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(Forberedende retsakter)

RADET

RADETS FORSTEBEHANDLINGSHOLDNING (EU) Nr. 4/2010

med henblik pd vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning om buspassagerers

rettigheder og om andring af forordning (EF) nr. 2006/2004
Vedtaget af Radet den 11. marts 2010
(E@S-relevant tekst)

(2010/C 122 EJ01)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION (2)
HAR —

under henvisning til traktaten om den Europaiske Unions funk-
tionsmdde, sarlig artikel 91, stk. 1,

(3)
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),
efter horing af Regionsudvalget, @

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Handling fra Unionens side pd omradet bustransport ber
bla. have til formal at sikre passagererne et lige sd hejt ()
beskyttelsesniveau som det, der galder for andre trans-
portmader, uanset hvor de rejser. Derudover ber der
tages fuldt hensyn til forbrugerbeskyttelseskrav i almin-
delighed.

(1) Udtalelse af 16.7.2009 (EUT C 317 af 23.12.2009, s. 99).

(?) Europa-Parlamentets holdning af 23.4.2009 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets holdning af 11. marts 2010. Europa-Parla-
mentets holdning af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT).

Da buspassageren er den svageste part i en befordrings-
kontrakt, ber alle passagerer sikres et mindsteniveau for
beskyttelse.

Unionens foranstaltninger til forbedring af passagerrettig-
heder inden for bustransport ber tage hensyn til de
sarlige karakteristika ved denne transportsektor, som
hovedsageligt bestdr af smd og mellemstore virksom-

heder.

Under hensyn til de serlige kendetegn ved speciel rute-
kersel og personbefordring for egen regning ber disse
transporttyper udelades fra denne forordnings anvendel-
sesomrdade. Speciel rutekersel ber omfatte tjenester, der
er forbeholdt befordring af handicappede og bevagelses-
haemmede, befordring af arbejdstagere mellem bopal og
arbejde, befordring af skoleelever og studerende.

Under hensyn til de sarlige kendetegn ved rutekersel, der
varetages i byer, forsteeder og regionalt, ber medlems-
staterne have ret til at fritage disse transporttyper fra
anvendelsen af en stor del af denne forordning. For at
identificere transporttjenester, der varetages i byer,
forsteder og regionalt, ber medlemsstaterne tage
hensyn til kriterier som afstande, tjenesternes hyppighed,
antallet af planmassige stop, anvendte bustyper, billet-
ordninger, forskelle i passagerantal mellem trafiksterke
og trafiksvage perioder, buskoder og kereplaner.
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(6)  Passagerer og, som et minimum, personer, som passa- sociale integration ber denne assistance ydes gratis for de

(10)

E
E
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UT
UT
UT L 177 af 4.7.2008, s. 6.

geren havde eller ville have haft lovmaessig forsergerpligt
over for, ber nyde passende beskyttelse i tilfeelde af
ulykker, der skyldes brugen af bus, under hensyn til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/103/EF af
16. september 2009 om ansvarsforsikring for motorke-
retgjer og kontrollen med forsikringspligtens overhol-
delse (1).

Ved valget af hvilken national ret der finder anvendelse
pa erstatning i tilfelde af ded eller tilskadekomst samt
bortkomst eller beskadigelse af bagage pd grund af
ulykker, der skyldes brug af bus, ber der tages hensyn
til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
864/2007 af 11. juli 2007 om lovvalgsregler for forplig-
telser uden for kontrakt (Rom II) (%) og Europa-Parlamen-
tets og Rddets forordning (EF) nr. 593/2008 af 17. juni
2008 om lovvalgsregler for kontraktlige forpligtelser
(Rom 1) (3).

Passagerer ber ud over erstatning i overensstemmelse
med galdende national ret i tilfelde af ded eller tilskade-
komst samt bortkomst eller beskadigelse af bagage pa
grund af ulykker, der skyldes brug af bus, have ret til
assistance for sd vidt angdr deres umiddelbare praktiske
behov efter en ulykke. En sddan assistance kan omfatte
forstehjalp, indkvartering, mad, tej og transport.

Bustransporttjenester ber komme alle borgere til gode.
Handicappede og bevagelseshemmede ber derfor,
uanset om drsagen til deres handicap eller reducerede
mobilitet er invaliditet, alder eller andre forhold, have
samme mulighed for at rejse med bus som andre
borgere. Handicappede og bevagelseshemmede har
samme rettigheder som alle andre borgere med hensyn

til fri bevagelighed, valgfrihed og ikke-diskriminering.

I lyset af artikel 9 i De Forenede Nationers konvention
om handicappedes rettigheder ber der, for at kunne give
handicappede og bevagelseshemmede samme mulig-
heder for at rejse med bus som alle andre borgere, fast-
sattes regler for ikke-diskriminering og assistance under
deres rejse. Handicappede og bevagelseshemmede ber
derfor kunne blive befordret og ikke nzgtes befordring
som felge af deres handicap eller bevagelseshaemning,
undtagen af drsager, der er berettigede af sikkerhedsmaes-
sige grunde eller pad grund af keretgjernes eller infrastruk-
turens udformning. Inden for rammerne af den relevante
lovgivning om beskyttelse af arbejdstagere ber handicap-
pede og bevagelseshemmede have ret til assistance ved
busterminaler og om bord i busser. Af hensyn til den

L 263 af 7.10.2009, s. 11.
L 199 af 31.7.2007, s. 40.

(1)

(12)

(13)

(15)

(16)

pagaldende. Transportererne bor fastsatte adgangsvilkér,
fortrinsvis efter det europeiske standardiseringssystem.

Ved fastleggelse af, hvordan nye busterminaler skal
indrettes, og i forbindelse med sterre ombygninger ber
busterminalernes forvaltningsorganer sd vidt det er
muligt tage hensyn til handicappedes og bevagelsesheem-
medes behov. Busterminalernes forvaltningsorganer skal
under alle omstendigheder udpege ankomstmedesteder,
hvor handicappede kan meddele deres ankomst og
anmode om assistance.

For at imgdekomme handicappedes og bevagelsesheem-
medes behov ber personalet vare passende uddannet.
Med henblik pa at lette den gensidige anerkendelse af
chaufforernes nationale kvalifikationer kan der gives
handicapbevidstgerende uddannelse som en del af de
grundleggende kvalifikationskrav eller efteruddannelses-
krav, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2003/59/EF af 15. juli 2003 om grundleeggende kvalifi-
kationskrav og efteruddannelseskrav for forere af visse
koretojer, der benyttes til godstransport eller personbe-
fordring ad vej (). For at sikre sammenhang mellem
indforelsen af uddannelseskravene og tidsfristerne i
nevnte direktiv ber der dbnes mulighed for fritagelse i
en begranset periode.

Hvor det er muligt, ber organisationer reprasentative for
handicappede eller bevagelseshaemmede, heres eller
inddrages i tilrettelaeggelsen af handicaprelateret uddan-
nelse.

Buspassagerers rettigheder ber omfatte modtagelse af
oplysninger om den service, der ydes for og under
rejsen. Alle vasentlige oplysninger til buspassagererne
ber ogsa formidles i alternative formater, som er tilgaen-
gelig for handicappede og bevagelseshemmede.

Denne forordning ber ikke begranse transporterernes ret
til at sege erstatning hos enhver person, herunder tred-
jemand, i overensstemmelse med galdende national
lovgivning.

Ulemper som passagerer oplever som folge af aflysning
eller lang forsinkelse af deres rejse ber mindskes. Med
dette for gje ber der sorges passende for passagerer, der
afrejser fra terminalerne, og de ber gives fyldestgorende
oplysninger. Passagerer ber ogsd kunne annullere deres
rejse og fa billetterne refunderet eller fd tilbudt en anden
rejserute pé tilfredsstillende vilkar.

(4 EUT L 226 af 10.9.2003, s. 4.
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17)

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

Transportererne ber gennem deres faglige sammenslut-
ninger samarbejde for at traffe foranstaltninger pa natio-
nalt plan eller europaisk plan, hvori de inddrager inter-
esseparter, faglige sammenslutninger og kunde-, passager-
og handicaporganisationer, med sigte pd at forbedre
omsorgen for passagererne, isar i tilflde af aflysninger
og lange forsinkelser.

Denne forordning ber ikke bergre de passagerrettigheder,
der er fastlagt ved Radets direktiv 90/314/EQF af 13. juni
1990 om pakkerejser, pakkeferier og pakketure ().
Denne forordning ber ikke finde anvendelse, hvis en
pakketur aflyses af andre drsager end aflysning af busaf-
gangen.

Der ber gives udtemmende oplysninger til passagererne
om deres rettigheder i medfer af denne forordning,
sdledes at de er i stand til reelt at udove disse rettigheder.

Passagererne ber kunne udeve deres rettigheder ved
egnede klageprocedurer hos transportererne, eller ved at
klagen indgives til det eller de organer, som den relevante
medlemsstat har udpeget dertil.

Medlemsstaterne ber sikre overholdelse af denne forord-
ning og udpege et eller flere kompetente organer til at
forestd overvdgning og handhavelse. Dette bergrer ikke
passagerers ret til domstolsprevelse i henhold til national
ret.

Klager over assistance ber fortrinsvis indbringes for det
eller de organer til hindhavelse af denne forordning,
som er udpeget af den medlemsstat, hvor pdstignings-
stedet eller udstigningsstedet er beliggende, idet der
tages hensyn til de procedurer, der er fastsat i medlems-
staterne for indgivelse af klager.

Medlemsstaterne ber fastsatte sanktioner for overtrae-
delser af denne forordning, og sikre, at disse sanktioner
anvendes. Sanktionerne ber vare effektive, std i rimeligt
forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning.

Mélene for denne forordning, nemlig at sikre et ensartet
niveau for beskyttelse af og ydelse af assistance til
buspassagerer overalt i medlemsstaterne, kan ikke i
tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor pa grund af handlingens omfang og virkninger
bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor treffe foran-
staltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte
artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd disse mal.

() EFT L 158 af 23.6.1990, s. 59.

(25)  Denne forordning geelder med forbehold af Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995
om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger (?).

(26)  Handhavelsen af denne forordning ber vare baseret pa
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
2006/2004 af 27. oktober 2004 om samarbejde
mellem nationale myndigheder med ansvar for hand-
haevelse af lovgivning om forbrugerbeskyttelse (»forord-
ningen om forbrugerbeskyttelsessamarbejde«) (). Neevnte
forordning ber derfor @ndres i overensstemmelse
hermed.

(27) Denne forordning respekterer de grundleggende rettig-
heder og overholder de principper, som navnlig aner-
kendes i Den Europaiske Unions charter om grundlag-
gende rettigheder som ombhandlet i artikel 6 i traktaten
om Den Europziske Union under hensyn til Radets
direktiv 2000/43/EF af 29. juni 2000 om gennemforelse
af princippet om ligebehandling af alle uanset race eller
etnisk oprindelse (*) og Radets direktiv 2004/113/EF af
13. december 2004 om gennemferelse af princippet om
ligebehandling af mend og kvinder i forbindelse med
adgang til og levering af varer og tjenesteydelser (°) —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

Denne forordning fastsatter regler for bustransport med hensyn
til folgende:

a) ikke-diskrimination af passagererne hvad angdr de transport-
vilkdr, transportererne tilbyder

b) passagerernes rettigheder i tilfeelde af ulykker, der skyldes
brug af bus og medferer ded eller personlig tilskadekomst
eller bortkomst eller beskadigelse af bagage

¢) ikke-diskrimination og obligatorisk assistance til handicap-
pede og bevagelseshemmede

d) passagerernes rettigheder i tilfaelde af aflysning eller forsin-
kelse

¢) mindstekrav til oplysninger til passagererne

%) EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.

