke har bekreeftet sit samtykke til tilintetgo-
relsen eller ikke har gjort indsigelse herimod over for told-
myndighederne, kan toldmyndighederne antage, at klarereren
eller ihendehaveren af varerne har givet sit samtykke til
tilintetgorelsen af disse varer.

Toldmyndighederne tillader frigivelse af varerne eller opherer
med at tilbageholde dem straks efter gennemforelsen af alle
toldformaliteter, hvis de inden for de i forste afsnit, litra a) og
b), nevnte perioder fra indehaveren af afgerelsen ikke har
modtaget bade en skriftlig bekraftelse pd, at en intellektuel
ejendomsrettighed efter hans opfattelse er blevet kranket, og
hans samtykke til tilintetgorelse, medmindre de pégealdende
myndigheder er blevet beherigt underrettet om, at der er
indledt en procedure for at fastsld, om en intellektuel ejendoms-
rettighed er blevet kranket.

2. Tilintetgorelsen af varerne gennemfores under toldkontrol
pd ansvar af indehaveren af afgerelsen, medmindre andet er
fastsat i den nationale lovgivning i den medlemsstat, hvor
varerne bliver tilintetgjort. De kompetente myndigheder kan
udtage prover inden tilintetgorelsen. Prover, der er udtaget
inden tilintetgorelse, kan anvendes til uddannelsesmassige
formal.
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3. Huvis klarereren eller theendehaveren af varerne ikke skrift-
ligt har bekreaftet sit samtykke til tilintetgorelsen, og hvis det
ikke kan antages, at klarereren eller iha@ndehaveren af varerne
har givet sit samtykke til tilintetgorelsen i overensstemmelse
med stk. 1, forste afsnit, litra ¢), inden for de perioder, der er
omhandlet deri, underretter toldmyndighederne straks indeha-
veren af afgerelsen herom. Indehaveren af afgerelsen indleder
inden for en frist pa ti arbejdsdage eller i tilfelde af letfordr-
velige varer tre arbejdsdage efter meddelelsen om suspension af
frigivelsen eller tilbageholdelse af varerne en procedure for at
fastsla, om en relevant intellektuel ejendomsrettighed er blevet
kraenket.

4. Undtagen i tilfelde af letfordervelige varer kan toldmyn-
dighederne i serlige tilfelde forleenge den i stk. 3 omhandlede
periode med op til ti arbejdsdage efter en behorigt begrundet
anmodning fra indehaveren af afgorelsen.

5. Toldmyndighederne tillader frigivelse af varerne eller
opherer med at tilbageholde dem straks efter gennemforelsen
af alle toldformaliteter, hvis de ikke inden for de i stk. 3 og 4
omhandlede perioder og i overensstemmelse med stk. 3 er
blevet beharigt underrettet om, at der er indledt en procedure
for at fastsld, om en intellektuel ejendomsrettighed er blevet
kreenket.

Artikel 24
Tidlig frigivelse af varer

1. Nér toldmyndighederne er blevet underrettet om, at der er
indledt en procedure for at fastsla, om et design, et patent, en
brugsmodel, et halvlederprodukts topografi eller en plantesorts-
rettighed er blevet kranket, kan klarereren eller iheendehaveren
af varerne ansege toldmyndighederne om at frigive varerne eller
ophgre med at tilbageholde dem, inden de pagzldende
procedurer afsluttes.

2. Toldmyndighederne frigiver forst varerne eller opherer
med at tilbageholde dem, ndr alle folgende betingelser er
opfyldt:

a) klarereren eller ihandehaveren af varerne har stillet en
sikkerhed, der er pd et beleb, der er tilstrakkeligt til at
beskytte interesserne for indehaveren af afgorelsen

b) den myndighed, der har kompetence til at fastsld, om en
intellektuel ejendomsrettighed er blevet kranket, har ikke
tilladt retsbevarende foranstaltninger

¢) alle toldformaliteter er opfyldt.

3. Sikkerhedsstillelsen, jf. stk. 2, litra a), er ikke til hinder for,
at indehaveren af afgerelsen indbringer sagen for andre instan-
ser.

Artikel 25
Varer til tilintetgorelse

1. Varer, der skal tilintetgores efter artikel 23 eller 26, ma
ikke:

a) overgd til fri omsatning, medmindre toldmyndighederne,
med samtykke fra indehaveren af afgerelsen, beslutter, at
dette er nedvendigt, i tilfeelde af, at varerne skal genanvendes
eller bortskaffes uden for handelen, herunder med henblik pa
oplysning, undervisning og uddannelse. Betingelserne for,
hvorndr varerne kan overgd til fri omsatning, fastsattes af
toldmyndighederne

b) bringes ud af Unionens toldomride

¢) udfores

d) genudfores

¢) henferes under en suspensionsprocedure

f) anbringes i frizone eller pa frilager.

2. Toldmyndighederne kan tillade, at de i stk. 1 omhandlede
varer flyttes under toldtilsyn mellem forskellige steder inden for
Unionens toldomrade med henblik pé tilintetgorelse under told-
kontrol.

Artikel 26
Procedure for tilintetgorelse af varer i smiforsendelser

1. Denne artikel finder anvendelse pd varer, hvor alle

folgende betingelser er opfyldt:

a) varerne mistenkes for at veare varemerkeforfalskede eller
piratkopierede

b) varerne er ikke letfordeervelige

¢) varerne er omfattet af en afggrelse om imgdekommelse af en
anmodning

d) indehaveren af afggrelsen har i anmodningen anmodet om
anvendelse af den i narverende artikel fastsatte procedure

e) varerne transporteres i smaforsendelser.

2. Séfremt den i denne artikel omhandlede procedure anven-
des, finder artikel 17, stk. 3 og 4, og artikel 19, stk. 2 og 3, ikke
anvendelse.
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3. Toldmyndighederne underretter klarereren eller ihaeendeha-
veren af varerne om suspensionen af varernes frigivelse eller
deres tilbageholdelse inden for én arbejdsdag fra suspensionen
af frigivelsen eller tilbageholdelsen af varerne. Meddelelsen om
suspension af frigivelsen eller tilbageholdelse af varerne inde-
holder folgende oplysninger:

a) at toldmyndighederne har til hensigt at tilintetgere varerne

b) de rettigheder, som klarereren eller iheendehaveren af varerne
har i henhold til stk. 4, 5 og 6.

4. Klarereren eller ihandehaveren af varerne skal have
lejlighed til at fremsaette sine synspunkter inden for ti arbejds-
dage efter meddelelsen om suspension af frigivelsen eller tilbage-
holdelse af varerne.

5. De pégeldende varer kan tilintetggres, hvis klarereren eller
ihendehaveren af varerne inden for ti arbejdsdage, efter at
meddelelsen om suspension af, frigivelsen eller tilbageholdelse
af varerne over for toldmyndighederne har bekraftet sit
samtykke til tilintetgorelsen af varerne.

6. Hvis klarereren eller iheendehaveren af varerne ikke har
bekraeftet sit samtykke til tilintetgorelsen af varerne eller ikke
har gjort indsigelse herimod over for toldmyndighederne inden
for den frist, der er omhandlet i stk. 5, kan toldmyndighederne
antage, at klarereren eller ihandehaveren af varerne har givet sit
samtykke til tilintetgorelsen af dem.

7. Tilintetgorelsen foregr under toldkontrol. Toldmyndighe-
derne giver efter anmodning, og hvis det er hensigtsmassigt,
indehaveren af afgerelsen oplysninger om den faktiske eller
ansldede mengde tilintetgjorte varer og deres art.

8.  Hvis klarereren eller iheendehaveren af varerne ikke har
bekraeftet sit samtykke til tilintetgorelsen af varerne, og hvis
det ikke kan antages, at klarereren eller ihandehaveren af
varerne har bekraftet sidant samtykke i overensstemmelse
med stk. 6, underretter toldmyndighederne straks indehaveren
af afgorelsen herom og om mangden af varer og deres art,
herunder i givet fald billeder heraf. Toldmyndighederne under-
retter endvidere pa anmodning, og ndr disse foreligger, indeha-
veren af afgerelsen om navne og adresser pd modtageren, afsen-
deren og klarereren eller ihandehaveren af varerne, hvis disse er
kendte, om toldproceduren og om oprindelsen af, herkomst for
og bestemmelsesstedet for de varer, hvis frigivelse er blevet
suspenderet, eller som er blevet tilbageholdt.

9.  Toldmyndighederne tillader frigivelse af varerne eller
opherer med at tilbageholde dem straks efter gennemforelsen
af alle toldformaliteter, hvis de ikke senest ti arbejdsdage efter

den i stk. 8 omhandlede underretning er blevet informeret af
indehaveren af afgorelsen om, at der er indledt en procedure for
at fastsld, om en intellektuel ejendomsrettighed er blevet kran-
ket.

10. Kommissionen gives befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter i henhold til artikel 35 vedrerende kvantitative
endringer af definitionen af smaforsendelser, hvis definitionen
viser sig at vare upraktisk under hensyntagen til behovet for at
sikre, at den i denne artikel fastsatte procedure virker effektivt,
eller hvis dette er nedvendigt for at undgd omgdelse af
proceduren med hensyn til sammensatningen af forsendelser.

KAPITEL IV
ANSVAR, OMKOSTNINGER OG SANKTIONER
Artikel 27
Toldmyndighedernes ansvar

Med forbehold af national lovgivning giver afgerelsen om
imodekommelse af en anmodning ikke indehaveren af denne
afgorelse ret til erstatning i tilfeelde af, at varer, der misteenkes
for at kraenke en intellektuel ejendomsrettighed, ikke bliver
afsloret af et toldsted og bliver frigivet, eller at der ikke bliver
gjort noget for at tilbageholde dem.

Artikel 28
Ansvar for indehaveren af afgorelsen

Hvis en procedure, der er beherigt indledt i henhold til denne
forordning, bliver indstillet pd grund af en handling eller undla-
delse fra indehaveren af afgerelsen, hvis prever, der er udtaget i
medfor af artikel 19, stk. 2, enten ikke tilbagesendes eller beska-
diges og er blevet ubrugelige pd grund af en handling eller
undladelse fra indehaveren af afggrelsen, eller hvis det senere
fastslds, at de pégeldende varer ikke kranker en intellektuel
ejendomsrettighed, er indehaveren af afgerelsen ansvarlig over
for enhver ihendehaver af varerne eller klarerer, som har lidt
skade i den henseende, i overensstemmelse med den geldende
serlovgivning.

Artikel 29
Omkostninger

1. Pé toldmyndighedernes forlangende betaler indehaveren af
afgorelsen de omkostninger, der opstér for toldmyndighederne
eller andre parter, der handler pd vegne af toldmyndighederne,
fra tilbageholdelsen eller suspensionen af frigivelsen af varerne,
herunder oplagring og handtering af varerne, i overensstem-
melse med artikel 17, stk. 1, og artikel 18, stk. 1, samt
artikel 19, stk. 2 og 3, og ved anvendelse af korrigerende
foranstaltninger sdsom tilintetgorelse af varer i henhold til
artikel 23 og 26.
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Indehaveren af en afgerelse, der har fet meddelelse om suspen-
sion af frigivelsen eller tilbageholdelse af varer, underrettes efter
anmodning af toldmyndighederne om, hvor og hvordan disse
varer oplagres, og om de ansldede omkostninger til oplagring,
der er omhandlet i dette stykke. Oplysningerne om de ansldede
omkostninger kan udtrykkes i form af tid, produkt, volumen,
vaegt eller ydelse afthangigt af oplagringens omstendigheder og
varernes art.

2. Denne artikel bergrer ikke retten for indehaveren af afge-
relsen til at sege erstatning fra rettighedskrankeren eller andre
personer i henhold til galdende lovgivning.

3. Indehaveren af en afgorelse om imedekommelse af en EU-
anmodning serger for og betaler for oversattelse, som matte
kreeves af den kompetente toldafdeling eller de toldmyndighe-
der, der skal gribe ind over for varer, som mistenkes for at
kreenke en intellektuel ejendomsrettighed.

Artikel 30
Sanktioner

Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af afgorelser opfylder de
i denne forordning fastsatte forpligtelser, herunder om nedven-
digt ved at fastsatte bestemmelser om sanktioner. Sanktionerne
skal veare effektive, std i rimeligt forhold til overtradelsen og
have afskrakkende virkning.