() E
() EUT L 364 af 9.12.2004, s. 1.
(4 EFT L 180 af 19.7.2000, s. 22.
() EUT L 373 af 21.12.2004, s. 37.
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f) behandling af klager

g) generelle regler om hindhavelse.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1.  Denne forordning finder anvendelse pd passagerer, der
benytter rutekersel:

a) ndr passagerens pastigningssted er beliggende pd en
medlemsstats omréde, eller

b) ndr passagerens pdstigningssted er beliggende uden for en
medlemsstats omrdde, og udstigningsstedet er beliggende
inden for en medlemsstats omrade.

2. Derudover finder denne forordning, bortset fra kapitel III-
VI, anvendelse pd passagerer, der benytter lejlighedsvis kersel,
ndr passagerens forste pastigningssted eller endelige udstignings-
sted er beliggende pd en medlemsstats omréade.

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa speciel rute-
kersel og personbefordring for egen regning.

4. Med undtagelse af artikel 4, stk. 2, og artikel 9 samt
artikel 10, stk. 1, kan medlemsstaterne fritage rutekersel, der
varetages i byer, forsteeder og regionalt, herunder denne type
tjenester pd tvars af grenserne, fra anvendelsen af denne
forordning.

5. Uden at det berorer artikel 4, stk. 2, og artikel 10, stk. 1,
kan medlemsstaterne pd et gennemsigtigt og ikke-diskrimine-
rende grundlag fritage indenlandsk rutekersel fra anvendelsen
af denne forordning. Sidanne fritagelser kan gives for en
periode pa hejst 5 dr, der kan forlenges to gange.

6.  En medlemsstat kan for en periode pd hejst fem ér, pd et
gennemsigtigt og  ikke-diskriminerende grundlag, fritage
bestemte rutekersler fra anvendelsen af denne forordning, nar
en betydelig del af rutekerslen, herunder mindst ét planmaessigt
stop, finder sted uden for Unionen. Sidanne fritagelser kan
fornyes.

7. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om fritagelser
af forskellige typer tjenesteydelser, der indremmes i medfor af
stk. 4, 5 og 6. Anser Kommissionen en fritagelse for ikke at
vare i overensstemmelse med denne artikel, traeffer den de
nedvendige foranstaltninger. Senest den ... (¥) forelegger
Kommissionen Europa-Parlamentet og Rddet en rapport om
fritagelser, der er indremmet i medfer af stk. 4, 5 og 6.

(*) Fem &r efter datoen for anvendelsen af denne forordning.

8. Intet i denne forordning skal forstds som tekniske krav,
der pélaegger transporterer eller busterminalernes forvaltnings-
organer forpligtelser med hensyn til at @ndre eller erstatte
busser eller infrastrukturer eller udstyr ved busstoppesteder og
terminaler.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) »rutekersel« personbefordring med bus efter faste tidsinter-
valler og pd fastsatte ruter, hvor pd- og afstigning sker ved
forud fastsatte stoppesteder

=

»speciel rutekersel« rutekersel, uanset hvem der organiserer
befordringen, med bus af bestemte kategorier af passagerer,
hvorved andre passagerer udelukkes

(a)
~

»personbefordring for egen regning« personbefordring, som
en fysisk eller juridisk person udferer med bus uden gevinst
for gje og i ikke-erhvervsmaessigt gjemed, hvor:

— transportaktiviteten kun udger en biaktivitet for denne
fysiske eller juridiske person

— de benyttede koretgjer er denne fysiske eller juridiske
persons ejendom, er kebt pd afbetaling af denne person
eller er omfattet af en langvarig leasingaftale og fores af
et medlem af denne fysiske eller juridiske persons perso-
nale eller af den fysiske person selv eller af personale, der
er ansat af virksomheden eller stillet til dens radighed i
henhold til en forpligtelse, der udspringer af en kontrakt

&

»lejlighedsvis kersel«: kersel, der ikke er omfattet af defini-
tionen af rutekersel, og hvis vigtigste kendetegn er, at det er
grupper af passagerer, der er dannet pd initiativ af kunden
eller af transporteren selv, der befordres med bus

o
~

»befordringskontrakt« en kontrakt om befordring indgdet
mellem en transporter og en passager om udferelse af en
eller flere rutekorsler eller lejlighedsvise kersler

f) »billete: et gyldigt dokument eller et andet bevis pa en befor-
dringskontrakt

g) »transporter« en fysisk eller juridisk person, dog ikke en
rejsearranger eller billetudsteder, som tilbyder offentligheden
befordring i form af rutekersel eller lejlighedsvise kersler

h) »undertransporter« en anden fysisk eller juridisk person end
transporteren, som faktisk udferer befordringen helt eller
delvist
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i) »billetudsteder«: enhver formidler, som indgar befordrings-
kontrakter pd vegne af en transporter

j) »rejseagent«: enhver formidler, som indgdr befordringskon-
trakter pd vegne af en passager

k) »rejsearranger« arranger eller formidler som ombhandlet i
artikel 2, nr. 2 og 3, i direktiv 90/314/EQF, dog ikke trans-
portgren

1) »handicappet« eller »bevagelseshemmet« en person, hvis
bevagelighed i forbindelse med benyttelsen af transport-
midler er nedsat pd grund af et fysisk handicap (sensorisk
eller bevagelsesmaessigt, permanent eller midlertidigt),
mentalt handicap eller nedsat funktionsevne af andre
arsager eller pd grund af alder, og hvis situation kraver
passende opmarksomhed og tilpasning af de ydelser, alle
passagerer har adgang til, efter den pédgaldendes sarlige
behov

m) »adgangsvilkdr« relevante standarder og retningslinjer for og
oplysninger om bussers ogfeller udpegede terminalers
tilgeengelighed, herunder deres faciliteter for handicappede
og bevagelseshaemmede

n) »reservation« reservation af et sede om bord péd en bus til
rutekorsel pad et specifikt afgangstidspunkt

»terminal«< en bemandet terminal, hvor der i henhold til den
fastlagte rute er planlagt rutekersel med stop til passagerers
pd- og udstigning, udstyret med faciliteter sdsom indtjek-
ningsskranke, ventesal eller billetkontor

L

»busstoppested«: ethvert punkt bortset fra en terminal, hvor
en rutekorsel i henhold til den fastsatte rute er planlagt til at
stoppe for passagerers pé- eller udstigning

=

»forvaltningsorgan for en busterminal« en forvaltningsenhed
i en medlemsstat, der er ansvarlig for forvaltningen af en
udpeget terminal

a)
S

saflysninge: en tidligere planlagt rutekersel, som ikke
gennemfores

-
-

»forsinkelse«: forskellen mellem det tidspunkt, rutekerslen var
planlagt til at afgd ifelge den offentliggjorte kereplan, og
dens faktiske afgangstidspunkt.

(7
<z

Artikel 4
Billetter og ikke-diskriminerende kontraktbestemmelser

1. Transporterer skal udlevere en eller flere billetter til passa-
geren, medmindre andre dokumenter giver ret til befordring.
Der kan udstedes en elektronisk billet.

2. Uden at dette bergrer sarlige takster, der ydes pa
baggrund af sociale hensyn, skal transporterers kontraktbestem-

melser og takster tilbydes offentligheden uden nogen form for
direkte eller indirekte diskrimination pé grundlag af slutkundens
nationalitet eller transporterens eller billetudstederens hjemsted
i Unionen.

Artikel 5
Andre involverede parter

1. Selv om udferelsen af forpligtelser i henhold til denne
forordning overlades til en undertransporter, en billetudsteder
eller enhver anden person, er transporteren, rejseagenten, rejse-
arrangeren eller busterminalens forvaltningsorgan, som har
overladt udferelsen af sidanne forpligtelser til andre, ikke
desto mindre ansvarlig for denne involverede parts handlinger
og undladelser.

2. Den part, som transportegren, rejseagenten, rejsearrangoren
eller busterminalens forvaltningsorgan overlader udferelsen af
en forpligtelse til, er desuden omfattet af denne forordnings
bestemmelser for sd vidt angar den forpligtelse, der er overladt.

Artikel 6
Opfyldelsespligt

1. Forpligtelser over for passagererne i henhold til denne
forordning kan ikke begranses eller fraviges ved navnlig undta-
gelsesbestemmelser eller begransende klausuler i befordrings-
kontrakten.

2. Transportererne kan tilbyde kontraktbestemmelser, der er
mere fordelagtige for passageren end bestemmelserne i denne
forordning.

KAPITEL II
ERSTATNING OG ASSISTANCE I TILEALDE AF ULYKKER
Artikel 7

Dad eller tilskadekomst og bortkomst eller beskadigelse af
bagage

1.  Passagerer er i overensstemmelse med galdende national
ret berettigede til erstatning i tilfelde af ded eller tilskadekomst
samt bortkomst eller beskadigelse af bagage pd grund af
ulykker, der skyldes brug af bus. I tilfelde af en passagers
ded galder denne ret som et minimum for personer, over for
hvilke passageren havde eller ville have haft lovmassig forser-

gerpligt.

2. Erstatningen beregnes i overensstemmelse med geldende
national ret. En maksimumsgranse fastsat i national ret for
erstatning for ded og tilskadekomst eller bortkomst eller beska-
digelse af bagage skal pr. skadetilfelde vare mindst:

a) 220 000 EUR pr. passager;
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b) for sd vidt angdr rutekersel og lejlighedsvis kersel, der vare-
tages i byer, forsteder og regionalt, 500 EUR pr. stk. bagage
og for s vidt angdr al anden rutekersel og lejlighedsvis
korsel 1 200 EUR pr. stk. bagage. Séfremt korestole, andre
bevagelseshjelpemidler eller hjelpeanordninger beskadiges,
skal erstatningen altid svare til omkostningen ved erstatning
eller reparation af det tabte eller beskadigede udstyr.

Artikel 8
Passagerers umiddelbare praktiske behov

[ tilfelde af en ulykke, der skyldes brug af bus, skal transpor-
toren yde rimelig assistance med hensyn til passagerens umid-
delbare praktiske behov efter ulykken. Ydelse af assistance er
ikke ensbetydende med anerkendelse af erstatningsansvar.

KAPITEL 1II

HANDICAPPEDES OG BEV_ AGELSESH AMMEDES
RETTIGHEDER

Artikel 9
Befordringsret

1. Transportarer, rejseagenter og rejsearrangerer ma ikke
under henvisning til handicap eller bevagelsesheemning nagte
at acceptere en reservation fra, at udstede eller pd anden made
levere en billet til eller at lade en person stige pa.