Medlemsstaterne giver straks Kommissionen meddelelse om
disse bestemmelser og om eventuelle senere @ndringer af betyd-
ning for bestemmelserne.

KAPITEL V
UDVEKSLING AF OPLYSNINGER
Artikel 31

Udveksling af data om afgerelser vedrerende anmodninger
og tilbageholdelser mellem medlemsstaterne  og
Kommissionen

1. De kompetente toldafdelinger underretter straks Kommis-
sionen om folgende:

a) afgorelser om imedekommelse af anmodninger, herunder
anmodningen og dens bilag

=z

afgorelser om forlengelse af den periode, inden for hvilken
toldmyndighederne skal gribe ind, eller afgerelser om
tilbagekaldelse af afgerelsen om imedekommelse af anmod-
ningen eller om @ndring heraf

¢) suspension af en afgorelse om imgdekommelse af anmod-
ningen.

2. Nar frigivelsen af varerne suspenderes eller varerne tilbage-
holdes, sender toldmyndighederne Kommissionen alle relevante
oplysninger, undtagen personoplysninger, herunder oplysninger
om varernes mangde og art, veerdi, intellektuelle ejendomsret-
tigheder, toldprocedurer, oprindelses-, herkomst- og bestemmel-
sesland samt transportruter og transportmidler, jf. dog artikel 24,
litra g), i forordning (EF) nr. 515/97.

3. Fremsendelsen af de i narvarende artikels stk. 1 og 2
omhandlede oplysninger og al udveksling af data om afgerelser
vedrgrende anmodninger som omhandlet i artikel 14 mellem
medlemsstaternes toldmyndigheder foregdr via en central data-
base i Kommissionen. Oplysningerne og dataene lagres i denne
database.

4. Med henblik pa at sikre behandling af de i narvarende
artikels stk. 1-3 omhandlede oplysninger skal den i stk. 3
omhandlede centrale database oprettes i elektronisk form. Den
centrale database skal indeholde de oplysninger, herunder
personoplysninger, der er omhandlet i artikel 6, stk. 3, artikel 14
og narvarende artikel.

5. Medlemsstaternes toldmyndigheder og Kommissionen skal
have adgang til oplysningerne i den centrale database i det
omfang, dette er nedvendigt for opfyldelsen af deres retlige
ansvar ved anvendelsen af denne forordning. Adgang til oplys-
ninger, der er markeret til begraenset brug i henhold til artikel 6,
stk. 3, er begranset til toldmyndighederne i de medlemsstater,
hvor der anmodes om indgriben. Efter begrundet anmodning
fra Kommissionen kan toldmyndighederne i medlemsstaterne
give Kommissionen adgang til sddanne oplysninger, hvis dette
er strengt nedvendigt med henblik pd anvendelsen af denne
forordning.

6. Toldmyndighederne indferer de oplysninger, der er
indgivet i forbindelse med anmodninger til den kompetente
toldafdeling, i databasen. De toldmyndigheder, som har
indfert oplysningerne i den centrale database @ndrer, supplerer,
retter eller sletter om nedvendigt disse oplysninger. Hver told-
myndighed, som har indfert oplysninger i den centrale database,
er ansvarlig for rigtigheden, tilstraekkeligheden og relevansen af
de pagaldende oplysninger.

7. Kommissionen opretter og vedligeholder passende
tekniske og organisatoriske ordninger med henblik pé en pali-
delig og sikker drift af databasen. Toldmyndighederne i hver
enkelt medlemsstat opretter og vedligeholder passende tekniske
og organisatoriske ordninger for at sikre fortrolighed og
sikkerhed i forbindelse med toldmyndighedernes behandlings-
procedurer og med hensyn til de terminaler til den centrale
database, der er placeret pd den pdgeldende medlemsstats
omréde.
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Artikel 32
Oprettelse af en central database

Kommissionen skal oprette den i artikel 31 ombhandlede
centrale database. Databasen skal vare operationel hurtigst
muligt og senest den 1. januar 2015.

Artikel 33
Databeskyttelsesbestemmelser

1. Behandlingen af personoplysninger i Kommissionens
centrale database foregdr i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 45/2001 og under tilsyn af Den Europaiske Tilsyns-
forende for Databeskyttelse.

2. Behandlingen af personoplysninger hos de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne foregdr i overensstemmelse
med direktiv 95/46/EF og under tilsyn af den i artikel 28 i
navnte direktiv omhandlede offentlige, uathengige myndighed
i medlemsstaten.

3. Personoplysninger indsamles og anvendes udelukkende
med henblik pd de i denne forordning omhandlede formal.
De indsamlede personoplysninger skal vare korrekte og ajour-
forte.

4. Hver toldmyndighed, som har indfert personoplysninger i
den centrale database, skal kontrollere behandlingen af de
pagaldende oplysninger.

5. Den registrerede har ret til adgang til de personoplys-
ninger vedrerende den pagaldende, der behandles i den centrale
database, og om nedvendigt til at berigtige, slette eller blokere
personoplysninger i henhold til forordning (EF) nr. 45/2001
eller de nationale love til gennemforelse af direktiv 95/46/EF.

6.  Alle anmodninger om udevelse af retten til adgang, berig-
tigelse, sletning eller blokering fremsendes til og behandles af
toldmyndighederne. Har den registrerede indgivet en begering
om udovelse af denne ret til Kommissionen, fremsender
Kommissionen begaeringen til de bergrte toldmyndigheder.

7. Personoplysninger opbevares ikke laengere end seks
méneder efter tilbagekaldelsen af afggrelsen om imedekom-
melse af anmodningen eller udlgbet af den periode, inden for
hvilken toldmyndighederne skal gribe ind.

8. Nar indehaveren af afgorelsen har indledt en procedure i
henhold til artikel 23, stk. 3, eller artikel 26, stk. 9, og har
underrettet toldmyndighederne om indledningen af en sadan
procedure, skal personoplysningerne opbevares i seks maneder,

efter at det ved denne procedure er blevet endeligt fastsldet, om
en intellektuel ejendomsrettighed er blevet kraenket.

KAPITEL VI
UDVALG, DELEGATION OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 34
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Toldkodeksudvalget, der er nedsat
ved artikel 247a og 248a i forordning (EQF) nr. 2913/92. Dette
udvalg er et udvalg i betydningen i forordning (EU) nr.
182/2011.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 35
Udgvelse af de delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 26,
stk. 10, tillegges Kommissionen for en ubegranset periode fra
den 19. juli 2013.

3. Den i artikel 26, stk. 10, omhandlede delegation af befe-
jelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befojelser, der er angivet i den pagaldende afggrelse, til
opher. Den fir virkning dagen efter offentliggorelsen af afgo-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende eller pd et senere tids-
punkt, der angives i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af
de delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 26, stk.
10, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to mdaneder fra
meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet
eller Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rddet inden
udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen
om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med
to maneder pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 36
Gensidig administrativ bistand

Bestemmelserne i forordning (EF) nr. 515/97 finder tilsvarende
anvendelse i nervarende forordning.

Artikel 37
Rapportering

Senest den 31. december 2016 foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rddet en rapport om gennemferelsen
af denne forordning. Om nedvendigt ledsages rapporten af
passende henstillinger.

Rapporten skal omhandle alle relevante tilfeelde vedrerende
leegemidler i transit gennem Unionens toldomrdde i henhold
til denne forordning, herunder en vurdering af dens mulige
indvirkning pd Unionens forpligtelser med hensyn til adgang
til legemidler ifelge erkleringen om TRIPS-aftalen og folke-
sundhed, der blev vedtaget pd WTO-ministerkonferencen i
Doha den 14. november 2001, og de foranstaltninger, der er
truffet med henblik pd at afhjalpe en eventuel situation, der
skaber negative virkninger i henseende hertil.

Artikel 38
Ophavelse

Forordning (EF) nr. 1383/2003 ophaves med virkning fra den
1. januar 2014.

Henvisninger til den ophavede forordning betragtes som
henvisninger til naerverende forordning og laeses i overensstem-
melse med sammenligningstabellen i bilaget.

Artikel 39
Overgangsbestemmelser

Anmodninger, som er imedekommet i henhold til forordning
(EF) nr. 13832003, forbliver gyldige i den periode, der er
angivet i afgerelsen om imedekommelse af anmodningen, og
inden for hvilken toldmyndighederne skal gribe ind, og bliver
ikke forlenget.

Artikel 40

Ikrafttreedelse og anvendelse

1. Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Den finder anvendelse fra den 1. januar 2014 med
undtagelse af

a) artikel 12, stk. 7, og artikel 22, stk. 3, som finder anvendelse
fra den 19. juli 2013

b) artikel 31, stk. 1 og 3-7 og artikel 33, som finder anvendelse
fra den dato, hvor den i artikel 32 omhandlede database er
oprettet. Kommissionen offentligger den pdgeldende dato.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 12. juni 2013.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Pd Rddets vegne
L. CREIGHTON
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 609/2013
af 12. juni 2013
om fedevarer bestemt til speedbern og smabern, fedevarer til serlige medicinske formal og
kosterstatning til veegtkontrol og om ophavelse af Ridets direktiv 92/52/EQF, Kommissionens
direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009
(E@S-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION (3)  EU-retten vedrerende fodevarer skal bla. sikre, at ingen
HAR — fodevare markedsfores, hvis den ikke er sikker. Derfor

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade, serlig artikel 114,

(4)
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmessig retsakt til de
nationale parlamenter,

()
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),
efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

(6)

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til artikel 114 i traktaten om den Europeiske
Unions funktionsmdde (TEUF) skal Kommissionens
foranstaltninger, der vedrerer det indre markeds opret-
telse og funktion, inden for blandt andet sundhed,
sikkerhed og forbrugerbeskyttelse bygge pa et hejt
beskyttelsesniveau under hensyntagen til navnlig enhver
ny udvikling baseret pd videnskabelige kendsgerninger.

(2)  Den frie bevagelighed for sikre og sunde fedevarer er et
afgerende aspekt af det indre marked og bidrager i hgj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og trivsel og af
deres sociale og gkonomiske interesser.

(1) EUT C 24 af 28.1.2012, s. 119.

(?) Europa-Parlamentets holdning af 14.6.2012 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rédets forstebehandlingsholdning af 22.4.2013
(endnu ikke offentliggjort i EUT). Europa-Parlamentets holdning af
11.6.2013 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

bor ethvert stof, der anses for at vare sundhedsskadeligt
for de pagaldende befolkningsgrupper eller uegnet til
konsum, udelukkes fra sammenseatningen af de katego-
rier af fodevarer, der er omfattet af denne forordning.

Ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF
af 6. maj 2009 om fedevarer bestemt til sarlig erna-
ring ®) er der fastsat generelle bestemmelser om
sammensetning og fremstilling af fedevarer, som frem-
stilles specielt for at opfylde de sarlige ernaringsmaessige
behov hos de personer, som de er tilteenkt. De fleste af
bestemmelserne i navnte direktiv stammer fra 1977, og
der er derfor behov for at revidere dem.

Ved direktiv 2009/39/EF fastlegges en falles definition af
»fodevarer bestemt til sarlig ernering« samt en rakke
generelle merkningsbestemmelser, herunder kravet om,
at disse fodevarer bor vaere market sdledes, at det frem-
gdr, at de er egnede til det angivne ernaringsmessige
formal.

De generelle krav til sammensatning og merkning, som
er fastlagt ved direktiv 2009/39/EF, er suppleret med en
rckke ikke-lovgivningsmeessige EU-retsakter, som finder
anvendelse péd specifikke kategorier af fedevarer. I den
forbindelse er der fastsat harmoniserede bestemmelser
ved Kommissionens direktiv 96/8/EF af 26. februar
1996 om levnedsmidler til anvendelse i energifattige
dieter med henblik pd veagttab (¥} og Kommissionens
direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om dixtprapa-
rater til seerlige medicinske formadl (°). Ligeledes er der ved
Kommissionens direktiv 2006/125/EF (°) fastsat visse
harmoniserede bestemmelser for forarbejdede fodevarer
baseret pd cerealier og babymad til spedbern og
smabgrn. Ved Kommissionens direktiv 2006/141/EF (')
er der fastsat harmoniserede bestemmelser vedrgrende
modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger og ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 (%) er der
fastsat harmoniserede bestemmelser om sammensatning
og merkning af fodevarer, der er egnede til personer
med glutenintolerans.