2. Reservationer og billetter skal tilbydes handicappede og
bevagelseshemmede uden ekstra omkostninger.

Artikel 10
Undtagelser og serlige bestemmelser

1. Uanset artikel 9, stk. 1, kan transporterer, rejseagenter og
rejsearrangerer under henvisning til handicap eller bevagelses-
haemning nzagte at acceptere en reservation fra, at udstede eller
pa anden mdde levere en billet til eller at lade en person stige

pa:

a) hvis dette er nedvendigt af hensyn til galdende sikkerheds-
massige krav i folkeretten, EU-retten eller den nationale ret
eller af hensyn til sundheds- og sikkerhedsmassige krav, der
er fastsat af de kompetente myndigheder

=

hvis keretgjets konstruktion eller infrastrukturen, herunder
busstoppesteder og terminaler, gor det fysisk umuligt at lade
den handicappede eller bevagelseshemmede stige pa eller ud
eller befordre vedkommende pd en sikker eller operationelt
gennemforlig made.

2. Nagtes det at acceptere en reservation eller at udstede eller
pd anden madde levere en billet under henvisning til de forhold,
der er navnt i stk. 1, traeffer transporteren, rejseagenten eller
rejsearrangeren rimelige foranstaltninger til at informere den
berorte person om en acceptabel alternativ befordring, der
udferes af transporteren.

3. Hvis en handicappet eller en bevagelseshemmet, der er i
besiddelse af en reservation eller en billet og har opfyldt kravene
i artikel 14, stk. 1, litra a), alligevel nzgtes tilladelse til péstig-
ning under henvisning til vedkommendes handicap eller beve-
gelsesh@mning, skal denne person og en eventuel ledsagende
person i henhold til narvarende artikels stk. 4 tilbydes valget
mellem:

a) ret til tilbagebetaling og, hvis det er relevant, en gratis retur-
rejse til det forste afrejsested ifelge befordringskontrakten
ved forstgivne lejlighed, samt

b) bortset fra ndr det ikke er muligt, fortsattelse eller omlag-
ning af rejsen med rimelige alternative transporttjenester til
det bestemmelsessted, som er fastsat i befordringskontrakten.

Retten til tilbagebetaling af det belgb, der er betalt for billetten,
pavirkes ikke af manglende meddelelse i overensstemmelse med
artikel 14, stk. 1, litra a).

4. En transporter, en rejseagent eller en rejsearranger kan pa
samme betingelser som i stk. 1, litra a), forlange, at den handi-
cappede eller bevagelseshemmede ledsages af en anden person,
som er i stand til at yde den nedvendige assistance til den
handicappede eller bevagelseshemmede, hvis dette er strengt
nedvendigt. En sidan ledsagende person befordres gratis og
har, hvor det er muligt, plads ved siden af den handicappede
eller bevagelseshaemmede.

5. Hvis transporterer, rejseagenter eller en rejsearranggrer
benytter sig af den undtagelse, der er fastsat i stk. 1, skal de
straks informere den handicappede eller bevagelseshaemmede
om drsagerne hertil og skal pd anmodning meddele vedkom-
mende disse oplysninger skriftligt inden for fem arbejdsdage
efter, at anmodningen er indgivet.

Artikel 11
Tilgaengelighed og information

1. Transportererne og busterminalernes forvaltningsorganer
sikrer, hvor det er hensigtsmaessigt gennem deres organisationer,
i samarbejde med organisationer reprasentative for handicap-
pede eller bevagelseshaemmede, at der findes eller fastsettes
ikke-diskriminerende adgangsvilkar for befordring af handicap-
pede og bevagelseshemmede.

2. Transporterer og busterminalernes forvaltningsorganer
gor adgangsvilkdrene i stk. 1 offentligt tilgaengelige fysisk eller
pd internettet pd de samme sprog, som oplysninger normalt
gives til alle passagerer pa.

3. Rejsearrangererne gor de adgangsvilkar tilgaengelige, der er
navnt i stk. 1, og som finder anvendelse pé rejser, der indgér i
pakkerejser, herunder pakkeferier og pakketure, som de tilrette-
leegger, sxlger eller udbyder til salg.
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4. Den i stk. 2 og 3 navnte information om adgangsvilkar
skal udleveres fysisk pd anmodning fra passageren.

5. Transporterer, rejseagenter og rejsearranggrer sikrer, at
alle relevante generelle oplysninger om rejsen og befordrings-
betingelserne foreligger i formater, der er egnede og tilgaengelige
for handicappede og bevagelseshemmede; dette gelder, hvor
det er relevant, ogsd onlinereservation og -information. Infor-
mationen udleveres fysisk pd passagerens anmodning.

Artikel 12
Udpegning af terminaler

Medlemsstaterne udpeger busterminaler, hvor der skal ydes assi-
stance til handicappede og bevagelseshemmede. Medlemssta-
terne underretter Kommissionen herom. Kommissionen gor en
liste over de udpegede busterminaler tilgeengelig pa internettet.

Artikel 13
Ret til assistance pd udpegede terminaler og i busser

1. Transportererne og busterminalernes forvaltningsorganer
yder inden for rammerne af deres respektive ansvarsomrader
pd terminaler udpeget af medlemsstaterne gratis assistance til
handicappede og bevagelseshemmede som specificeret i del a)
i bilag I, jf. dog adgangsvilkdrene i artikel 11, stk. 1.

2. Transportgrer yder pd busser gratis assistance til handicap-
pede og bevagelseshaemmede som specificeret i del b) i bilag I,
jf. dog adgangsvilkdrene i artikel 11, stk. 1.

Artikel 14
Betingelser for ydelse af assistance

1. Transportgrer og busterminalernes forvaltningsorganer
samarbejder om at yde assistance til handicappede og bevagel-
seshemmede pé betingelse af, at:

a) den pagaldendes behov for assistance meddeles transpor-
toren, busterminalernes forvaltningsorganer, rejseagenten
eller rejsearrangeren senest to arbejdsdage, for der er
behov for den, og

b) de pdgzldende meder op péd det udpegede sted:

i) pa det tidspunkt, transporteren pa forhand har meddelt,
og som hgjst ma vere 60 minutter for det offentliggjorte
afgangstidspunkt, eller

ii) senest 30 minutter for det offentliggjorte afgangstids-
punkt, hvis der ikke er meddelt noget tidspunkt.

2. I tilleg til stk. 1 skal handicappede og bevagelsesheem-
mede give transporteren, rejseagenten eller rejsearrangeren
meddelelse om deres sarlige behov med hensyn til siddepladser,
nar de reserverer eller forhdndskeber deres billet, hvis de har
kendskab til behovene pé dette tidspunkt.

3. Transportererne, busterminalernes forvaltningsorganer,
rejseagenterne eller rejsearrangorerne skal traffe alle nedvendige
foranstaltninger for at kunne modtage handicappedes og bevz-
gelseshemmedes meddelelse om behov for assistance. Denne
forpligtelse gelder alle udpegede terminaler og deres salgssteder,
herunder telefonsalg og salg via internettet.

4. Huvis der ikke er givet meddelelse i overensstemmelse med
stk. 1, litra a), og stk. 2, traffer transportererne, bustermina-
lernes forvaltningsorganer, rejseagenterne og rejsearrangererne
alle rimelige foranstaltninger for at yde den handicappede eller
bevagelseshemmede tilstrakkelig assistance til at kunne stige
pa den afgdende bus, skifte til en anden forbindelse eller stige
ud af den ankommende bus, som vedkommende har kabt billet
til.

5. Busterminalernes forvaltningsorganer udpeger et sted
inden for eller uden for terminalen, hvor handicappede og
bevaegelseshemmede kan melde deres ankomst og anmode
om assistance. Dette sted skal vare klart markeret og stille de
vigtigste oplysninger om terminalen og den assistance, der kan
ydes, til radighed i tilgaengelige formater.

Artikel 15
Videregivelse af oplysninger til tredjepart

Hvis rejseagenter eller rejsearrangerer modtager en meddelelse
som navnt i artikel 14, stk. 1, litra a), skal de, inden for deres
normale kontortider, s hurtigt som muligt videregive denne
oplysning til transporteren eller busterminalernes forvaltnings-
organer.

Artikel 16
Uddannelse

1. Transporterer og, hvis det er relevant, busterminalernes
forvaltningsorganer udarbejder handicaprelaterede uddannelses-
procedurer, herunder vejledning, og serger for:

a) at deres eget personale bortset fra chaufferer og det perso-
nale, der er ansat af eventuelle andre involverede parter, som
yder direkte assistance til handicappede eller bevagelsesham-
mede, er uddannet eller har modtaget vejledning som
beskrevet i bilag II, del a) og b), og

b) at deres personale, inklusive chaufferer, der tager sig direkte
af de rejsende eller af sporgsmal relateret til de rejsende, er
uddannet eller har modtaget vejledning som beskrevet i bilag
11, del a).

2. En medlemsstat kan for en periode pa hgjst to &r fra den
.. (% indremme en fritagelse fra anvendelsen af stk. 1, litra b),
for sd vidt angdr uddannelse af chaufforer.

(*) Datoen for anvendelsen af denne forordning.
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Artikel 17
Erstatning for kerestole og andre bevagelseshjelpemidler

1. Transporterer og busterminalernes forvaltningsorganer er
ansvarlige, ndr de har fordrsaget tab af eller skade pd kerestole,
andre bevagelseshjelpemidler eller hjelpeanordninger under
ydelsen af assistance. Den transporter eller busterminalens
forvaltningsorgan, der er ansvarlig for tab eller skade, erstatter
dette tab eller denne skade.

2. Den i stk. 1 omhandlede erstatning skal svare til omkost-
ningen ved erstatning eller reparation af de tabte eller beskadi-
gede hjlpemidler eller anordninger.

3. Nar det er pakravet, settes der alt ind pd hurtigt at frem-
skaffe midlertidige erstatningshjelpemidler eller anordninger.
Korestole, andre bevagelseshjelpemidler eller hjelpeanord-
ninger skal, ndr det er muligt, have tekniske og funktionelle
egenskaber, der svarer til egenskaberne ved de tabte eller beska-
digede hjelpemidler eller anordninger.

Artikel 18
Fritagelser

1. Medlemsstaterne kan fritage indenlandsk rutekersel fra
anvendelsen af alle eller nogle af bestemmelserne i dette kapitel,
forudsat at de sikrer, at beskyttelsen af handicappede og bevz-
gelsesheemmede i henhold til deres nationale regler mindst er
den samme som i henhold til denne forordning, jf. dog
artikel 2, stk. 4.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om fritagelser,
der indrommes i medfor af stk. 1. Anser Kommissionen en
fritagelse for ikke at veere i overensstemmelse med denne artikel,
treeffer den de nedvendige foranstaltninger. Senest den ... (¥)
forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Rédet en
rapport om fritagelser, der er indremmet i medfer af stk. 1.

KAPITEL IV

PASSAGERERS RETTIGHEDER I FORBINDELSE MED
AFLYSNINGER ELLER FORSINKELSER

Artikel 19
Fortsattelse, omlaegning og tilbagebetaling

1. Huvis en transporter med rimelighed forventer, at en rute-
korsel bliver aflyst eller dens afgang fra en terminal forsinket
mere end 120 minutter, skal passageren straks tilbydes valget
mellem:

a) fortsettelse eller omlagning af rejsen under sammenlignelige
betingelser til det endelige bestemmelsessted ifelge befor-
dringskontrakten ved forstgivne lejlighed

b) tilbagebetaling af billetprisen og, hvis det er relevant, en
gratis returrejse med bus til det forste afgangssted ifolge
befordringskontrakten ved forstgivne lejlighed.

(*) Fem &r efter datoen for anvendelsen af denne forordning.

2. Nar en rutekorsel, eller dens afgang fra et busstoppested er
forsinket mere end 120 minutter, har passagererne ret til en
sddan fortsettelse eller omlagning af rejsen eller tilbagebetaling
af billetprisen fra transporterens side.

3. Tilbagebetaling i henhold til stk. 1, litra b), og stk. 2 skal
ske inden for 14 dage, efter at tilbuddet er fremsat eller anmod-
ningen er modtaget. Tilbagebetalingen skal dakke billettens
fulde pris pd kebstidspunktet for den eller de dele af rejsen,
der ikke er gennemfort, og for den eller de dele, som allerede
er foretaget, hvis rejsen ikke langere tjener noget formal i
forhold til passagerens oprindelige rejseplan. Er der tale om
abonnementskort eller periodekort, skal tilbagebetalingen veere
lig med rejsens forholdsmaessige andel af den fulde omkostning
til kortet. Tilbagebetalingen skal ske kontant, medmindre passa-
geren accepterer anden form for tilbagebetaling.

Artikel 20
Information

1. Ttilfelde af en aflysning eller en forsinkelse i en rutekor-
sels afgang skal transporteren eller, hvis det er relevant, buster-
minalens forvaltningsorgan underrette passagerer, der afrejser
fra terminalen, om situationen si hurtigt som muligt og
under alle omstaendigheder senest 30 minutter efter afgangstids-
punktet ifelge koreplanen og om det forventede afgangstids-
punkt, sd snart sddanne oplysninger foreligger.

2. Passagerer der i henhold til kereplanen ikke kan nd en
tilslutningsforbindelse pa grund af aflysning eller forsinkelse,
underrettes i rimeligt omfang af transporteren eller, hvis det
er relevant, busterminalens forvaltningsorgan om alternative
forbindelser.

3. Transportgren eller, hvis det er relevant, busterminalens
forvaltningsorgan sikrer, at handicappede og bevagelsesham-
mede modtager de i stk. 1 og 2 kraevede oplysninger i tilgaenge-
lige formater.

Artikel 21
Assistance i tilfeelde af aflyste eller forsinkede afgange

For rejser med en planlagt varighed pd mere end tre timer skal
transporteren i tilfeelde af aflysning eller forsinkelse pd mere end
to timer gratis tilbyde passagererne:

a) snacks, méltider og forfriskninger i rimeligt forhold til vente-
tiden eller forsinkelsen, forudsat at de forefindes eller kan
leveres pa rimelige vilkdr i bussen eller i terminalen

b) assistance til at finde et hotelvarelse eller anden indkvarte-
ring samt assistance til at arrangere transport mellem termi-
nalen og indkvarteringsstedet i tilfaelde, hvor et ophold pd en
eller flere naetter bliver nedvendigt.
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Nér denne artikel finder anvendelse, skal transporteren iser
vare opmarksom péd handicappedes og bevagelseshammedes
samt eventuelle ledsagende personers behov.

Artikel 22
Andre krav

Dette kapitel udelukker ikke, at passagerer i henhold til national
lovgivning seger erstatning ved de nationale domstole for tab
som folge af aflysning eller forsinkelse af rutekorsler.

KAPITEL V
GENERELLE REGLER OM INFORMATION OG KLAGER
Artikel 23
Ret til rejseinformation

Transporterer og busterminalernes forvaltningsorganer giver
inden for rammerne af deres respektive ansvarsomrdder passa-
gererne fyldestgorende oplysninger under deres rejse. Hvor det
er muligt, stilles disse oplysninger efter anmodning til rddighed i
tilgeengelige formater.

Artikel 24
Information om passagernes rettigheder

1. Transportgrerne og busterminalernes forvaltningsorganer
sikrer inden for rammerne af deres respektive ansvarsomréder,
at passagererne senest ved afrejsen modtager passende og
forstdelige oplysninger om deres rettigheder i henhold til
denne forordning. Disse oplysninger skal stilles til radighed i
terminalerne og, hvor det er relevant, pd internettet. P4 anmod-
ning af en handicappet eller en bevagelseshammet skal oplys-
ningerne gives i et tilgeengeligt format. Disse oplysninger skal
omfatte kontaktoplysninger for det eller de handhavelses-
organer, medlemsstaterne har udpeget i henhold til artikel 27,
stk. 1.

2. Med henblik pa at opfylde det i stk. 1 omhandlede infor-
mationskrav kan transportererne og busterminalernes forvalt-
ningsorganer anvende et sammendrag af bestemmelserne i
denne forordning, som Kommissionen udarbejder pa alle Den
Europziske Unions institutioners officielle sprog og stiller til
radighed for dem.

Artikel 25
Klager

Transportererne skal indfere eller have en procedure for
behandling af klager vedrerende de rettigheder og forpligtelser,
der er anfort i artikel 4, 8 og 9-24.

Artikel 26
Indgivelse af klager

Hvis en passager, som er omfattet af denne forordning, ensker
at indgive en klage til transporteren med hensyn til artikel 4, 8
o0g 9-24, skal dette ske inden for tre maneder fra den dag, hvor
rutekerslen blev udfert eller skulle have veret udfert. Trans-
portgren skal inden en méned efter modtagelsen af klagen

give besked til passageren om, hvorvidt klagen kan imede-
kommes, er blevet afvist eller stadig er under behandling. Det
endelige svar skal gives senest tre méineder efter modtagelsen af

klagen.

KAPITEL VI
HANDHEVELSE OG NATIONALE HANDH.EVELSESORGANER
Artikel 27
Nationale hindhaevelsesorganer

1. Hver medlemsstat udpeger et eller flere nye eller eksiste-
rende organer, der har ansvaret for hdndhavelse af denne
forordning for sa vidt angdr rutekersel fra steder, som er belig-
gende pd medlemsstatens omrade, og rutekersel fra et tredjeland
til sddanne steder. Hvert organ traffer de foranstaltninger, der er
ngdvendige for at sikre, at bestemmelserne i denne forordning
overholdes.

Hvert organ skal med hensyn til organisation, finansiering, retlig
form og beslutningstagning veere uathangigt af transportererne,
rejsearrangererne og busterminalernes forvaltningsorganer.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om, hvilket
organ eller hvilke organer der er udpeget i overensstemmelse
med denne artikel.

3. Enhver passager kan indgive en klage i overensstemmelse
med national lovgivning over pdstiet overtradelse af denne
forordning til det pagzldende organ, som er udpeget i medfer
af stk. 1, eller til ethvert andet passende organ, som er udpeget
af en medlemsstat.

Medlemsstaterne kan beslutte:

a) at passageren i forste omgang skal indgive en klage med
hensyn til artikel 4, 8 og 9-24 til transporteren, ogfeller

b) at det nationale hindhavelsesorgan eller et andet relevant
organ, som medlemsstaten har udpeget, fungerer som appel-
instans for klager, som der ikke er fundet en lgsning pa i
henhold til artikel 26.

Artikel 28
Rapport om hindhavelse

Senest den 1. juni ... (*) og herefter hvert andet ar offentligger
de handhzvelsesorganer, der er udpeget i medfer af artikel 27,
stk. 1, en rapport om deres virksomhed i de foregdende to
kalenderar, som sarligt indeholder en beskrivelse af, hvad der
er gjort for at ivaerksatte bestemmelserne i denne forordning,
samt statistikker over klager og anvendte sanktioner.

Artikel 29

Samarbejde mellem hindhaevelsesorganer

De nationale handhavelsesorganer som omhandlet i artikel 27,
stk. 1, udveksler, ndr det er hensigtsmessigt, oplysninger om
deres arbejde, beslutningstagningsprincipper og  praksis.
Kommissionen bistdr dem med dette arbejde.

(*) To ér efter datoen for anvendelsen af denne forordning.
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Artikel 30
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter regler for, hvilke sanktioner der skal
anvendes ved overtredelse af denne forordnings bestemmelser,
og traffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de
ivaerksattes. Sanktionerne skal vere effektive, std i rimeligt
forhold til overtreedelsen og have afskrakkende virkning.
Medlemsstaterne giver Kommissionen meddelelse om disse
regler og foranstaltninger senest den ... (¥) og underretter den
hurtigst muligt om alle senere sendringer heraf.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 31
Rapport

Kommissionen afleegger rapport til Europa-Parlamentet og Radet
om denne forordnings anvendelse og virkninger senest den
.. (™). Om fornedent ledsages rapporten af forslag til retsakter
om mere detaljeret gennemforelse af denne forordnings bestem-
melser eller om @ndring af den.

Artikel 32
Zndring af forordning (EF) nr. 2006/2004

I bilaget til forordning (EF) nr. 2006/2004 tilfejes folgende
punkt:

»18. Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EU) nr.
...J2010 af ... om buspassagerers rettigheder (¥).

(*) EUT ...«

Artikel 33
Ikrafttraeden

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

Den anvendes fra den ... (**¥).

Artikel 34
Offentliggorelse

Denne forordning offentliggeres i Den Europeiske Unions
Tidende.

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

Udfeerdiget i ...

Pd Europa-Parlamentets vegne

Formand

(*) Datoen for anvendelsen af denne forordning.
(**) Tre ar efter datoen for anvendelsen af denne forordning.

Pd Rddets vegne

Formand

(**) To ar efter datoen for offentliggorelsen.
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BILAG I

Assistance til handicappede og bevaegelseshemmede

Assistance ved udpegede busterminaler

&

Assistance og foranstaltninger, der er nedvendige for at gore det muligt for handicappede og bevagelseshemmede at:
— meddele deres ankomst i terminalen og anmode om assistance ved de udpegede modesteder

— bevage sig fra medestedet til indtjekningsskranken, ventesalen og afgangsomradet

— stige pa koretgjet under anvendelse af en lift eller kerestol eller med anden forneden assistance, alt efter behov
— anbringe deres bagage

— hente deres bagage

— stige ud af keretojet

— medbringe en anerkendt hjelpehund om bord i bussen

— indtage deres plads.

b) Assistance i bussen

Assistance og foranstaltninger, der er nedvendige for at gore det muligt for handicappede og bevagelseshemmede at:
— fa de oplysninger, der er nedvendige for turen, i tilgeengelige formater efter anmodning fra passageren

— stige pa og ud under pauser, hvis der er andet personale end chaufferen om bord.
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BILAG 11

Handicaprelateret uddannelse

a) Handicapbevidstgerende uddannelse

Uddannelsen af personale, som er i direkte kontakt med de rejsende, omfatter folgende:
— viden om og hensigtsmaessig adfeerd over for passagerer med fysisk, sensorisk (herelse og syn) eller skjult handicap
eller indleeringsvanskeligheder, herunder hvordan der skelnes mellem, hvad personer med reduceret mobilitet,

orienteringsevne eller kommunikationsevne selv er i stand til at gore

— barrierer, som handicappede og bevagelseshemmede stdr overfor, herunder holdningsmeassige barrierer, omgi-
velsesmaessige/konkrete barrierer og organisationsmaessige barrierer