L 124 af 20.5.2009, s. 21.

T
TL 55 af 6.3.1996, s. 22.
T

L 91 af 7.4.1999, s. 29.
L 339 af 6.12.2006, s. 16.

T
T L 401 af 30.12.2006, s. 1.
T

L 16 af 21.1.2009, s. 3.
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7) Endvidere er der fastsat harmoniserede bestemmelser ved (11)  Andre EU-retsakter, der er vedtaget i den senere tid, synes
Rédets direktiv 92/52/EQF af 18. juni 1992 om eksport at vaere bedre tilpasset til et innovativt marked for fode-
til tredjelande af modermealkserstatninger og tilskuds- varer i stadig udvikling end direktiv 2009/39/EF. Af
blandinger (1) og ved Kommissionens forordning (EF) sarlig relevans og betydning er i denne sammenhaeng
nr. 953/2009 af 13. oktober 2009 om stoffer, der i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af
specielt ernaringsmaessigt gjemed kan anvendes i fede- 10. juni 2002 om indbyrdes tilnaermelse af medlemssta-
varer til sarlig ernaring (?). ternes lovgivninger om kosttilskud (3), Europa-Parlamen-
tets og Rdadets forordning (EF) nr. 1924/2006 af
20. december 2006 om ernerings- og sundhedsanpris-
ninger af fodevarer (*) og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006
(8)  Direktiv 2009/39/EF kraver en generel meddelelses- om ftilsetning af vitaminer og mineraler samt visse
notifikationsprocedure i nationalt regi for fedevarer frem- andre stoffer til fodevarer (). Ydermere ville bestemmel-
budt af ledere af fodevarevirksomheder, som falder ind serne i de pagldende EU-retsakter i tilstreekkelig grad
under definitionen af »fedevarer bestemt til sarlig ernee- regulere en rakke af de fodevarekategorier, der er
ringe, for hvilke der ikke er fastsat sarlige bestemmelser i omfattet af direktiv 2009/39/EF, med mindre administra-
EU-retten, inden fodevaren markedsferes i Unionen, med tive byrder og sterre klarhed med hensyn til anvendel-
henblik pa at lette en effektiv kontrol med disse fode- sesomrédet og mélsztningerne.
varer fra medlemsstaternes side.
) . ) . (12)  Erfaringen viser desuden, at visse bestemmelser, der er
©) Det fre.mg1k af Kommissionens bf:retnmg af 27. juni fastsat ved eller vedtaget i henhold til direktiv
2008 til Europa-Parlamentet og Radet. om anvendelsen 2009/39/EF, ikke laengere er effektive som middel til at
af naevnte meddélelsesp'rocedure,_ at deﬁnmqnen af fode- sikre et velfungerende indre marked.
varer bestemt til sarlig ernaring, som tilsyneladende
giver mulighed for fortolkning af de nationale myndig-
heder, kan give problemer. Det blev derfor konkluderet,
at det var nedvendigt at revidere direktiv 2009/39/EF for
at sikre en mere effektiv og harmoniseret gennemforelse
af EU-retsakter. (13)  Begrebet »fedevarer bestemt til sarlig erneering« ber
derfor afskaffes, og direktiv 2009/39/EF ber erstattes af
nerverende retsakt. For at forenkle anvendelsen af
narvaerende retsakt og for at sikre en ensartet anvendelse
heraf i alle medlemsstaterne ber den udformes som en
(10)  En undersogelsesrapport af 29. april 2009 fra Agra CEAS forordning.
Consulting om revision af direktiv 2009/39/EF bekraf-
tede konklusionerne i Kommissionens beretning af
27. juni 2008 om anvendelsen af meddelelsesproceduren
og pegede pd, at et stadig storre antal fedevarer pd grund
af den brede definition i nevnte direktiv for gjeblikket . i
markedsfores og markes som egnede til sarlig ernaring. (14 Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordmpg (EF) nr.
I undersoggelsesrapporten pdpegedes det desuden, at det 178 2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
varierer fra medlemsstat til medlemsstat, hvilke fedevarer kray 1 fgdevarelovgwnmgen, om oprettelse af Den Euro-
der er reguleret ved det pigaldende direktiv: det kan paiske F@devaremkke.rhedsautogltet og om procedurer
forekomme, at fodevarer, der ligner hinanden, markeds- Vefirgrende f@dev§r§§1kkerhed() er der fastlagt fael!es
fores pd samme tid i forskellige medlemsstater som principper 0g def1r.11t.1(.)ner for .Umonens f@devar.elovglv-
henholdsvis fedevarer bestemt til sarlig ernaering og/eller ning, Visse af defmltloperne i nevnte forordning bor
almindelige fodevarer, herunder kosttilskud, bestemt til ogsé finde anyendelse inden for rammerne af narve-
den brede befolkning eller til bestemte undergrupper af rende forordning.
befolkningen sdsom gravide kvinder, postmenopausale
kvinder, «ldre mennesker, bern i voksealderen, unge,
personer, der er fysisk aktive i forskellig grad, og andre.
Denne situation underminerer det indre markeds funk-
tion og skaber retsusikkerhed hos kompetente myndig- (15)  Et begranset antal kategorier af fedevarer udger for visse

heder, ledere af fodevarevirksomheder, navnlig smé og
mellemstore  virksomheder (SMV'er), og forbrugere,
samtidig med at risikoen for ureglementeret markeds-
foringspraksis og konkurrenceforvridning ikke kan
udelukkes. Der er derfor behov for at fjerne forskellene
pa, hvordan reglerne fortolkes, ved at forenkle lovkom-
plekset.

() EFT L 179 af 1.7.1992, s. 129.
() EUT L 269 af 14.10.2009, s. 9.

befolkningsgrupper en del af eller hele den daglige kost.
Sddanne kategorier af fodevarer er af afgerende betyd-
ning for reguleringen af visse tilstande eller lidelser
ogleller er helt nedvendige for at opfylde de ernzrings-
massige behov for visse klart identificerede sérbare

FT L 183 af 12.7.2002, s. 51.
UT L 404 af 30.12.2006, s. 9.
UT L 404 af 30.12.2006, s. 26.
FT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
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befolkningsgrupper. Disse kategorier af fodevarer er egnede til at opfylde de ernaringsmassige behov hos
omfatter blandt andet modermalkserstatninger og og er egnede til de personer, som siddanne fedevarer er

tilskudsblandinger, forarbejdede fedevarer baseret pa
cerealier og babymad samt fedevarer til saerlige medi-
cinske formal. Erfaringen har vist, at bestemmelserne
direktiv  1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF
sikrer den frie bevagelighed for sddanne kategorier af
fodevarer pa tilfredsstillende vis og samtidig sikrer et
hejt niveau for beskyttelse af folkesundheden. Denne
forordning ber derfor fokusere pd generelle krav til
sammensatningen af og oplysning om disse kategorier
af fedevarer, under hensyntagen til direktiv 1999/21/EF,
2006/125[EF og 2006/141/EF.

Desuden markedsferes der med henblik pa det stigende
antal personer, der har problemer med overvagt og
fedme, et stadig sterre antal fodevarer som kosterstatning
til vaegtkontrol. For gjeblikket kan der for sddanne fode-
varer pd markedet foretages en sondring mellem
produkter til brug for diseter med et lavt kalorieindhold,
der indeholder mellem 3 360 kJ (800 kcal) og 5 040 kJ
(1 200 kcal), og produkter til brug for dieter med et
meget lavt kalorieindhold, der normalt indeholder
under 3 360 kJ (800 kcal). Pa grund af de pagaldende
fodevarers sarlige karakter er det hensigtsmaessigt at fast-
sxtte visse sarlige bestemmelser for dem. Erfaringen har
vist, at de relevante bestemmelser i direktiv 96/8EF sikrer
den frie bevaegelighed for fodevarer, der prasenteres som
kosterstatning til vagtkontrol, pé tilfredsstillende vis og
samtidig sikrer et hejt niveau af beskyttelse af folkesund-
heden. Denne forordning ber derfor fokusere pd gene-
relle krav til sammenszatningen af og oplysning om fode-
varer, der skal erstatte hele den daglige ernaring,
herunder fodevarer, hvis energiindhold er meget lavt,
under hensyntagen til de relevante bestemmelser i
direktiv 96/8/EF.

Denne forordning ber bla. fastsette definitioner af
modermealkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbej-
dede fodevarer baseret pd cerealier og babymad, fode-
varer til serlige medicinske formdl samt kosterstatning
til vegtkontrol under hensyntagen til de relevante
bestemmelser i  direktiv  96/8/EF,  1999/21/EF,
2006/125[EF og 2006/141/EF.

Forordning (EF) nr. 178/2002 fastlaegger principper for
risikoanalyse i forhold til fedevarer samt strukturer og
mekanismer for de videnskabelige og tekniske vurderin-
ger, der foretages af Den Europziske Fodevaresikkerheds-
autoritet (»autoriteten«). Ved anvendelsen af narvearende
forordning ber autoriteten heres om alle forhold, der kan
have betydning for folkesundheden.

Det er vigtigt, at de ingredienser, der anvendes til frem-
stilling af fedevarer, som er omfattet af denne forordning,

(21)

tilteenkt, og at deres ernaringsmeassige tilstraekkelighed er
dokumenteret ved almindeligt anerkendte videnskabelige
data. Denne tilstreekkelighed ber dokumenteres med en
systematisk gennemgang af de foreliggende videnskabe-
lige data.

De maksimalgrensevardier for pesticidrester, der er
fastsat i relevant EU-ret, navnlig i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar
2005 om maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller
pa vegetabilske og animalske fedevarer og foderstoffer (1),
bor ikke berore de swrlige bestemmelser, som er fastsat i
nervaerende forordning, og delegerede retsakter, der er
vedtaget i henhold til nervaerende forordning.

Anvendelse af pesticider kan fore til pesticidrester i fede-
varer, som er omfattet af denne forordning. En sddan
anvendelse ber derfor begranses mest muligt under
hensyntagen til kravene i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober
2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (?).
En begrensning af eller et forbud mod anvendelse er
dog ikke nedvendigvis en garanti for, at fedevarer
omfattet af narvarende forordning, herunder fodevarer
til spadbern og smabern, er fri for pesticider, da visse
pesticider forurener miljoet, og der eventuelt kan findes
rester af disse pesticider i sddanne fodevarer. Derfor bar
maksimalgreensevardierne for pesticidrester i sddanne
fodevarer fastsattes til det lavest mulige niveau for at
beskytte sdrbare befolkningsgrupper under hensyntagen
til god landbrugspraksis samt andre eksponeringskilder,
f.eks. miljeforurening.

Der ber i delegerede retsakter, der vedtages i henhold til
denne forordning, tages hensyn til begreensninger af og
forbud mod visse pesticider svarende til dem, der for
ojeblikket er fastsat i bilagene til direktiv 2006/125/EF
og 2006/141[EF. Disse begransninger og forbud ber
ajourfores regelmaessigt under sarlig hensyntagen til
pesticider, som indeholder aktivstoffer, safenere eller
synergister, der er klassificeret i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EF) nr.
1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
mearkning og emballering af stoffer og blandinger (%)
som mutagene stoffer i kategori 1A eller 1B, kraftfrem-
kaldende stoffer i kategori 1A eller 1B, reproduktions-
toksiske stoffer i kategori 1A eller 1B, eller anses for at
have hormonforstyrrende egenskaber, som kan fordrsage
skadelige virkninger hos mennesker.

() EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.
() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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(23) De stoffer, der herer under anvendelsesomridet for tilskudsblandinger, ber alle skriftlige og illustrative infor-

(24)

(26)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser (), ber ikke tilsattes til
fodevarer, der er omfattet af nearverende forordning,
medmindre sddanne stoffer opfylder betingelserne for
markedsforing i forordning (EF) nr. 258/97 samt de
betingelser, der er fastsat i nervarende forordning og i
delegerede retsakter vedtaget i henhold til narvarende
forordning. Nér der sker en markant andring af frem-
stillingsprocessen for et stof, som er anvendt i overens-
stemmelse med denne forordning, eller en @ndring i
sddant et stofs partikelstorrelse, f.eks. gennem nanotek-
nologi, anses dette stof for at vare et andet stof end det,
der er anvendt i overensstemmelse med denne forord-
ning, og det ber gennemgéd en ny evaluering i henhold
til forordning (EF) nr. 258/97 og derefter i henhold til
nervaerende forordning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
1169/2011 af 25. oktober 2011 om fedevareinfor-
mation til forbrugerne (?) fastleegger generelle meerknings-
krav. Disse markningskrav ber som hovedregel finde
anvendelse pd de kategorier af fodevarer, der er omfattet
af nzrvaerende forordning. Narvarende forordning ber
dog ogséd indeholde supplerende krav i forhold til eller
undtagelser fra forordning (EU) nr. 1169/2011, i det
omfang det er nedvendigt for at opfylde de specifikke
mél for nerverende forordning.

Mearkning og prasentation af eller reklame for fadevarer,
der er omfattet af denne forordning, ber ikke tillegge
sddanne fodevarer egenskaber med hensyn til forebyg-
gelse, behandling eller helbredelse af sygdomme hos
mennesker eller give indtryk af sidanne egenskaber.
Fodevarer til serlige medicinske formal er dog bestemt
til at indgd i kosten hos patienter med begraenset, nedsat
eller forstyrret evne til f.eks. at indtage almindelige fode-
varer pd grund af en specifik sygdom, forstyrrelse eller
medicinsk tilstand. Henvisning til ernaeringsmassig hand-
tering af sygdomme, forstyrrelser eller medicinske
tilstande, til hvilke fodevarerne er bestemt, ber ikke
anses som tilleggelse af egenskaber med hensyn til fore-
byggelse, hdndtering eller helbredelse af sygdomme hos
mennesker.

For at beskytte sirbare forbrugere bor markningskravene
sikre forbrugerne en nejagtig produktidentifikation. Nar
det drejer sig om modermelkserstatninger og

() EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.
() EUT L 304 af 22.11.2011, s. 18.

(27)

(28)

(29)

mationer gore det muligt klart at skelne mellem forskel-
lige erstatninger eller blandinger. Er det vanskeligt at se
den ngjagtige alder pa et spadbarn, der er afbildet pa
mearkningen, kan det forvirre forbrugerne og vanskelig-
gore produktidentifikation. Denne risiko ber afvarges
ved passende restriktioner for merkningen. Desuden er
en korrekt produktidentifikation afgerende for beskyt-
telsen af forbrugerne, eftersom modermalkserstatning
er en fodevare, som i sig selv opfylder spaedberns ernae-
ringsmassige behov fra fedslen, og indtil der suppleres
med anden passende kost. Der ber derfor indferes
passende restriktioner for prasentation af samt reklame
for modermelkserstatninger.

Der bor ved denne forordning fastleegges kriterier for
fastsaettelse af de sarlige krav til sammensatningen af
og oplysning om modermalkserstatninger, tilskudsblan-
dinger, forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og
babymad, fedevarer til sarlige medicinske formdl og
kosterstatning til vagtkontrol under hensyntagen til
direktiv ~ 96/8/EF,  1999/21[EF, 2006/125[EF og
2006/141/EF.

Ved forordning (EF) nr. 1924/2006 er der fastsat regler
og betingelser for anvendelse af ernarings- og sundheds-
anprisninger af fodevarer. Disse regler ber som hoved-
regel gelde for de kategorier af fadevarer, der er omfattet
af nervarende forordning, medmindre andet er angivet i
nerverende forordning eller i delegerede retsakter
vedtaget i henhold til nervaerende forordning.

Ifolge anbefalinger fra Verdenssundhedsorganisationen
(WHO) ber spedbern med lav fodselsvaegt have moder-
mealk. Spadbern, der har lav fadselsvagt eller er fodt for
tidligt, kan dog have swrlige ernaringsmassige behov,
som ikke kan opfyldes af modermealk eller modermalk-
serstatninger med standardsammensatning. De ernae-
ringsmaessige behov hos spadbern, der har lav fedsels-
vaegt, og spadbern, der er fodt for tidligt, kan athenge af
spadbarnets sundhedstilstand, sarlig af spadbarnets vagt
i forhold til vagten hos et sundt spedbarn, og af, hvor
mange uger spadbarnet er fodt for tidligt. Det ma
afgores i hvert enkelt tilfalde, hvorvidt spadbarnets
tilstand kraver indtagelse under lagelig overvdgning af
en fodevare til serlige medicinske formal, der er udviklet
til at deekke spaedberns ern@ringsmaessige behov (moder-
malkserstatning) og tilpasset til spaedbarnets sarlige
tilstand.
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setning af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger
som fastsat i direktiv 2006/141/EF finder anvendelse pé
fodevarer til sarlige medicinske formadl til spaedbern
athaengigt af deres alder. Visse bestemmelser, herunder
bestemmelser om markning, prasentation, reklame,
salgsfremmende metoder og handelspraksis, i direktiv
2006/141/EF finder dog ikke anvendelse pd disse fode-
varer i dag. Udviklingen pd markedet kombineret med en
betydelig stigning i antallet af sddanne fodevarer gar det
nedvendigt at revidere kravene til modermalkserstatning
og tilskudsblandinger sdsom krav vedrerende anvendelse
af pesticider i produkter, der er bestemt til fremstilling af
sddanne modermalkserstatninger og tilskudsblandinger,
pesticidrester, markning, prasentation, reklame, salgs-
fremmemetoder og handelspraksis, som ogsd, hvis det
er relevant, ber finde anvendelse pd fodevarer til
serlige medicinske formdl udviklet til at dekke speaed-
berns ernearingsmaessige behov.

Der findes et stigende antal mealkebaserede drikkevarer
og lignende produkter pd EU-markedet, som markeds-
fores som varende sarligt velegnede til smabern.
Sidanne produkter, der kan stamme fra animalsk
protein eller vare af vegetabilsk oprindelse, sdsom
komealk, gedemalk, soja eller ris, markedsfares ofte
som »smabgrnsmelk« eller under lignende navne. Selv
om disse produkter for gjeblikket er reguleret ved
forskellige EU-retsakter, sdsom forordning (EF) nr.
178/2002, (EF) nr. 1924/2006, og (EF) nr. 1925/2006
og direktiv 2009/39/EF, omfattes de ikke af de eksiste-
rende specifikke foranstaltninger, som finder anvendelse
for fedevarer bestemt til spaedbern og smabern. Der er
forskellige holdninger til, om disse produkter opfylder de
specifikke erneaeringsmassige behov hos den befolknings-
gruppe, de er tiltenkt. Kommissionen ber derfor efter
hering af autoriteten forelaegge Europa-Parlamentet og
Rédet en rapport om, hvorvidt det er nedvendigt med
serlige bestemmelser vedrerende sammensetning og
mearkning af samt andre typer krav til disse produkter.
Denne rapport ber bla. undersege smiberns ernarings-
meassige behov og disse produkters rolle i deres kost
under hensyntagen til smiberns forbrugsmenstre, erna-
ringsindtag og udsattelse for forurenende stoffer og
pesticider. Rapporten ber ogsd undersege disse produk-
ters sammensetning, og om de har nogen ernarings-
massige fordele sammenlignet med normal kost til et
barn under fravenning. Kommissionen kan lade
rapporten ledsage af et lovgivningsforslag.

I henhold til direktiv 2009/39/EF kan der vedtages
sarlige bestemmelser vedrerende folgende to specifikke
kategorier af fodevarer, som er omfattet af definitionen af
fodevarer bestemt til sarlig ernaring: »fedevarer til
indtagelse i forbindelse med sterkt kraevende muskel-
arbejde, iser for sportsfolk« og »fedevarer til personer,
der lider af forstyrrelser i kulhydratstofskiftet (sukker-
syge)«. Med hensyn til sarlige bestemmelser for fodevarer
til personer, der lider af forstyrrelser i kulhydratstofskiftet
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til Europa-Parlamentet og Radet af 26. juni 2008 om
fodevarer til personer, der lider af forstyrrelser i
kulhydratstofskiftet (sukkersyge), at der ikke er videnska-
beligt grundlag for at fastleegge sarlige krav til sammen-
setningen af disse fodevarer. For sd vidt angar fedevarer
til indtagelse i forbindelse med sterkt kraevende muskel-
arbejde, iser for sportsfolk, var det ikke muligt at na
frem til brugbare konklusioner vedrerende udarbejdelse
af serlige bestemmelser, fordi der blandt medlemssta-
terne og interessenterne var stor uenighed om, hvad en
sddan serlovgivning skulle omfatte, hvor mange under-
kategorier af fodevarer der skulle indgd, hvilke kriterier
der skulle gezlde for fastsettelse af krav til produkternes
sammenseatning, og hvordan innovation inden for
produktudvikling ville kunne blive pavirket. Der ber
derfor ikke udarbejdes sarlige bestemmelser pd nuvee-
rende tidspunkt. I mellemtiden og pd baggrund af
anmodninger fremsendt af ledere af fedevarevirksom-
heder er relevante anprisninger blevet vurderet til at
falde ind under bestemmelserne i forordning (EF) nr.
1924/2006.

Der eksisterer dog forskellige opfattelser af, hvorvidt
yderligere bestemmelser er nedvendige for at sikre
tilstreekkelig  beskyttelse af forbrugere af fodevarer
bestemt til sportsfolk, ogsd kaldet fedevarer til indtagelse
i forbindelse med sterkt kraevende muskelarbejde.
Kommissionen ber derfor opfordres til efter hering af
autoriteten at foreleegge Europa-Parlamentet og Radet
en rapport om, hvorvidt det er nedvendigt med bestem-
melser vedrgrende fodevarer bestemt til sportsfolk.
Horingen af autoriteten ber tage hensyn til rapporten
af 28. februar 2001 fra Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler om sammensatning og specifikation af
fodevarer til indtagelse i forbindelse med staerkt kraevende
muskelarbejde, is@r for sportsfolk. I rapporten ber
Kommissionen iser vurdere, hvorvidt det er nedvendigt
med bestemmelser for at sikre beskyttelse af forbrugerne.

Kommissionen ber kunne vedtage tekniske retningslinjer
med henblik pa at gere det lettere for ledere af fodeva-
revirksomheder, navnlig SMV'er, at overholde denne
forordning.

I betragtning af den eksisterende situation pa markedet
og direktiv 2006/125/EF og 2006/141/EF og forordning
(EF) nr. 953/2009 ber der fastlaegges en EU-liste i bilaget
til nervarende forordning over stoffer, der henhgrer
under felgende kategorier af stoffer: vitaminer, mineraler,
aminosyrer, carnitin og taurin, nukleotider, cholin og
inositol. Blandt de stoffer, der henherer under de pagel-
dende kategorier, ber det kun vaere tilladt for dem, der er
opfert pa EU-listen, at blive tilsat de kategorier af fode-
varer, som er omfattet af denne forordning. Nar stoffer
opferes pd EU-listen, ber det specificeres, hvilken kate-
gori af fedevarer omfattet af denne forordning de kan
tilsaettes.
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er nodvendigt eller gnskeligt at tilsatte disse stoffer til en
eller flere kategorier af fodevarer, der er omfattet af
denne forordning. Hensigten med EU-listen er udeluk-
kende at vise, hvilke stoffer henherende under visse kate-
gorier af stoffer, der er godkendt til at blive tilsat til en
eller flere kategorier af fodevarer, der er omfattet af
denne forordning, mens hensigten med de serlige krav
til ssmmensetningen er at fastsette sammenseatningen af
hver kategori af fedevarer omfattet af denne forordning.

En raekke af de stoffer, som ma tilsattes fodevarer, der er
omfattet af denne forordning, kunne tilsettes med et
teknologisk formdl, f.eks. som fedevaretilsetningsstoffer,
farve- eller smagsstoffer eller med andre formal af denne
art, herunder godkendte enologiske fremgangsmader og
processer, som er fastsat i relevante EU-retsakter, som
finder anvendelse pé fodevarer. I denne sammenhang
vedtages der specifikationer for disse stoffer pd EU-plan.
Disse specifikationer ber galde for stofferne, uanset hvad
formalet er med deres anvendelse i fedevaren,
medmindre andet er fastsat i denne forordning.