— anerkendte hjelpehunde, herunder deres rolle og behov
— héndtering af uventede situationer

— interpersonelle ferdigheder og kommunikationsmetoder i relation til deve og herechemmede, synshammede,
talehemmede og personer med indleringsvanskeligheder

— hvordan kerestole og andre bevagelseshjeelpemidler hindteres forsigtigt, sd de ikke beskadiges (personale, der er
ansvarligt for bagagehdndtering, hvis sadant personale forefindes).

b) Uddannelse i handicapassistance

Uddannelsen af personale, der direkte assisterer handicappede og bevagelseshemmede omfatter folgende:
— hvordan en kerestolsbruger hjlpes op af og ned i kerestolen

— fardigheder i at assistere handicappede og bevagelseshammede, der rejser med en anerkendt hjelpehund, herunder
sddanne hundes rolle og behov

— teknikker til at ledsage synshemmede passagerer og til hdndtering og befordring af anerkendte hjelpehunde

— kendskab til de typer hjelpemidler, som kan vzre til hjzlp for handicappede og bevagelseshemmede, og viden
om, hvordan sddanne hjalpemidler hindteres

— brugen af de benyttede hjelpemidler til pa- og udstigning og viden om passende procedurer for assistance til pa-
og udstigning, der tilgodeser handicappedes og bevagelsesheemmedes sikkerhed og vaerdighed

— forstdelse for, at assistancen skal vare pélidelig og professionel. Desuden opmzrksomhed pd, at nogle handicap-
pede passagerer kan fole sig sdrbare under rejser, fordi de er athangige af, at der ydes assistance

— kendskab til forstehjalp.
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RADETS BEGRUNDELSE

I. INDLEDNING

Den 4. december 2008 fremlagde Kommissionen forslaget til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
om buspassagerers rettigheder og om @ndring af forordning (EF) nr. 2006/2004 om samarbejde mellem
nationale myndigheder med ansvar for hindhavelse af lovgivning om forbrugerbeskyttelse (1).

Den 23. april 2009 vedtog Europa-Parlamentet sin forstebehandlingsudtalelse (2).

Den 17. december 2009 ndede Rédet til politisk enighed om udkastet til forordning. Efter den juridiske
og sproglige gennemgang vedtog Radet sin forstebehandlingsholdning den 11. marts 2010 i overens-
stemmelse med den almindelige lovgivningsprocedure som fastlagt i artikel 294 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméde.

Réddet har under sit arbejde taget hensyn til udtalelsen fra Det Europwiske @konomiske og Sociale
Udvalg. Regionsudvalget har valgt ikke at afgive udtalelse.

II. ANALYSE AF FORSTEBEHANDLINGSHOLDNINGEN
1) Generelt

Forslaget til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om buspassagerers rettigheder er et led i Den
Europziske Unions generelle mal om at sikre, at passagerer behandles ens uanset den transportmade,
som de har valgt. Lignende lovgivning er allerede vedtaget for passagerer, der rejser med fly () eller
med jernbane (*. Den indeholder bestemmelser om erstatningsansvar i tilfeelde af passagerers ded
eller tilskadekomst og bortkomst eller beskadigelse af bagage, automatiske losninger ved afbrydelse af
en rejse, klagebehandling og retsmidler samt informering af passagererne og andre initiativer. Den
fastsaetter endvidere regler for information af og assistance til handicappede og bevagelseshemmede.

Rédet er enigt med Kommissionen i forslagets formél, men Rddet har foretaget omfattende tilpas-
ninger i forhold til det oprindelige forslag. En rakke af de foresldede bestemmelser har ikke kunnet
accepteres, fordi de ville have indebaret for store administrative byrder og palagt transportgrerne og
de nationale myndigheder omkostninger uden at give passagererne en ekstra fordel, der kunne opveje
disse gener. Andre er blevet omformuleret for at tage hensyn til de forskellige geldende lovgivninger i
medlemsstaterne med det formal at undgd konflikt mellem dette forordningsforslag og eksisterende
national og europaisk lovgivning. Endelig er nogle bestemmelser blevet omformuleret med henblik
pa forenkling og precisering af forordningen.

Som folge af denne tilgang har Radets forstebehandlingsholdning i et vist omfang @ndret Kommis-
sionens oprindelige forslag, ved at det er blevet omformuleret, og flere bestemmelser er udgdet. Dette
indebarer, at alle @ndringerne i Europa-Parlamentets forstebehandlingsudtalelse vedrerende disse
udeladte bestemmelser ikke er blevet accepteret af Radet.

Rédet straeber efter en afbalanceret losning, der tager hensyn til passagerernes rettigheder samt til
behovet for at sikre den gkonomiske levedygtighed for busbranchen, der hovedsagelig bestdr af sma
og mellemstore virksomheder, og har derfor indarbejdet Europa-Parlamentets @ndring 3 i sin forste-
behandlingsholdning.

(") Dok. 16933/08.

() A6-0250/2009.

(}) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 261/2004 af 11. februar 2004 om felles bestemmelser om
kompensation og bistand til luftfartspassagerer ved boardingafvisning og ved aflysning eller lange forsinkelser og
om ophavelse af forordning (EJF) nr. 295/91 (EUT L 46 af 17.2.2004, s. 1) og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2006 af 5. juli 2006 om handicappede og bevagelseshaemmede personers rettigheder, nar de
rejser med fly (EUT L 204 af 26.7.2006, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1371/2007 af 23. oktober 2007 om jernbanepassagerers rettig-
heder og forpligtelser (EUT L 315 af 3.12.2007, s. 14).
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2) De vigtigste politiske spergsmal

i) Anvendelsesomrade

ii

Rl

Ifelge Kommissionens oprindelige forslag skulle forordningen finde generel anvendelse pa bussel-
skabers befordring af passagerer ad faste ruter. Medlemsstaterne kunne kun fritage de bustrans-
porttjenester, der varetages i byer, forsteeder og regionalt, fra forordningens anvendelsesomrade,
hvis denne transport var omfattet af offentlige tjenesteydelseskontrakter, der sikrede passagererne
samme rettigheder som dem, der er fastsat i forordningen. Derudover indferte Europa-Parla-
mentet en @ndring, der gav medlemsstaterne mulighed for pd ovennavnte betingelse at fritage
bustransporttjenester, der varetages i byer og forstader, men ikke regionalt, fra anvendelsesom-
radet.

Radet har ikke kunnet acceptere anvendelsesomradet som foresldet af Kommissionen og heller
ikke Europa-Parlamentets @ndringer i forbindelse dermed (@ndring 1, 2 og 81), fordi det mener,
at bustransport, der varetages i byer, forsteeder og regionalt, falder inden for rammerne af
subsidiariteten.

At medtage regionaltransport, som Europa-Parlamentet foresldr det, kan skabe problemer bade
for passagererne og for branchen. I store byomrdder driver selskaberne sadvanligvis et helt
transportnet, der omfatter bustjenester, metrotjenester, pendlertog og sporvognstjenester. Alle
disse tjenester er hyppigt af bymessig, forstadsmaessig og regional karakter. Blot at begranse
fritagelsen til transporttjenester, der varetages i byer og forstader, ville betyde, at dele af disse net
ville blive underlagt regler, der var mentet pa transport over lange afstande. De selskaber, der
driver disse net, ville sd inden for samme net skulle administrere flere erstatningssystemer, hvoraf
nogle ikke rigtig ville passe til denne type transport. Det ville ogséd forvirre passagerer, der bruger
disse net, fordi de ville finde det vanskeligt at vide, hvilke regler der faktisk galder.

Eftersom der er en mulighed for fritagelse af regionalbaner i den nuverende forordning om
jernbanepassagerers rettigheder, kan det desuden skabe konkurrenceforvridning mellem de to
sektorer, hvis der ikke findes en tilsvarende bestemmelse i forordningen om buspassagerers
rettigheder. Og bus- og jernbanetjenester er ofte alternativer til hinanden.

Derfor kan Rédet ikke acceptere Europa-Parlamentets andringer i forbindelse med anvendel-
sesomradet. Radet foreslar derfor, at udkastet til forordning ber finde anvendelse pa passagerer,
der benytter national og international rutekersel, men med mulighed for pd nationalt plan at
fritage rutekersel, der varetages i byer, forsteeder og regionalt. Radet indferer derudover en
bestemmelse, der sikrer, at visse grundleggende rettigheder anvendes for alle bustjenester uden
undtagelse (dvs. ikke-diskriminerende kontrakt- og takstbestemmelser og handicappedes og bevee-
gelseshaemmedes ret til befordring samt dertil knyttede undtagelser).

Medlemsstaterne kan indremme en fritagelse for en periode pa hgjst fem ar, som kan forlenges
to gange, fra anvendelsen af bestemmelserne i denne forordning péd indenlandsk rutekersel.
Medlemsstaterne kan derudover indremme en fritagelse for en periode pd hgjst fem &r, der
kan forlenges, for bestemte rutekersler, nir en betydelig del af rutekerslen, herunder mindst
ét planmessigt stop, finder sted uden for Unionen.

I forbindelse med anvendelsesomradet er der desuden en serlig bestemmelse, der fastslar, at
medlemsstater, der kan sikre, at beskyttelsen af handicappede og bevagelseshaemmede i henhold
til deres nationale regler mindst er den samme som i henhold til denne forordning, kan bevare
deres nationale regler fuldt ud.

Andringer i infrastrukturen.

For sd vidt angdr infrastrukturen er Ridet rede til at opmuntre og stette ethvert initiativ vedre-
rende nyt udstyr og ny infrastruktur, der skal erhverves eller opbygges under hensyntagen til
handicappedes og bevagelseshammedes behov, som det klart anferes i en betragtning. Denne
forordning falder imidlertid inden for rammerne af lovgivningen om forbrugerbeskyttelse, og
derfor kan den ikke omfatte forpligtelser med hensyn til tekniske krav til transportererne om at
andre eller udskifte keretgjer eller infrastruktur og udstyr i terminalerne. Derfor kan ingen af
Europa-Parlamentets @ndringer vedrerende andringer i infrastrukturen accepteres (endring
6-10).
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iii)

iv)

Erstatning og assistance i tilfelde af ulykker

Kommissionens forslag fastsatter regler for busselskabers erstatningsansvar for passagererne og
deres bagage. Passagerne ville ifolge disse regler veere omfattet af harmoniserede regler om
busselskabers erstatningsansvar. For skader op til 220 000 EUR skulle et busselskab have objek-
tivt ansvar, dvs. ikke have mulighed for at unddrage sig sit erstatningsansvar ved at bevise, at
ulykken ikke skyldtes fejl fra dets side. For skader over 220 000 EUR ville erstatningsansvaret
vare culpabaseret, men ubegranset. Passagerer, der kom ud for en ulykke, ville have ret til
forskudsudbetaling til dakning af ekonomiske vanskeligheder, som de eller deres familier
matte opleve som folge af ded eller tilskadekomst.