For de stoffer, der er opfert pad EU-listen, for hvilke
Unionen endnu ikke har vedtaget renhedskriterier og
med henblik pé at sikre et hejt beskyttelsesniveau for
befolkningens sundhed, bor der galde generelt acceptable
renhedskriterier, som er anbefalet af internationale orga-
nisationer eller organer, herunder, men ikke begranset til
det falles FAO-WHO-ekspertudvalg for tilsaetningsstoffer
i levnedsmidler (JECFA) og Den Europziske Farmakopé.
Det bor tillades medlemsstaterne at opretholde nationale
regler, som fastsatter strengere renhedskriterier, jf. dog
reglerne i TEUF.

For at fastsaette saerlige krav til de kategorier af fodevarer,
der er omfattet af naerverende forordning, ber befgjelsen
til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i over-
ensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sd vidt angdr
fastsaettelse af seerlige sammensatnings- og oplysnings-
krav, herunder merkningskrav, der supplerer eller
fraviger forordning (EU) nr. 1169/2011, og for sa vidt
angdr godkendelse af ernerings- og sundhedsanprisnin-
ger. For at forbrugerne hurtigt kan fi glede af de
tekniske og videnskabelige fremskridt, navnlig i forbin-
delse med innovative produkter, og for derved at fremme
innovation bar befgjelsen til at vedtage retsakter ligeledes
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
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foring af disse serlige krav under hensyntagen til alle
relevante data, herunder data fra interesserede parter.
For at tage hensyn til tekniske fremskridt, den videnska-
belige udvikling eller forbrugernes sundhed ber befo-
jelsen til at vedtage retsakter ogsd delegeres til Kommis-
sionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sd
vidt angér tilfojelsen af kategorier af stoffer med erna-
ringsmassig eller fysiologisk virkning, som skal omfattes
af EU-listen eller for sd vidt angdr fjernelsen af sidanne
kategorier fra de kategorier af stoffer, der er omfattet af
EU-listen. Med samme formal og under iagttagelse af
supplerende krav, der er fastlagt i denne forordning,
ber befojelsen til at vedtage retsakter ogsd delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF for sd vidt angdr endring af EU-listen ved at
tilfgje et nyt stof, fjerne et stof samt tilfeje, fjerne eller
andre elementer vedrerende et stof pd EU-listen. Det er
navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde, herunder pé
ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med
forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter
sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmessig fremsen-
delse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og
Rédet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelse af
denne forordning tillegges Kommissionen gennemferel-
sesbefojelser for at afgere, om en given fodevare er
omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, og
hvilken kategori af fadevarer den tilherer. Disse befgjelser
ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar
2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne  skal  kontrollere ~ Kommissionens
udevelse af gennemfarelsesbefgjelser (1).

Reglerne for anvendelse af angivelserne »glutenfric og
»meget lavt indhold af gluten« er i dag fastsat i forord-
ning (EF) nr. 41/2009. Naevnte forordning harmoniserer
de oplysninger, der gives til forbrugerne om fraveret eller
den reducerede forekomst af gluten i fedevarer, og fast-
satter specifikke regler for fadevarer, der er specielt frem-
stillet, tilberedt ogfeller forarbejdet for at reducere gluten-
indholdet i en eller flere ingredienser, der indeholder
gluten, eller erstatte sddanne ingredienser, der indeholder
gluten, og andre fodevarer, som udelukkende er frem-
stillet af ingredienser, der er naturligt fri for gluten.
Forordning (EU) nr. 1169/2011 fastsetter regler om
formidling af information for alle fedevarer, herunder
ikke-feerdigpakkede fedevarer, om forekomsten af ingre-
dienser, som f.cks. ingredienser, der indeholder gluten,
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med en videnskabelig dokumenteret allergi- eller into-
leransfremkaldende virkning, sd forbrugerne, is@r dem,
der lider af fodevareallergi eller -intolerans, kan treffe
informerede valg, som er sikre for dem. Af hensyn til
klarheden og ensartetheden ber reglerne for anvendelse
af angivelserne »glutenfric og »meget lavt indhold af
gluten« reguleres ved forordning (EU) nr. 1169/2011.
De retsakter, som skal vedtages i overensstemmelse
med forordning (EU) nr. 1169/2011, med henblik pé
at overfere reglerne om brug af angivelserne »glutenfri
og »meget lavt indhold af gluten« som indeholdt i forord-
ning (EF) nr. 41/2009, ber sikre mindst det samme
beskyttelsesniveau for personer med glutenintolerans
som det, der er fastsat i forordning (EF) nr. 41/2009.
En siddan overforsel af regler ber vare fuldfert, inden
neaerverende forordning finder anvendelse. Kommissionen
ber endvidere overveje, hvordan det sikres, at personer
med glutenintolerans holdes tilstrakkeligt informerede
om forskellen mellem fodevarer, der er fremstillet,
tilberedt ogfeller forarbejdet specielt med henblik pa at
reducere glutenindholdet i en eller flere ingredienser, der
indeholder gluten, og andre fodevarer, som udelukkende
er fremstillet af ingredienser, der er naturligt fri for
gluten.

Reglerne vedrerende markning og sammensatning, som
angiver fraveer eller reduceret forekomst af laktose i fode-
varer, er pad nuvarende tidspunkt ikke harmoniseret pd
EU-plan. Disse angivelser er imidlertid vigtige for
personer med laktoseintolerans. Forordning (EU) nr.
1169/2011 fastsetter regler om formidling af infor-
mation om stoffer med en videnskabelig dokumenteret
allergi- eller intoleransfremkaldende virkning, sd forbru-
gerne, som f.eks. laktoseintolerante personer, kan traffe
informerede valg, som er sikre for dem. Af hensyn til
klarheden og ensartetheden ber reglerne for anvendelse
af angivelser om fravar eller reduceret forekomst af
laktose i fodevarer reguleres ved forordning (EU) nr.
1169/2011 péd baggrund af autoritetens videnskabelige
udtalelse af 10. september 2010 om laktoseteerskler i
laktoseintolerans og galaktosaemi.

»Maltidserstatning til veegtkontrol, der skal erstatte en del
af den daglige kost, betragtes som fodevarer bestemt til
serlig ernring og reguleres pd nuvaerende tidspunkt ved
serlige bestemmelser i direktiv 96/8/EF. Der er dog
kommet flere og flere fodevarer bestemt til den brede
befolkning pd markedet, som er forsynet med tilsvarende
angivelser, der prasenteres som sundhedsanprisninger
vedrerende veagtkontrol. For at eliminere enhver risiko
for forveksling inden for denne gruppe af fedevarer,
der markedsfores som produkter til vagtkontrol, og af
hensyn til retssikkerheden og koharensen i EU-retsakter
ber sddanne angivelser udelukkende vaere reguleret ved
forordning (EF) nr. 1924/2006 og opfylde kravene fastsat
deri. Det er ngdvendigt, at tekniske tilpasninger, der fore-
tages i henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006,
vedrorende  sundhedsanprisninger, der henviser til
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vagtkontrol, og som foretages vedrerende fodevarer, der
prasenteres som »maltidserstatning til vagtkontrol¢, samt
tekniske tilpasninger af anvendelsesbetingelser for
sddanne anprisninger, som reguleret ved direktiv 96/8|EF,
gennemfores, inden narverende forordning finder
anvendelse.

Denne forordning bergrer ikke forpligtelsen til at respek-
tere grundlaeggende rettigheder og grundlaggende rets-
principper, herunder ytringsfriheden, som er fastlagt i
artikel 11 sammenholdt med artikel 52 i Den Europeaiske
Unions charter om grundleggende rettigheder og i andre
relevante bestemmelser.

Mélene for denne forordning, nemlig fastsattelse af krav
til ss mmensatningen af og oplysning om visse kategorier
af fodevarer, oprettelse af en EU-liste over stoffer, der kan
tilseettes visse kategorier af fodevarer og fastsattelse af
regler vedrgrende ajourforingen af navnte liste, kan
ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan derfor pa grund af den foresldede handlings omfang
bedre gennemfores pd EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Euro-
peiske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. nevnte artikel, gdr denne forordning ikke
videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

[ henhold til direktiv 92/52/E@F skal modermalkserstat-
ninger og tilskudsblandinger, der eksporteres eller reeks-
porteres fra Unionen, overholde EU-retten, medmindre
importlandet bestemmer andet eller har fastsat bestem-
melser, som foreskriver andet. Dette princip er allerede
fastsat for fedevarer ved forordning (EF) nr. 178/2002.
Af forenklingshensyn og af hensyn til retssikkerheden
ber direktiv 92/52/EQF derfor ophaves.

Direktiv  96/8/EF,  1999/21/EF,  2006/125/EF,
2006/141/EF og 2009/39/EF samt forordning (EF) nr.
41/2009 og (EF) nr. 953/2009 ber ogsd ophaves.

Ledere af fodevarevirksomheder har brug for tilstrakke-
lige overgangsforanstaltninger for at tilpasse sig kravene i
denne forordning —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

1. Ved denne forordning fastsattes der krav til sammenszat-
ningen af og oplysning om folgende kategorier af fodevarer:

a) modermealkserstatninger og tilskudsblandinger

b) forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad

c) fodevarer til sarlige medicinske formal

d) kosterstatning til vegtkontrol.

2. Ved denne forordning oprettes der en EU-liste over stoffer,
der kan tilsettes en eller flere af de i stk. 1 navnte kategorier af
fodevarer, og der fastszttes regler for ajourferingen af denne
liste.

Artikel 2
Definitioner

1. I denne forordning gelder folgende definitioner:

a) definitionerne af »fodevarer«, »leder af en fodevarevirksom-
hede, »detailhandel« og »markedsfering« i henholdsvis artikel 2
og artikel 3, nr. 3), 7) og 8), i forordning (EF) nr. 178/2002

b) definitionerne af »ferdigpakket fodevare, »markning« og
»industrielt fremstillet nanomateriale« i henholdsvis litra e),
j) og v), i artikel 2, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1169/2011

c) definitionerne af »ernaringsanprisning« og »sundhedsanpris-
ning« i henholdsvis artikel 2, stk. 2, nr. 4) og 5), i forordning
(EF) nr. 1924/2006.

2. Endvidere forstds ved:

a) »spadbarn« et barn pd under 12 maneder

b) »smabarn« et barn pd mellem et og tre dr

¢) »modermelkserstatning«: en fodevare, der er bestemt til at
skulle indtages af spadbern i deres forste levemdneder, og
som 1 sig selv opfylder disse spedberns ernaringsmassige
behov, indtil der suppleres med anden passende kost

d) »tilskudsblanding« en fodevare, der er bestemt til at skulle
indtages af spadbern, ndr supplering med anden passende
kost pabegyndes, og som udger den vasentligste flydende
bestanddel af disse spadberns efterhdnden mere varierede
kost

e) »forarbejdet fodevare baseret pé cerealier« en fodevare, som:

i) er bestemt til at opfylde de swrlige behov hos sunde
spedborn under fravenning og hos sunde smabern
som supplement til kosten ogfeller til deres gradvise
tilpasning til almindelig kost

ii) tilherer en af folgende kategorier:

— simple cerealier, som skal reres op med malk eller
andre passende naringsveesker

— cerealier, tilsat en fedevare med hgjt proteinindhold,
som skal reres op med vand eller en anden ikke-
proteinholdig vaske

— pasta, som skal tilberedes i kogende vand eller andre
passende vaesker

— tvebakker og kiks, som skal anvendes enten direkte
eller efter knusning og tilsetning af vand, malk eller
andre egnede vasker

f) »babymad« en fodevare bestemt til at opfylde de sarlige
behov hos sunde spadbern under fravenning og hos
sunde smabern som supplement til kosten ogfeller til
deres gradvise tilpasning til almindelig kost, bortset fra:

i) forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier

ii) melkebaserede drikkevarer og lignende produkter til
smaborn

g) »fedevare til serlige medicinske formél« en fedevare, som er
specielt fremstillet eller sammensat og bestemt til at indga i
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patienters, herunder spadberns, kost under legelig overvag-
ning; den er bestemt til at udgere hele eller en del af kosten
hos patienter med begranset eller nedsat eller forstyrret evne
til at indtage, fordgje, absorbere, metabolisere eller udskille
almindelige fedevarer eller bestemte naringsstoffer deri, eller
metabolitter, eller som har andre laegeligt bestemte ernz-
ringsmaessige behov, som ikke kan opfyldes ved en
@ndring af den normale kost alene

h) »kosterstatning til vaegtkontrol«: en fodevare, som er specielt
fremstillet til anvendelse i energifattige diecter med henblik
pd veagttab, som, ndr de benyttes efter lederen af fodevare-
virksomhedens anvisninger, erstatter hele den daglige kost.

Artikel 3
Fortolkningsafgerelser

For at sikre en ensartet gennemforelse af denne forordning kan
Kommissionen ved hjalp af gennemforelsesretsakter afgore:

a) om en given fodevare omfattes af denne forordnings anven-
delsesomrade

b) hvilken af de specifikke kategorier af fodevarer, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 1, en given fedevare herer under.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter underseagelsespro-
ceduren i artikel 17, stk. 2.

Artikel 4
Markedsforing

1. De i artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer ma kun
markedsfores, hvis de overholder denne forordning.

2. De i artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer md kun
tillades pa detailhandelsmarkedet som ferdigpakkede fodevarer.

3. Medlemsstaterne md ikke begranse eller forbyde markeds-
foringen af fedevarer, der overholder denne forordning, pa
grund af deres sammensatning, fremstillingsméde, prasentation
eller meerkning.

Attikel 5
Forsigtighedsprincippet

For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af sundheden for de
personer, som de i narvarende forordnings artikel 1, stk. 1,
omhandlede fodevarer er tiltenkt, finder det i artikel 7 i forord-
ning (EF) nr. 178/2002 omhandlede forsigtighedsprincip anven-
delse.

KAPITEL 1I
KRAV TIL SAMMENS ATNING OG OPLYSNING
AFDELING 1
Generelle krav
Artikel 6
Generelle bestemmelser

1. De i artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer, skal opfylde
alle krav i EU-retten vedrerende fodevarer.

2. Kravene i denne forordning har forrang for eventuelle
modstridende krav i EU-retten vedrerende fodevarer.

Artikel 7
Autoritetens udtalelser

Autoriteten afgiver videnskabelige udtalelser i overensstemmelse
med artikel 22 og 23 i forordning (EF) nr. 178/2002 med
henblik pd anvendelsen af narvarende forordning. Disse udta-
lelser skal udgere det videnskabelige grundlag for alle EU-
foranstaltninger, der vedtages i henhold til nerverende forord-
ning og som kan forventes at have betydning for folkesund-
heden.

Artikel 8
Aktindsigt

Kommissionen anvender Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i
Europa-Parlamentets, Rddets og Kommissionens dokumenter (')
pd begaringer om aktindsigt i dokumenter, der er omfattet af
narvaerende forordning.

Artikel 9
Generelle krav til ssmmensatning og oplysning

1. De i artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer skal have en
sddan sammensetning, at de er egnede til at opfylde de ernz-
ringsmaessige behov hos og er egnede til de personer, som de er
tiltenkt, som dokumenteret med almindeligt anerkendte viden-
skabelige data.

2. De i artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer ma ikke
indeholde noget stof i en sidan mangde, at det indebarer en
sundhedsfare for de personer, som de er tiltaenkt.

() EUT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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For stoffer, der er industrielt fremstillede nanomaterialer, doku-
menteres overholdelse af kravet i forste afsnit, hvor det er rele-
vant, pd grundlag af tilstrekkelige testmetoder.

3. P4 grundlag af almindeligt anerkendte videnskabelige data
skal stoffer, der tilsettes de i artikel 1, stk. 1, omhandlede
fodevarer, for sd vidt angr kravene i narvarende artikels stk.
1, vare til stede i en biologisk form, som det menneskelige
legeme kan udnytte, have en erneringsmaessig eller fysiologisk
virkning og egne sig til de personer, som fedevarerne er
tiltaenkt.

4. De i artikel 1, stk. 1, i n@rvarende forordning omhand-
lede fodevarer ma indeholde stoffer, som er omfattet af artikel 1
i forordning (EF) nr. 258/97, forudsat at disse stoffer opfylder
betingelserne for markedsforing i forordning (EF) 258/97, jf.
dog narvarende forordnings artikel 4, stk. 1.

5. Merkning og prasentation af samt reklame for de i
artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer skal give oplysninger
om hensigtsmassig anvendelse af sddanne fodevarer, og md
ikke vere vildledende eller tillegge sddanne fodevarer egen-
skaber med hensyn til forebyggelse, behandling eller helbredelse
af sygdomme hos mennesker eller give indtryk af sddanne egen-

skaber.

6. Stk. 5 er ikke til hinder for udbredelse af enhver nyttig
oplysning eller anbefaling, som udelukkende er bestemt for
personer med uddannelse inden for medicin, ernaring og apote-
kervaesen eller for andre personer i sundhedssektoren, der er
fagligt ansvarlige inden for sundhedspleje for medre og bern.

Artikel 10

Supplerende  krav  til ~modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger

1. Merkning og prasentation af samt reklame for moder-
mealkserstatninger og tilskudsblandinger skal udformes pé en
sddan mdde, at amning ikke modvirkes.

2. Markning og prasentation af samt reklame for moder-
melkserstatninger, samt merkning af tilskudsblandinger, ma
ikke vaere forsynet med billeder af spadbern eller andre billeder
eller tekst, der kan idealisere brugen af sddanne erstatninger eller

blandinger.

Grafiske illustrationer, som gor det muligt at identificere
produktet som modermalkserstatning eller tilskudsblanding,
og som viser tilberedelsesmetoderne, er tilladt, jf. dog forste
afsnit.

AFDELING 2
Serlige krav
Artikel 11
Serlige krav til ssammensatning og oplysning

1. Med forbehold af de generelle krav i artikel 6 og 9 og af
de supplerende krav i artikel 10 og under hensyntagen til rele-
vante tekniske og videnskabelige fremskridt tillegges Kommis-
sionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 18 vedrerende folgende:

a) de serlige krav til sammensatningen, som gealder for de i
artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer, med undtagelse af
krav, som fastsat i bilaget

b) de sarlige krav til anvendelse af pesticider i produkter, der er
bestemt til fremstilling af de i artikel 1, stk. 1, omhandlede
fodevarer, og vedrerende restkoncentrationer af pesticider i
disse fodevarer. Disse sarlige krav til de kategorier af fade-
varer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 1, litra a) og b), og
fodevarer til serlige medicinske formél udviklet til at dakke
spedberns og smaberns erneringsmassige behov skal ajour-
fores regelmaessigt og skal bla. omfatte bestemmelser med
henblik pa at begranse anvendelsen af pesticider mest muligt

¢) de sarlige krav til mearkning og prasentation af samt
reklame for de i artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer,
herunder godkendelse af ernarings- og sundhedsanprisninger

heraf

&

notifikationskravene i forbindelse med markedsfering af de i
artikel 1, stk. 1, omhandlede fedevarer, med henblik pd at
lette en effektiv officiel kontrol med sddanne fodevarer, og
pd grundlag af hvilke ledere af fodevarevirksomheder skal
underrette den kompetente myndighed i de medlemsstater,
hvor den pageldende fodevare markedsfares

e) kravene vedrerende salgsfremmende metoder og handels-
praksis for modermalkserstatninger

f) kravene vedrerende de oplysninger, der skal gives om spad-
borns- og smabernskost med henblik pa at sikre fyldestgo-
rende oplysninger om hensigtsmaessige kostvaner

g) de sarlige krav til fodevarer til sarlige medicinske formdl
udviklet til at dakke spadberns ernringsmassige behov,
herunder krav til sammenszatning og krav vedrerende anven-
delse af pesticider i produkter, der er bestemt til fremstilling
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af sddanne fodevarer, pesticidrester, markning, prasentation,
reklame, salgsfremmende metoder og handelspraksis, hvis det
er relevant.

Disse delegerede retsakter vedtages senest den 20. juli 2015.

2. Med forbehold af de generelle krav i artikel 6 og 9 og af
de supplerende krav i artikel 10 og under hensyntagen til rele-
vante tekniske og videnskabelige fremskridt, herunder oplys-
ninger fra interesserede parter i forbindelse med innovative
produkter, tillegges Kommissionen befgjelse til vedtage delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 18 med henblik
pd at ajourfere de i stk. 1 i narvarende artikel omhandlede
retsakter.

Er det i tilfelde af nye sundhedsrisici nedvendigt af seerligt
hastende arsager, finder proceduren i artikel 19 anvendelse pa
delegerede retsakter vedtaget i henhold til dette stykke.

Artikel 12

Melkebaserede drikkevarer og lignende produkter til
smdiborn

Senest den 20. juli 2015 forelagger Kommissionen efter horing
af autoriteten Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om,
hvorvidt det er nedvendigt med swrlige bestemmelser for
malkebaserede drikkevarer og lignende produkter til smabern
vedrerende krav til sammensatning og mearkning og, hvis det
er relevant, andre typer af krav. I rapporten undersoger
Kommissionen bl.a. smdberns erneringsmeassige behov, disse
produkters rolle i smiberns kost, og om produkterne har
nogen ernzringsmeassige fordele sammenlignet med normal
kost til et barn under fravaenning. Rapporten kan, om nedven-
digt, veere ledsaget af et passende lovgivningsforslag.

Artikel 13
Fodevarer bestemt til sportsfolk

Senest den 20. juli 2015 forelegger Kommissionen efter horing
af autoriteten Europa-Parlamentet og Rddet en rapport om,
hvorvidt det er nedvendigt med bestemmelser for fodevarer
bestemt til sportsfolk. Rapporten kan, om nedvendigt, vare
ledsaget af et passende lovgivningsforslag.

Artikel 14
Tekniske retningslinjer

Kommissionen kan vedtage tekniske retningslinjer for at gere
det lettere for ledere af fodevarevirksomheder, navnlig SMV’er,
at overholde narvarende kapitel og kapitel IIl i denne forord-
ning.

KAPITEL III
EU-LISTEN
Artikel 15
EU-listen

1. Stoffer, der henhgrer under folgende kategorier af stoffer,
kan tilsettes en eller flere af de kategorier af fodevarer, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 1, forudsat at de pagaldende stoffer
er opfoert pa EU-listen i bilaget og overholder de elementer, der
er indeholdt i EU-listen i overensstemmelse med narverende
artikels stk. 3:

a) vitaminer

b) mineraler

c) aminosyrer

d) carnitin og taurin

e) nukleotider

f) cholin og inositol.

2. Stoffer, der er opfert pa EU-listen, skal opfylde de gene-
relle krav i artikel 6 og 9 og, hvor det er relevant, de sarlige
krav, der er fastsat i henhold til artikel 11.

3. EU-listen skal indeholde folgende elementer:

a) kategori af fodevarer som omhandlet i artikel 1, stk. 1, til
hvilken stoffer, der henhorer under de i narvaerende artikels
stk. 1 anfarte kategorier af stoffer, kan tilsattes

b) navn, beskrivelse af stoffet og, hvis det er relevant, specifi-
kation af dets form

¢) stoffets anvendelsesbetingelser, hvis det er relevant

d) de for stoffet gaeldende renhedskriterier, hvis det er relevant.

4. De renhedskriterier, der er fastsat i EU-retten vedrerende
fedevarer, der finder anvendelse pa de stoffer, der er opfert pd
EU-listen, ndr de anvendes til fremstilling af fodevarer til andre
formdl end dem, der er omfattet af denne forordning, finder
o0gsd anvendelse pa disse stoffer, ndr de anvendes til formdl, der
er omfattet af denne forordning, medmindre andet er fastsat i
denne forordning,
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5. For de stoffer, der er opfert pd EU-listen, og for hvilke der
ikke er fastsat renhedskriterier i EU-retten vedrgrende fodevarer,
galder generelt acceptable renhedskriterier anbefalet af inter-
nationale organer, indtil der fastsattes sddanne kriterier.