De eksisterende erstatningsordninger i medlemsstaterne er imidlertid meget forskellige, ndr det
galder grundlaget for erstatningsansvaret (objektivt ubegrenset ansvar, objektivt ansvar med
force majeure-fritagelser og culpaansvar), som ikke kan forenes. Endvidere er lovgivningen i de
forskellige medlemsstater delvis baseret pa direktiv 2009/103/EF om ansvarsforsikring for motor-
koretojer og kontrollen med forsikringspligtens overholdelse (»motorkeretojsforsikringsdirek-
tivet«), delvis pd national lovgivning, der gir ud over EU-lovgivningen. Disse tekster regulerer
allerede erstatningsansvaret for buspassagerer, og det er afgerende at undgd konflikter mellem
nervaerende tekst og motorkeretgjsforsikringsdirektivet.

Rédet har derfor vedtaget en tilgang baseret pa det eksisterende system med tilfgjelse af nogle
grundleggende harmoniseringselementer. Der foreslds en minimumstarskel pr. passager og pr.
stk. bagage: 220 000 EUR pr. passager i tilfelde af ded eller tilskadekomst; i tilfeelde af bort-
komst eller beskadigelse af bagage 500 EUR for sd vidt angdr transport, der varetages i byer,
forsteder og regionalt, og 1200 EUR for sd vidt angdr anden rutekersel. Dette vil bringe
erstatningen for bagage pé linje med de tilsvarende bestemmelser i jernbaneforordningen og
samtidig tage hensyn til de specifikke forhold i forbindelse med transport, der varetages i
byer, forstaeder og regionalt. For sd vidt angdr kerestole, andre mobilitetshjelpemidler eller
hjaelpeanordninger giver Radets tekst altid fuld erstatning for disse i stedet for at behandle
dem som almindelig bagage, selv nar skade fordrsages under ydelsen af assistance (i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets sendring 46).

Desuden er teksten blevet tilpasset, si der ydes assistance til passagerer med hensyn til deres
umiddelbare praktiske behov som folge af en ulykke. En sddan bestemmelse findes ikke i
motorkeretojsforsikringsdirektivet og betyder en reel fordel for buspassagerer uden at gge de
administrative byrder for busselskaberne vasentligt.

I lyset af ovenstdende kan Radet ikke acceptere Kommissionens foresldede tilgang eller Europa-
Parlamentets @ndringer vedrgrende erstatningsansvar (endring 18-24).

Handicappedes og beveegelsesheemmedes rettigheder

Rédet stotter helhjertet Kommissionens mal om at sikre, at handicappede og bevagelsesham-
mede har ikke-diskriminerende adgang til busser. Ridet folger derfor Kommissionens forslag
ngje, selv om det har andret visse bestemmelser for at gere dem gennemforlige og indfert
visse forenklinger og praciseringer. Med hensyn til dette kapitel har Ridet indarbejdet flere af
Europa-Parlamentets andringer i sin tekst, enten fuldt ud, delvist eller indholdsmassigt.

Med hensyn til undtagelserne fra retten til befordring havde Kommissionen foresldet, at en
handicappet kan nagtes befordring med henvisning til sikkerhedskrav eller koretgjets storrelse.
Rédet har foretaget en rakke forbedringer og henviser til keretgjets »konstruktion« i stedet for
sstorrelse« og har sdledes indarbejdet substansen eller dnden i Europa-Parlamentets @ndring 26 og
27. Rédet har desuden ogsd accepteret @ndring 73 for sd vidt angar det valg, som en handicappet
eller bevagelseshaemmet tilbydes, nir pastigning naegtes.
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I henhold til det oprindelige forslag kunne transporteren krave, at en handicappet eller bevz-
gelseshemmet var ledsaget af en anden person, der var i stand til at yde assistance. Hvis trans-
portagren gor et sidant krav galdende i forbindelse med passagertransport, skal den ledsagende
person ifslge Radets forstebehandlingsholdning befordres gratis og har, hvor det er muligt, plads
ved siden af den handicappede eller bevagelseshemmede. Denne bestemmelse indarbejder
substansen i Europa-Parlamentets sendring 29.

Rédets forstebehandlingstekst foreskriver ikke-diskriminerende adgangsbetingelser, som gores
offentligt tilgaengelige i et passende format for handicappede og bevagelseshaemmede, og accep-
terer saledes delvist eller fuldsteendigt Europa-Parlamentets sendring 31 og 32. Kommissionen
skal desuden give en liste over busterminaler, som er udpeget af medlemsstaterne, og hvor der
ydes assistance til handicappede og bevagelseshemmede, tilgaengelig pa internettet, hvilket svarer
til Europa-Parlamentets @ndring 36.

Med hensyn til assistance til handicappede og bevagelseshemmede vil en sddan assistance blive
ydet pd betingelse af, at den bererte person giver besked til transporteren eller terminalopera-
toren senest to arbejdsdage i forvejen (Kommissionen havde foresldet 48 timer) og er til stede pa
det angivne sted mindst 60 minutter for den offentliggjorte afgangstid. Ridet kan sdledes ikke
acceptere @ndring 39, der foresldr en kortere periode pd 24 timer. Hvis den bererte person har
serlige behov med hensyn til siddeplads, skal passageren desuden give transportgren besked om
sddanne behov ved reservationen, hvis behovet er kendt pa dette tidspunkt. Dette ekstra krav,
som Rédet har indfert, vil give transporteren mulighed for at tilgodese disse serlige behov og
give den bedst mulige service til den bergrte person.

Vedrgrende assistance om bord har Radet begraenset anvendelsesomridet i Kommissionens
oprindelige forslag. Rédets tekst fastsldr, at der skal gives oplysninger i et tilgaengeligt format
samt assistance til pd- og udstigning under pauser pd en rejse, dog kun hvis der er andet
personale end chaufferen om bord. Dette tager hensyn til det forhold, at de fleste motorkeretejer
kores af chaufferen alene, og derfor vil ydelse af assistance i labet af rejsen have indvirkning pa
koretiden og dermed pa sikkerhedskravene.

Hjalp til handicappede og bevagelseshemmede skal ydes gratis i bemandede terminaler, som
medlemsstaterne har udpeget, og personale, der yder direkte assistance til disse personer, skal
have modtaget passende uddannelse, der gor det muligt for dem at yde sddan assistance. Perso-
nale, herunder chaufferer, der har direkte kontakt med de rejsende, skal modtage handicapbe-
vidstgerende uddannelse.

Passagerrettigheder i forbindelse med aflysninger eller forsinkelser

Kommissionens forslag indeholdt forpligtelser for busselskaberne i tilfeelde af rejseafbrydelser,
aflysninger eller forsinkelser. Selskaberne skulle betale erstatning svarende til 100 % af billet-
prisen, hvis de undlod at stille alternativ tjeneste til rddighed eller give den enskede information.

Rédet statter fuldt ud princippet om, at transporterer og terminaloperaterer ber drage omsorg
for deres passagerer, men det har @ndret Kommissionens forslag for at tage hensyn til busbran-
chens specifikke struktur. Der er vedtaget forskellig behandling af passagerer henholdsvis ved
afrejse fra terminaler og ved afgang fra busstoppesteder, da det hverken er muligt eller rimeligt at
yde f.eks. ssamme informationsniveau om forsinkelser ved et busstoppested som i en bemandet
terminal.

I tilfeelde af en forsinkelse pd over to timer eller aflysning af rejsen kan passageren valge enten at
fortsatte rejsen med samme transportform eller anmode om anden transport eller anmode om
tilbagebetaling af sin billet (betalt inden 14 dage efter heendelsen og om nedvendigt en gratis
returrejse). [ tilfelde af en forsinkelse pd mere end to timer pa rejser af over tre timers varighed
vil transporteren for passagerer, der afrejser fra en terminal, vere forpligtet til at servere et maltid
eller en forfriskning, hvilket er i overensstemmelse med dnden i Europa-Parlamentets @ndring 53,
men vil ikke vere forpligtet til at sorge for indkvartering, selv om transporteren skal hjelpe med
at finde indkvartering. Buspassagerer vil dog ikke vaere omfattet af supplerende godtgerelse (betalt
ud over billetprisen), som det galder for skibs- og jernbanepassagerer. Europa-Parlamentets
@ndringsforslag vedrgrende erstatning og indkvartering er ikke blevet accepteret (eendring 49,
50, 51, 52, 54 og 55).
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vii

=

Europa-Parlamentet indferte nogle a@ndringer vedrerende kompensation og assistance i tilfelde af
forsinket ankomst og tilknyttede fritagelser i tilfelde af »force majeure« (eendring 56 og 57) og
fritog derved transporterer fra at blive gjort ansvarlige for skade fordrsaget af omstendigheder,
der ikke havde forbindelse med deres tjeneste, og som de ikke kunne forudse. Rddet har ikke
accepteret disse andringer, da teksten ikke forudser nogen bestemmelser om erstatning i tilfelde
af forsinket ankomst.

Sédan erstatning ville vaere en yderligere forpligtelse for busselskaberne og ville skabe en urimelig
byrde; desuden ville chauffgrerne blive sat under pres for at overholde kereplanen for enhver pris
og derved bringe trafiksikkerheden i fare.

Réidet har accepteret @ndring 58 vedrgrende oplysninger i en form, der er tilgengelig for
handicappede og bevagelseshemmede.

Generelle regler om information, klagebehandling og nationale handhevelsesorganer

Ifolge Rédets forstebehandlingsholdning skal transporterer og busterminalernes forvaltnings-
organer inden for rammerne af deres respektive ansvarsomrdder under hele rejsen give passage-
rerne fyldestgorende oplysninger i tilgaengelige formater, hvor det er muligt. Desuden skal de
underrette passagererne om deres rettigheder pa en passende og forstdelig made i overensstem-
melse med dnden i Europa-Parlamentets andring 62.

For s3 vidt angdr klager indeholdt Kommissionens forslag regler om, hvordan transporterer skulle
behandle klager, navnlig langtrakkende retlige konsekvenser ved ikke at besvare klager.

Rédet er ganske vist principielt enigt i Kommissionens forslag, men indferer mere fleksibilitet i
systemet for at undgd uforudsete konsekvenser for medlemsstaternes retssystemer eller admini-
strative strukturer. I den forbindelse og for at undga yderligere bureaukrati har Réadet ikke
accepteret Europa-Parlamentets @ndring 64 om en forpligtelse for busselskaberne til hvert ar
at offentliggere en detaljeret rapport om modtagne klager.

Herudover har Parlamentet foresldet, at de nationale hdndhavelsesorganer skulle vare uathangige
(endring 65). Radets forstebehandlingsholdning praciserer mere tydeligt, at disse organer ber
vare uafhangige af transportererne, rejsearrangererne og terminaloperatorerne.

Forordningens anvendelsesdato

Kommissionen havde foresldet, at forordningen trader i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende og finder anvendelse et dr efter denne dato.

I Radets forstebehandlingsholdning bestemmes det, at hele forordningen finder anvendelse to ar
efter offentliggorelsen, hvorved substansen i Europa-Parlamentets aendring 69 er accepteret.

3) Andre @ndringer, der er vedtaget af Europa-Parlamentet

Andre @ndringer, som ikke er indarbejdet i Radets forstebehandlingsholdning, vedrerer folgende:

— andringer af definitionen af »befordringskontrakt« (eendring 13), og »billetudsteder« (@endring 14),

srejsebureauc (endring 15) og »aflysning« (eendring 16)

— foresldet ny definition af »tilgeengelig form« (endring 17)

— henvisning til »personer, der ikke kan rejse uden ledsager pa grund af hej eller ung alder«

(eendring 34).