Medlemsstaterne kan opretholde nationale regler om fastsattelse
af strengere renhedskriterier.

6.  For at tage hensyn til tekniske fremskridt, den videnskabe-
lige udvikling eller beskyttelsen af forbrugernes sundhed
tillegges Kommissionen befgjelse til i forbindelse med de i
stk. 1 i nervarende artikel anferte kategorier af stoffer at
vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 18
vedrerende folgende:

a) fjernelse af en kategori af stoffer

b) tilfgjelse af en kategori af stoffer med ernzringsmaessig eller
fysiologisk virkning.

7. Stoffer, der henhgrer under kategorier, som ikke er naevnt
i naerverende artikels stk. 1, kan tilsaettes de i artikel 1, stk. 1,
omhandlede fadevarer, forudsat at stofferne overholder de gene-
relle krav i artikel 6 og 9, og, hvor det er relevant, de sarlige
krav, der er fastsat i henhold til artikel 11.

Artikel 16
Ajourfering af EU-listen

1. Med forbehold af de generelle krav i artikel 6 og 9 og,
hvor det er relevant, de serlige krav, der fastsat i henhold til
artikel 11, og for at tage hensyn til tekniske fremskridt, den
videnskabelige udvikling eller beskyttelsen af forbrugernes
sundhed tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 18 vedrerende
@ndring af bilaget for sd vidt angdr felgende:

a) tilfgjelse af et stof til EU-listen

b) fjernelse af et stof fra EU-listen

o) tilfgjelse, fjernelse eller @ndring af de i artikel 15, stk. 3,
navnte elementer.

2. Erdet i tilfelde af nye sundhedsrisici nedvendigt af serligt
hastende drsager, finder proceduren i artikel 19 anvendelse pd
delegerede retsakter vedtaget i henhold til nervarende artikel.

KAPITEL IV
PROCEDUREBESTEMMELSER
Artikel 17
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedeva-
rekeeden og Dyresundhed, som er nedsat i henhold til

forordning (EF) nr. 178/2002. Denne komité er et udvalg
som ombhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Nér komitéens udtalelse skal indhentes ved skriftlig procedure,
afsluttes den skriftlige procedure uden resultat, hvis formanden
for komitéen traffer beslutning herom eller et simpelt flertal af
komitéens medlemmer anmoder herom inden for tidsfristen for
afgivelse af udtalelsen.

Artikel 18
Udgvelse af de delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 11,
artikel 15, stk. 6, og artikel 16, stk. 1, tillegges Kommissionen
for en periode pa fem ar fra den 19. juli 2013. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrgrende delegationen af befgjelser
senest ni mdneder inden udlgbet af femdarsperioden. Delega-
tionen af befgjelser forleenges stiltiende for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Rddet modsztter
sig en sddan forlengelse senest tre maneder inden udlebet af
hver periode.

3. Den i artikel 11, artikel 15, stk. 6, og artikel 16, stk. 1,
omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbage-
kaldes af Europa-Parlamentet eller Rddet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er
angivet i den pdgzldende afgorelse, til opher. Den far virkning
dagen efter offentliggorelsen af afgorelsen i Den Europeiske
Unions Tidende eller pé et senere tidspunkt, der angives i afgo-
relsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der
allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidigt Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 11,
artikel 15, stk. 6, og artikel 16, stk. 1, traeder kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rddet har gjort indsigelse
inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den péagel-
dende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Rddet inden udlgbet af denne frist begge har
informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsi-
gelse. Fristen forlenges med to maneder pa Europa-Parlamentets
eller Radets initiativ.
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Artikel 19
Hasteprocedure

1. Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel
treeder i kraft straks og anvendes, sd lenge der ikke er gjort
indsigelse i henhold til stk. 2. T meddelelsen til Europa-Parla-
mentet og Ridet af en delegeret retsakt anferes begrundelsen for
anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Ridet kan efter proceduren i
artikel 18, stk. 5, gore indsigelse mod en delegeret retsakt. I
sd fald skal Kommissionen ophave retsakten straks efter
Europa-Parlamentets eller Ridets meddelelse af afgorelsen om
at gore indsigelse.

KAPITEL V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 20
Ophavelse

1. Direktiv 2009/39/EF ophaves med virkning fra den
20. juli 2016. Henvisninger til den ophavede retsakt gealder
som henvisninger til denne forordning.

2. Direktiv 92/52[EQF og forordning (EF) nr. 41/2009
ophaves med virkning fra den 20. juli 2016.

3. Med forbehold af stk. 4, forste afsnit, finder direktiv
96/8/EF med virkning fra den 20. juli 2016 ikke anvendelse
pd fedevarer, der prasenteres som erstatning for et eller flere
méltider i den daglige kost.

4. Forordning (EF) nr. 953/2009 og direktiv 96/8/EF,
1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF ophaves med virk-
ning fra anvendelsesdatoen for de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 11, stk. 1.

[ tilfelde af uoverensstemmelse mellem forordning (EF) nr.
953/2009, direktiv 96/S/EF, 1999/21JEF, 2006/125/EF,
2006/141/EF og nezrvaerende forordning har narvarende
forordning forrang.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder

Udferdiget i Strasbourg, den 12. juni 2013.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Artikel 21
Overgangsforanstaltninger

1. De artikel 1, stk. 1, omhandlede fodevarer, som ikke
opfylder kravene i denne forordning, men er i overensstem-
melse med direktiv 2009/39/EF og i givet fald med forordning
(EF nr. 953/2009 og direktiv 96/8/EF, 1999/21]EF,
2006/125/EF og 2006/141/EF, og som er markedsfort eller
mearket inden den 20. juli 2016, kan fortsat markedsfores
efter denne dato, indtil de eksisterende lagre af sddanne fode-
varer er opbrugt.

Er datoen for anvendelsen af de i artikel 11, stk. 1, omhandlede
delegerede retsakter efter den 20. juli 2016, kan de i artikel 1,
stk. 1, omhandlede fodevarer, som opfylder kravene i denne
forordning og i givet fald i forordning (EF) nr. 953/2009 og
direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125[EF og 2006/141/EF,
men som ikke er i overensstemmelse med de delegerede rets-
akter, og som er markedsfort eller market inden datoen for
anvendelsen af disse delegerede retsakter, fortsat markedsfores
efter denne dato, indtil de eksisterende lagre af sidanne fode-
varer er opbrugt.

2.  Fodevarer, der ikke er omhandlet i artikel 1, stk. 1, i
denne forordning, men som markedsfores eller mearkes i over-
ensstemmelse med direktiv 2009/39/EF og forordning (EF) nr.
953/2009 og i givet fald med direktiv 96/8/EF samt forordning
(EF) nr. 41/2009 inden den 20. juli 2016, kan fortsat markeds-
fores efter denne dato, indtil de eksisterende lagre af sddanne
fodevarer er opbrugt.

Artikel 22
Ikrafttreeden
Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 20. juli 2016 med undtagelse af folgende:

— artikel 11, 16, 18 og 19, som finder anvendelse fra den
19. juli 2013

— artikel 15 og bilaget til denne forordning, som finder anven-
delse fra datoen for anvendelse af de delegerede retsakter,
der er omhandlet i artikel 11, stk. 1.

og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Pd Rddets vegne
L. CREIGHTON
Formand
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BILAG

EU-listen, jf. artikel 15, stk. 1

Fodevarekategori
Stof Modermealks- Forarbejdede Fodevarer til L
. fodevarer baseret . . Kosterstatning til
erstatninger og . . saerlige medicinske
tilskudsblandinger | P* cerealier og formal vaegtkontrol
8 babymad
Vitaminer
Vitamin A
retinol X X X X
retinylacetat X X X X
retinylpalmitat X X X X
beta-caroten X X X
Vitamin D
ergocalciferol X X X X
cholecalciferol X X X X
Vitamin E
D-alpha- X X X X
tocopherol
DL-alpha- X X X X
tocopherol
D-alpha- X X X X
tocopherylacetat
DL-alpha- X X X X
tocopherylacetat
D-alpha- X X
tocopherylsucci-
natsyre
D-alpha- X
tocopherylpoly-
ethylenglycol-
1000-succinat
(TPGS)
Vitamin K
phylloquinon X X X X
(phytomenadion)
menaquinon () X X
Vitamin C
L-ascorbinsyre X X X X
natrium-L-ascor- X X X X
bat
calcium-L-ascor- X X X X
bat
kalium-L-ascorbat X X X X
L-ascorbyl 6- X X X X

palmitat
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Fodevarekategori
Stof Modermalks- Forarbejdede Fodevarer til Lo
. fodevarer baseret . . Kosterstatning til
erstatninger og o . serlige medicinske
. . péd cerealier og 2 vagtkontrol
tilskudsblandinger formal
babymad
Thiamin
thiaminhydro- X X X X
chlorid
thiaminmo- X X X X
nonitrat
Riboflavin
riboflavin X X X X
riboflavin-5'- X X X X
phosphat,
natrium
Niacin
nicotinsyre X X X X
nicotinamid X X X X
Vitamin Bg
pyridoxinhy- X X X X
drochlorid
pyridoxin-5"- X X X X
phosphat
pyridoxindipalmi- X X X
tat
Folat
Folsyre (pteroyl- X X X X
monoglutamin-
syre)
calcium-L-methyl- X X
folat
Vitamin B,
cyanocobalamin X X X X
hydroxycobala- X X X X
min
Biotin
D-biotin X X X X
Pantothen-
syre
calcium-D- X X X X
pantothenat
natrium-D- X X X X
pantothenat
dexpanthenol X X X X
Mineraler
Kalium
kaliumbicarbonat X X X
kaliumcarbonat X X X
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Fodevarekategori
Stof Modermaelks- Forarbejdede Fodevarer til Lo
. fodevarer baseret . - Kosterstatning til
erstatninger og . . serlige medicinske
tilskudsblandinger | P* cerealier og formal vagtkontrol
8 babymad
kaliumchlorid X X X X
kaliumcitrat X X X X
kaliumgluconat X X X X
kaliumglycero- X X X
phosphat
kaliumlactat X X X X
kaliumhydroxid X X X
kaliumsalte af X X X
orthophosphor-
syre
magnesiumka- X X
liumcitrat
Calcium
calciumcarbonat X X X X
calciumchlorid X X X X
calciumsalte af X X X X
citronsyre
calciumgluconat X X X X
calciumglycer- X X X X
ophosphat
calciumlactat X X X X
calciumsalte af X X X X
orthophosphor-
syre
calciumhydroxid X X X X
calciumoxid X X X
calciumsulfat X X
calciumbisglyci- X X
nat
calciumcitratma- X X
lat
calciummalat X X
calcium-L-pidolat X X
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Fodevarekategori
Stof Modermalks- Forarbejdede Fodevarer til N
. fodevarer baseret . . Kosterstatning til
erstatninger og o . serlige medicinske
. . péd cerealier og 2 vagtkontrol
tilskudsblandinger formal
babymad
Magnesium
magnesiumacetat X X
magnesiumcarbo- X X X X
nat
magnesiumchlo- X X X X
rid
magnesiumsalte X X X X
af citronsyre
magnesiumgluco- X X X X
nat
magnesium- X X X
glycerophosphat
magnesiumsalte X X X X
af ortho-
phosphorsyre
magnesiumlactat X X X
magnesiumhydro- X X X X
xid
magnesiumoxid X X X X
magnesiumsulfat X X X X
magnesium X
L-aspartat
magnesiumbisgly- X X
cinat
magnesium-L- X X
pidolat
magnesiumka- X X
liumcitrat
Jern
ferrocarbonat X X X
ferrocitrat X X X X
ferriammoniumci- X X X X
trat
ferrogluconat X X X X
ferrofumarat X X X X
natriumferri- X X X
diphosphat
ferrolactat X X X X
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Fodevarekategori
Stof Modermaelks- Forarbejdede Fodevarer til Lo
. fodevarer baseret . - Kosterstatning til
erstatninger og . . serlige medicinske
tilskudsblandinger | P* cerealier og formal vagtkontrol
8 babymad
ferrosulfat X X X X
jern(I)ammo- X X
niumphosphat
jern(llnatrium- X X
EDTA
ferridiphosphat X X X X
(ferripyropho-
sphat)
ferrisaccharat X X X
jern (carbonyl + X X X
electrolytisk +
hydrogenreduce-
ret)
ferrobisglycinat X X X
ferro-L-pidolat X X
Zink
zinkacetat X X X X
zinkchlorid X X X X
zinkcitrat X X X X
zinkgluconat X X X X
zinklactat X X X X
zinkoxid X X X X
zinkcarbonat X X
zinksulfat X X X X
zinkbisglycinat X X
Kobber
kobbercarbonat X X X X
kobbercitrat X X X X
kobbergluconat X X X X
cuprisulfat X X X X
kobber-lysin- X X X X
complex
Mangan
manganocarbonat X X X X
manganochlorid X X X X
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Fodevarekategori
Stof Modermalks- Forarbejdede Fodevarer til Lo
. fodevarer baseret . . Kosterstatning til
erstatninger og o . serlige medicinske
. . péd cerealier og 2 vagtkontrol
tilskudsblandinger formal
babymad