— assistancen tilpasses den handicappedes eller bevagelseshemmedes individuelle behov (eendring

35)
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— behovet for at sikre, at passageren modtager en bekraftelse af, at behovet for assistance er noteret
(eendring 40)

— den kompensation, der ydes i henhold til forordningen, og som kan fratrakkes en eventuel
yderllgere kompensation, der er ydet (endring 59)

— sanktionerne for overtradelse af forordningen, som kan omfatte pdbud om betaling af erstatning
(eendring 68)

— endring 70, 71 og 72 vedrerende bilagene til forordningen.

1Il. KONKLUSION

Rédet har i sin ferstebehandlingsholdning fuldt ud taget hensyn til Kommissionens forslag og Europa-
Parlamentets forstebehandlingsudtalelse. Med hensyn til Europa-Parlamentets @ndringer bemaerker Radet,
at en lang reckke @ndringer allerede er medtaget i dets forstebehandlingsholdning enten fuldt ud, delvist
eller indholdsmassigt.
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RADETS FORSTEBEHANDLINGSHOLDNING (EU) Nr. 5/2010

med henblik pd vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning om passagerers rettigheder
ved sorejser og rejser pd indre vandveje og om @ndring af forordning (EF) nr. 2006/2004

Vedtaget af Ridet den 11. marts 2010

(E@S-relevant tekst)

(2010/C 122 E/02)

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

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 91, stk. 1, og artikel 100, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

1)

Handling fra Unionens side, ndr det drejer sig om trans-
port til ses og pd indre vandveje, bor bla. sigte pd at
sikre et lige sd hejt beskyttelsesniveau for passagererne
som ved andre transportmdder. Derudover ber der tages
fuldt hensyn til forbrugerbeskyttelseskrav i almindelighed.

Da passageren ved serejser og rejser pa indre vandveje er
den svageste part i en befordringskontrakt, ber alle passa-
gererne sikres et mindsteniveau for beskyttelse. Intet ber
forhindre transportererne i at tilbyde kontraktbestem-
melser, der er gunstigere for passageren end bestemmel-
serne i denne forordning.

Beskyttelsen af passagererne ber ikke kun omfatte
personbefordring mellem havne pa medlemsstaternes
omrdde, men ogsd personbefordring mellem sddanne
havne og havne, der er beliggende uden for medlems-
staternes omrdde, under hensyntagen til risikoen for
konkurrenceforvridning pd markedet for personbefor-
dring. Udtrykket »EU-transporter« ber derfor i denne
forordning fortolkes sd bredt som muligt, men uden at
berore anden EU-lovgivning, sdsom Rédets forordning
(EQF) nr. 4056/86 af 22. december 1986 om fastsattelse
af de naermere retningslinjer for anvendelsen af traktatens
artikel 85 og 86 pd setransport (°) og Radets forordning

(1) Udralelse af 16.7.2009 (EFT C 317 af 23.12.2009, s. 89).
(?) Europa-Parlamentets holdning af 23.4.2009 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgerelse ...

() EFT L 378 af 31.12.1986, s. 4.

(EQF) nr. 3577/92 af 7. december 1992 om anvendelse
af princippet om fri udveksling af tjenesteydelser inden
for setransport i medlemsstaterne (cabotagesejlads) (4.

Det indre marked for personbefordring ad sevejen og ad
indre vandveje ber komme alle borgere til gode. Handi-
cappede og bevagelseshemmede ber derfor, uanset om
grunden til deres handicap eller bevagelseshaemning er
invaliditet, alder eller andre forhold, have samme
mulighed for at benytte passagersejladser og krydstogter
som andre borgere. Handicappede og bevagelsesheem-
mede har samme rettigheder som alle andre borgere
med hensyn til fri bevagelighed, valgfrihed og ikke-
diskrimination.

P baggrund af artikel 9 i De Forenede Nationers konven-
tion om handicappedes rettigheder og for at give handi-
cappede og bevagelseshaemmede samme mulighed for at
deltage i sorejser og rejser pd indre vandveje som alle
andre borgere bor der fastsattes regler for ikke-diskrimi-
nation og assistance under rejsen. Handicappede og
bevagelseshemmede ber derfor kunne blive befordret
og ikke nagtes befordring som folge af deres handicap
eller bevagelseshemning, undtagen af sundheds- eller
sikkerhedsmassige grunde, som er fastsat af de kompe-
tente myndigheder. De ber have ret til assistance i havne
og om bord pd passagerskibe. Af hensyn til den sociale
integration ber denne assistance vare gratis for de pagal-
dende. Transportererne beor fastsatte adgangsbetingelser,
fortrinsvis efter det europaiske standardiseringssystem.

Ved fastleggelse af, hvordan nye havne og terminaler
skal indrettes, og i forbindelse med sterre ombygninger
ber de organer, der er ansvarlige for de pagealdende faci-
liteter, om nedvendigt tage hensyn til handicappedes og
bevagelseshemmedes behov. Tilsvarende ber transporte-
rerne om ngdvendigt tage hensyn til sddanne behov ved
beslutninger om konstruktionen, ndr passagerskibe
nybygges eller ombygges i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2009/45/EF af
6. maj 2009 om sikkerhedsregler og -standarder for
passagerskibe (°) og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2006/87|EF af 12. december 2006 om fastset-
telse af tekniske forskrifter for fartgjer pa indre vand-
veje (9).

() EFT L 364 af 12.12.1992, s. 7.

() EUT L 163 af 25.6.2009, s. 1.
() EUT L 389 af 30.12.2006, s. 1.
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(7)  Assistance i havne, som ligger pd en medlemsstats (14)  Transportererne bor samarbejde om at treffe foranstalt-
omrade, ber blandt andet gore det muligt for handicap- ninger pé nationalt eller europaisk plan, hvori de
pede og bevagelseshemmede at komme fra et nermere inddrager interesseparter, faglige sammenslutninger og
angivet ankomststed i en havn til et passagerskib og fra kunde-, passager- og handicaporganisationer samt orga-
et passagerskib til et nermere angivet afgangssted i en nisationer for bevegelseshemmede, til at forbedre den
havn, herunder at komme om bord og fra borde. omsorg og assistance, som de tilbyder passagererne, ndr
deres rejse afbrydes, iser ved langvarige forsinkelser eller

aflysning af rejsen.

(8)  Transportererne ber ved tilretteleeggelsen af assistancen
til handicappede og bevagelseshemmede og uddannelsen
af deres personale samarbejde med organisationer repree- (15)  Denne forordning ber ikke bergre de passagerrettigheder,
sentative for handicappede og bevagelseshemmede. De der er fastlagt ved Radets direktiv 90/314/EQF af 13. juni
ber ved dette arbejde folge de relevante bestemmelser i 1990 om pakkerejser, herunder pakkeferier og pakke-
den internationale konvention og kodeks om uddannelse ture (). Denne forordning ber ikke finde anvendelse
af sefarende, om senaring og om vagthold samt henstil- hvis en pakketur aflyses af andre grunde end aflysning
lingen fra Den Internationale Sefartsorganisation om af passagersejladsen eller krydstogtet.
konstruktion og drift af passagerskibe, s& de imede-
kommer eldres og handicappedes behov.

(16) Der ber gives udtemmende oplysninger til passagerne
o ) ) om deres rettigheder i medfer af denne forordning,

(9 Der bor i tilfelde af aflysning elle? forsinkelse af en sdledes at de er i stand til reelt at udeve disse rettigheder.
passagersejlads eller et krydstogt gives fyldestgorende Det herer til passagerernes rettigheder at fd oplysninger
oplysninger tl passagererne. - Disse oplysninger bor om passagersejladsen eller krydstogtet for og under
hjlpe passagererne til at traffe de nedvendige forholds- rejsen. Alle vigtige oplysninger til passagerer ber tillige
regler og om nedvendigt indhente oplysninger om alter- gives i en form, der er tilgengelig for handicappede og
native forbindelser. bevagelseshemmede.

(10)  Passagerernes ulemper. som folge af aflysning eller laqg (17)  Passagererne ber kunne udeve deres rettigheder ved
forsinkelse af deres rejse ber reduceres. Med det for gje egnede Klageprocedurer hos transportererne, eller ved at
bor der serges passende for passagereme, og de ber klagen indgives til det eller de organer, som medlems-
enten kunn:e fannullere deres rejse og fao b}lletten .refun- staten har udpeget dertil. Transportererne bor reagere pa
dfereot eller fa tilbudt en anden rejserute pa tilfredsstillende Klager fra passagerer inden for en vis periode og mi vare
vilkér. klar over, at manglende reaktion pd en klage vil kunne

bruges imod dem.

(11)  Transportererne ber patage sig at betale kompensation til
passagerne 1 tilfzelde af aflysning eller forsinkelser a.f en (18)  Klager over assistancen i en havn eller om bord pd et
passagersejlads, beregnet som en procentdel af billet- ‘ o . .

. dmindre aflvsnineen eller forsinkelsen skyldes skib ber fortrinsvis indbringes for det eller de organer til
prisen, me anysmngen . . Y héndhevelse af denne forordning, som er udpeget af den
vejrforhold, der bringer en sikker sejlads i fare, eller andl hvor indskibni E b 11) g d
usedvanlige omstendigheder, som ikke kunne have Eq edlemsstat, hvor indskibningshavnen er beliggende, og

. . vor udskibningshavnen er beliggende, hvis det drejer sig
varet undgdet, selv om alle forholdsregler, der med rime- befordrine Jieland. idet d
lighed kunne treffes, faktisk var blevet truffet. ﬁm personbelordring fra el trecjeand, ddet der tages
ensyn til de procedurer, der er fastsat i medlemsstaten
for indgivelse af klager.

(12)  Vejrforhold, der bringer en sikker sejlads i fare, ber
omfatte, men ikke vere begranset til, sterk vind, hgj i
so, stark strom, vanskelige isforhold samt yderst heje (19) Medlemsstaterne ber sikre overholdelsen af denne forord-
eller lave vandstande. ning og udpege et eller flere organer med kompetence til

at forestd overvigningen og hindhavelsen. Dette bergrer
ikke passagerernes ret til domstolsprevelse i henhold til
national ret.

(13)  Usadvanlige omstendigheder ber omfatte, men ikke
vaere begranset til, terrorangreb, arbejdskonflikter, ilands-
atning af en syg, sdret eller dad person, eftersegnings- og
redningsaktioner til sgs eller pa indre vandveje, forholds- (200 Medlemsstaterne ber fastsatte sanktioner ved overtre-

regler, der er nedvendige for at beskytte miljeet, beslut-
ninger, der treeffes af trafikstyringsorganer eller havne-
myndigheder, samt beslutninger, der traffes af de kompe-
tente myndigheder med hensyn til den offentlige orden
og sikkerhed, samt for at dakke transportbehov i nedsi-
tuationer.

delser af denne forordning og sikre, at disse sanktioner
finder anvendelse. Sddanne sanktioner ber vare effektive,
sta i rimeligt forhold til overtradelsen og have afskrak-
kende virkning.