manganocitrat X X X X

manganogluconat X X X X

manganoglycero- X X X

phosphat

manganosulfat X X X X
Fluor

kaliumfluorid X X

natriumfluorid X X
Selen

natriumselenat X X X

natriumhydrogen- X X

selenit

natriumselenit X X X

selenberiget X X

gar ()
Krom

chrom (I1I) X X

chlorid og hexa-

hydrat heraf

chrom (III) sulfat X X

og hexahydrat

heraf

chrompicolinat X X
Molybden

ammoniummo- X X

lybdat

natriummolybdat X X
Jod

kaliumjodid X X X X

kaliumjodat X X X X

natriumjodid X X X X

natriumjodat X X X
Natrium

natriumbicarbo- X X X

nat

natriumcarbonat X X X
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Fodevarekategori
Stof Modermaelks- Forarbejdede Fodevarer til Lo
. fodevarer baseret . - Kosterstatning til
erstatninger og . lier o serlige medicinske vaotkontrol
tilskudsblandinger pa cerea 8 formal 8
babymad
natriumchlorid X X X
natriumcitrat X X X
natriumgluconat X X X
natriumlactat X X X
natriumhydroxid X X X
natriumsalte af X X X
orthophosphor-
syre
Bor
natriumborat X X
borsyre X X
Aminosy-
rer (%)
L-alanin X X
L-arginin X X X X
og hydro- og hydro-
chlorid heraf | chlorid heraf
L-asparaginsyre X
L-citrulin X
L-cystein X X X X
og hydro- og hydro-
chlorid heraf | chlorid heraf
Cystin (¥) X X X X
og hydro- og hydro-
chlorid heraf | chlorid heraf
L-histidin X X X X
og hydro- og hydro-
chlorid heraf | chlorid heraf
L-glutaminsyre X X
L-glutamin X X
glycin X
L-isoleucin X X X X
og hydro- og hydro-
chlorid heraf | chlorid heraf
L-leucin X X X X
og hydro- og hydro-
chlorid heraf | chlorid heraf
L-lysin X X X X
og hydro- og hydro-
chlorid heraf | chlorid heraf
L-lysinacetat X X
L-methionin X X X X
L-ornithin X X
L-phenylalanin X X X X
L-prolin X
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Fodevarekategori
Stof Modermalks- Forarbejdede Fodevarer til Lo
. fodevarer baseret . . Kosterstatning til
erstatninger og o . serlige medicinske
. . péd cerealier og 2 vagtkontrol
tilskudsblandinger formal
babymad
L-threonin X X X X
L-tryptophan X X X X
L-tyrosin X X X X
L-valin X X X X
L-serin X
L-arginin-L-aspar- X
tat
L-lysin-L-aspartat X
L-lysin-L-glutamat X
N-acetyl-L-cystein X
N-acetyl-L- X
methionin (i produkter
bestemt til
personer over
1 ar)

Carnitin og

taurin
L-carnitin X X X X
L-carnitin X X X X
hydrochlorid
taurin X X X
L-carnitin-L- X X X
tartrat

Nukleotider
adenosin-5'™- X X X
phosphorsyre
(AMP)
natriumsalte af X X X
AMP
cytidin-5'- X X X
monophosphor-
syre (CMP)
natriumsalte af X X X
CMP
guanosin-5- X X X
phosphorsyre
(GMP)
natriumsalte af X X X
GMP
inosin-5-phosp- X X X
horsyre (IMP)
natriumsalte af X X X

IMP
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Fodevarekategori
Stof Modermaelks- Forarbejdede Fodevarer til L
. fodevarer baseret . - Kosterstatning til
erstatninger og . . serlige medicinske
. . pé cerealier og . vagtkontrol
tilskudsblandinger formal
babymad
uridin-5"- X X X
phosphorsyre
(UMP)
natriumsalte af X X X
UMP
Cholin og
inositol
cholin X X X X
cholinchlorid X X X X
cholinbitartrat X X X X
cholincitrat X X X X
inositol X X X X

(") Menaquinon forekommer primert som menaquinon-7 og i mindre omfang menaquinon-6.

(?) Selenberiget gaer, der er fremstillet ved dyrkning med forekomst af natriumselenit som selenkilde, og som i terret form som markeds-
fort hejst indeholder 2,5 mg Se/g. Den fremherskende organiske selenart, der forekommer i garen, er selenomethionin (60-85 % af det
samlede ekstraherede selen i produktet). Indholdet af andre organiske selenforbindelser, herunder selenocystein, ma hejst udgere 10 %
af det samlede ekstraherede selen. Indholdet af uorganisk selen méd normalt hejst udgere 1% af det samlede ekstraherede selen.

(*) For sa vidt angdr aminosyrer, der benyttes i modermelkserstatninger, tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og
babymad, méd kun det specifikt navnte hydrochlorid anvendes. For si vidt angdr aminosyrer, der benyttes i fodevarer til sarlige
medicinske formdl samt kosterstatning til veegtkontrol, mi tillige natrium-, kalium-, calcium- og magnesiumsalte samt hydrochlorider

heraf anvendes, hvor det er muligt.

(*) Hvad angar anvendelse i modermalkserstatninger, tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad, ma kun

formen L-cystin anvendes.
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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

AFGORELSER

DET EUROPAISKE RADS AFGORELSE
af 28. juni 2013

om Europa-Parlamentets sammensatning

(2013/312/EV)

DET EUROPAISKE RAD HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union,
seerlig artikel 14, stk. 2,

under henvisning til artikel 2, stk. 3, i protokol nr. 36 om
overgangsbestemmelser,

under henvisning til Europa-Parlamentets initiativ (1),

under henvisning til Europa-Parlamentets godkendelse (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Artikel 2, stk. log 2, i protokol nr. 36 om overgangs-
bestemmelser udlgber ved udgangen af valgperioden
2009-2014.

(2) Artikel 19, stk. 1, i akten om Republikken Kroatiens
tiltreedelsesvilkar samt om tilpasning af traktaten om
Den Europwiske Union, traktaten om Den Europziske
Unions funktionsméade og traktaten om oprettelse af
Det Europaiske Atomenergifeellesskab udleber ved
udgangen af valgperioden 2009-2014.

(3)  Det er nedvendigt at opfylde kravene i artikel 2, stk. 3, i
protokol nr. 36 og dermed at vedtage den afgerelse, der
er omhandlet i artikel 14, stk. 2, andet afsnit, i traktaten
om Den Europziske Union, hurtigst muligt, sdledes at
medlemsstaterne far god tid til at treffe de nedvendige

(") Initiativ vedtaget den 13. marts 2013 (endnu ikke offentliggjort i
EUT).
(®) Godkendelse af 12. juni 2013 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

nationale foranstaltninger til tilrettelaeggelse af valget til
Europa-Parlamentet for valgperioden 2014-2019.

(4 Artikel 14, stk. 2, forste afsnit, i traktaten om Den Euro-
peiske Union fastsetter kriterierne for Europa-Parlamen-
tets sammenszatning, nemlig at antallet af reprasentanter
for Unionens borgere ikke mé overstige syv hundrede og
halvtreds plus formanden, at borgerne skal reprasenteres
degressivt proportionalt med en mindstetarskel pd seks
medlemmer for hver medlemsstat, og at ingen medlems-
stat kan tildeles mere end seksoghalvfems pladser.

(5)  Af artikel 10 i traktaten om Den Europaiske Union
fremgar det bla., at Unionens funktionsmade bygger pa
det reprasentative demokrati, hvor borgerne reprasen-
teres direkte pd EU-plan i Europa-Parlamentet, og
medlemsstater representeres af deres regeringer, der
selv er demokratisk ansvarlige over for deres nationale
parlamenter eller borgere, i Radet. Artikel 14, stk. 2, i
traktaten om Den Europeziske Union om Europa-Parla-
mentets sammensatning finder derfor anvendelse inden
for konteksten af de bredere institutionelle ordninger, der
er fastsat i traktaterne, og som ligeledes omfatter bestem-
melserne om beslutningstagning i Radet —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Ved anvendelsen af det princip om degressiv proportionalitet,
som er fastlagt i artikel 14, stk. 2, forste afsnit, i traktaten om
Den Europziske Union, galder folgende principper:

— ved fordelingen af pladser i Europa-Parlamentet skal de i
traktaten om Den Europaiske Union fastsatte minimums-
og maksimumstal udnyttes fuldt ud for sd nejagtigt som
muligt at afspejle storrelsen af medlemsstaternes respektive
befolkninger
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— forholdet mellem de enkelte medlemsstaters indbyggertal og
antal pladser inden afrunding til hele tal skal variere i
forhold til deres respektive indbyggertal pd en sidan
mdde, at hvert enkelt medlem af Europa-Parlamentet fra
en mere folkerig medlemsstat representerer flere borgere
end hvert enkelt medlem fra en mindre folkerig medlems-
stat, og omvendyt, at jo storre en medlemsstats befolkning er,
jo mere ret har den til et stort antal pladser.

Artikel 2

Kommissionen (Eurostat) beregner storrelsen af medlemssta-
ternes befolkning pd grundlag af oplysninger fra medlemssta-
terne og i henhold til en metode fastlagt i en forordning, som
Europa-Parlamentet og Ridet vedtager.

Artikel 3

I overensstemmelse med artikel 1 fastsattes antallet af repre-
sentanter i Europa-Parlamentet, der velges i hver enkelt
medlemsstat, for valgperioden 2014-2019 til:

Belgien 21
Bulgarien 17
Den Tjekkiske Republik 21
Danmark 13
Tyskland 96
Estland 6
Irland 11
Grakenland 21
Spanien 54
Frankrig 74
Kroatien 11
Italien 73
Cypern 6
Letland 8
Litauen 11
Luxembourg 6
Ungarn 21

Malta 6
Nederlandene 26
Dstrig 18
Polen 51
Portugal 21
Rumanien 32
Slovenien 8
Slovakiet 13
Finland 13
Sverige 20
Det Forenede Kongerige 73
Artikel 4

Denne afgorelse skal revideres i tilstrakkelig god tid inden
begyndelsen af valgperioden 2019-2024 pd grundlag af et
initiativ fra Europa-Parlamentet, der forelaegges inden udgangen
af 2016, med henblik pa at fastlegge et system, som vil gore
det muligt fremover, forud for hvert valg til Europa-Parlamentet,
at fordele pladserne mellem medlemsstaterne efter en objektiv,
retfeerdig, varig og gennemsigtig metode ved at omsette prin-
cippet om degressiv proportionalitet som fastsat i artikel 1, idet
der tages hensyn til en eventuel endring af deres antal og til
behorigt dokumenterede demografiske aendringer i deres befolk-
ninger, hvorved den generelle balance i det institutionelle
system som fastsat i traktaterne respekteres.

Artikel 5

Denne afgorelse traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. juni 2013.

Pd Det Europeeiske Rdds vegne
H. VAN ROMPUY
Formand
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EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 1 300 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + arlig dvd 22 officielle EU-sprog 1420 EUR pr. ar
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pa de 23 officielle sprog pa én dvd.
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Salg og abonnementer

Betalingsabonnementer pa diverse tidsskrifter, som f.eks. Den Europaeiske Unions Tidende, kan kgbes gennem
vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes pa internettet:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_da.htm
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