() EFT L 158 af 23.6.1990, s. 59.
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(21) Malene for denne forordning, nemlig at sikre et hejt
beskyttelses- og assistanceniveau for passagererne
overalt i medlemsstaterne og et indre marked med
harmoniserede betingelser for erhvervsudevelsen, kan
ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan pd grund af handlingens omfang eller virkninger
bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor treeffe foran-
staltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er
ngdvendigt for at nd disse mal.

(22)  Héndhavelsen af denne forordning ber bygge pa Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2006/2004 af
27. oktober 2004 om samarbejde mellem nationale
myndigheder med ansvar for hdndhavelse af lovgivning
om forbrugerbeskyttelse (»forordningen om forbrugerbe-
skyttelsessamarbejde«) (!). Naevnte forordning ber derfor
@ndres i overensstemmelse hermed.

(23)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af
24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sddanne oplysninger (%) ber overholdes
og handhaves strengt for at garantere beskyttelse af
privatlivets fred for fysiske og juridiske personer og
sikre, at de forlangte oplysninger og rapporter udeluk-
kende anvendes til at opfylde forpligtelserne som fastlagt
i denne forordning og ikke anvendes til skade for
sddanne personer.

(24) Denne forordning respekterer de grundlaeggende rettig-
heder og overholder de principper, som navnlig aner-
kendes i Den Europziske Unions charter om grundlag-
gende rettigheder og som ombhandles i artikel 6 i trak-
taten om Den Europaiske Union —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

Denne forordning fastsetter regler med hensyn til folgende:

a) ikke-diskrimination af passagererne hvad angédr de transport-
vilkdr, transportererne tilbyder

() EUT L 364 af 9.12.2004, s. 1.
() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.

b) ikke-diskrimination af og assistance til handicappede og
bevagelseshemmede

¢) passagerernes rettigheder i tilfeelde af aflysning eller forsin-
kelse

d) mindstekrav til oplysninger til passagererne
) behandling af klager
f) generelle regler om hindhavelse.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1.  Denne forordning finder anvendelse pad passagerer i
forbindelse med:

a) passagersejladser, ndr indskibningshavnen er beliggende pa
en medlemsstats omrade

b) passagersejladser, ndr indskibningshavnen er beliggende uden
for en medlemsstats omrade, og ndr udskibningshavnen er
beliggende pd en medlemsstats omrade, forudsat at sejladsen
udferes af en EU-transporter

¢) et krydstogt, nar indskibningshavnen er beliggende pd en
medlemsstats omrdde. Dog finder artikel 16, stk. 2,
artikel 18 og 19 og artikel 20, stk. 1 og 4, ikke anvendelse
péd disse passagerer.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pd passagerer i
forbindelse med:

a) skibe med certifikat til at befordre op til 36 passagerer

b) skibe, hvis besatning med ansvar for skibets drift udgeres af
hejst tre personer, eller hvor afstanden af den samlede passa-
gersejlads i den ene retning er under 500 meter, eller

¢) udflugter og sightseeing, bortset fra krydstogter.

3. Medlemsstaterne kan i en periode pd to ar fra ... (%)
undtage sogdende skibe i indenrigsfart pd under 300 bruttotons
fra at anvende denne forordning, forudsat at de rettigheder,
passagererne har i medfer af denne forordning, er tilstraekkelig
sikret i den nationale lovgivning.

4. Medlemsstaterne kan undtage passagersejladser, der er
omfattet af forpligtelser til offentlig tjeneste, kontrakter om
offentlig tjeneste eller integrerede tjenester, fra at anvende
denne forordning, forudsat at passagerernes rettigheder i
medfer af denne forordning er tilstrakkeligt sikret i den natio-
nale lovgivning.

(*) Denne forordnings anvendelsesdato.
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5. Intet i denne forordning skal forstds som tekniske krav,
der pélegger transporterer, terminaloperatorer eller andre
enheder forpligtelser med hensyn til at @ndre eller erstatte
skibe, infrastrukturer, udstyr i havne og havneterminaler.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) »handicappet« eller »bevaegelseshemmet«: en person, hvis
bevagelighed i forbindelse med benyttelsen af transport-
midler er nedsat pd grund af et fysisk handicap (sensorisk
eller motorisk, permanent eller forbigdende), mentalt
handicap eller nedsat funktionsevne af andre grunde eller
som folge af alder, og hvis situation kraver passende
opmarksomhed, og at de ydelser, alle passagerer har
adgang til, tilpasses til den pédgealdendes serlige behov

=

»en medlemsstats omrdde« et omrdde, hvor traktaten finder
anvendelse i henhold til dennes artikel 355 og péd de betin-
gelser, der er fastsat i navnte artikel

()
~

radgangsbetingelser«: relevante standarder og retningslinjer
for og oplysninger om havneterminalers og skibes tilgeenge-
lighed, herunder deres faciliteter for handicappede og bevae-
gelseshemmede

d) »transporterc en fysisk eller juridisk person, som tilbyder
befordring i form af passagersejladser eller krydstogter til
den brede offentlighed

»EU-transportgr« en transporter, der er etableret pd en
medlemsstats omrdde, eller som tilbyder befordring i form
af passagersejladser til eller fra en medlemsstats omrade

o
-~

f) »passagersejlads«: erhvervsmaessig passagerbefordring til ses
eller pa indre vandveje ifolge en offentliggjort fartplan

g) »integrerede tjenester«: indbyrdes forbundne transporttjene-
ster inden for et bestemt geografisk omrdde med en felles
informationstjeneste, et felles billetsystem og en felles fart-
plan

h) »undertransporter« en anden person end transportgren, som
faktisk udferer befordringen helt eller delvist

i) »indre vandveje: et naturligt eller kunstigt sejlbart indre
vandomréde eller et system af indbyrdes forbundne vandom-
rader, som anvendes til befordring, sdsom seer, floder eller
kanaler eller enhver kombination af disse

j) »havne et sted eller et geografisk omrdde, hvor der er fore-

taget anlagsarbejder og forefindes faciliteter, som iser gor det
muligt at modtage skibe, hvor passagerer regelmassigt
bringes om bord eller fra borde

k) »havneterminal«: en terminal, der er bemandet af en trans-
porter eller en terminaloperator, i en havn med faciliteter,
sdsom indtjekningsskranker, billetskranker eller lounger, og
personale til indskibning eller udskibning af passagerer i
forbindelse med passagersejladser eller krydstogter

1) »skib«: et fartej, der bruges til sejlads pa havet eller pa indre
vandveje

m) »befordringskontrakt« en kontrakt om befordring indgdet
mellem en transportgr og en passager om udforelse af en
eller flere passagersejladser eller krydstogter

n) sbillet« et gyldigt dokument eller et andet bevis pa en befor-
dringskontrakt

o) »billetudsteder«: enhver formidler, som indgdr befordrings-
kontrakter pd vegne af en transporter

p) »rejseagent«: enhver formidler, som indgar befordringskon-
trakter pd vegne af en passager

q) rrejsearranger« en anden arranger end en transporter som
omhandlet i artikel 2, nr. 2) og 3), i direktiv 90/314/EQF

sreservation« reservation af en specifik afgang af en passa-
gersejlads eller et krydstogt

=)
-

w«1
<z

sterminaloperator< et privat eller offentligt organ pd en
medlemsstats omrdde, der er ansvarligt for at administrere
og forvalte en havneterminal

t) »krydstogt« befordringstjeneste til sgs eller pd indre vandveje,
som udferes udelukkende med henblik pad forngjelse eller
adspredelse, suppleret med kahytsfaciliteter og andre facili-
teter, af mere end to overnatninger om bord

u) »seulykke« skibbrud, keentring, kollision eller stranding,
eksplosion eller brand om bord eller skibsfejl.

Artikel 4
Billetter og ikke-diskriminerende kontraktbestemmelser

1. Transportererne udsteder en billet til passageren,
medmindre andre dokumenter giver ret til befordring i
henhold til national lovgivning. Der kan udstedes en elektronisk
billet.
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2. Transporterers eller billetudstederes kontraktbestemmelser
og takster skal tilbydes til den brede offentlighed uden nogen
form for direkte eller indirekte diskrimination pd grundlag af
slutkundens nationalitet eller transporterens eller billetudstede-
rens hjemsted i Unionen, jf. dog de reducerede takster til sarlige
sociale grupper.

Artikel 5
Andre involverede parter

1. Selv om udferelsen af forpligtelser i henhold til denne
forordning overlades til en undertransporter, en billetudsteder
eller enhver anden person, er transportgren, rejseagenten, rejse-
arrangeren eller terminaloperateren, som har overladt udfe-
relsen af sddanne forpligtelser til andre, ikke desto mindre
ansvarlig for disse involverede parters handlinger og undladelser,
ndr de handler i forbindelse med udferelsen af deres arbejde.

2. Den part, som transporteren, rejseagenten, rejsearrangeren
eller terminaloperatoren overlader udferelsen af en forpligtelse
til, er i tilleg til stk. 1 omfattet af denne forordnings bestem-
melser, herunder bestemmelser om erstatningsansvar og indsi-
gelsesret, for sd vidt angdr den forpligtelse, der er overladt til
denne.

Artikel 6
Opfyldelsespligt

Forpligtelser i henhold til denne forordning kan ikke begraenses
eller ophaves ved navnlig en undtagelse eller en restriktiv
klausul i befordringskontrakten.

KAPITEL 1I

HANDICAPPEDES OG BEV AGELSESH AMMEDES
RETTIGHEDER

Attikel 7
Befordringsret

1. Transportgrer, rejseagenter og rejsearrangerer ma ikke
under henvisning til handicap eller bevagelsesheemning neegte
at acceptere en reservation, at udstede eller pd anden made
levere en billet eller at tage personer om bord.

2. Reservationer og billetter skal tilbydes handicappede og
bevagelseshemmede uden ekstra omkostninger.

Artikel 8
Undtagelser og serlige bestemmelser

1. Uanset artikel 7, stk. 1, kan transporterer, rejseagenter og
rejsearrangerer nagte at acceptere en persons reservation, at
udstede eller pd anden made levere en billet til vedkommende
eller at tage vedkommende om bord under henvisning til
handicap eller bevagelseshemning:

a) hvis dette er nedvendigt af hensyn til geldende sundheds- og
sikkerhedsmaeessige krav i folkeretten, EU-retten eller den

nationale ret eller af hensyn til de sundheds- og sikkerheds-
massige krav, der er fastsat af de kompetente myndigheder

b) hvis passagerskibets konstruktion eller havnens infrastruktur
og udstyr, herunder havneterminaler, gor det umuligt at
bringe den handicappede eller bevagelseshemmede om
bord eller fra borde eller befordre vedkommende pa en
sikker eller operationelt gennemferlig made.

2. Nagtes det at acceptere en reservation eller at udstede eller
pa anden mdde levere en billet under henvisning til de forhold,
der er navnt i stk. 1, traeffer transporteren, rejseagenten eller
rejsearrangeren rimelige foranstaltninger til at foreslda den
bergrte person en acceptabel alternativ befordring i form af
en passagersejlads eller et krydstogt, der udferes af transpor-
toren.

3. Hvis en handicappet eller en bevagelseshemmet, der er i
besiddelse af en reservation eller en billet og har opfyldt kravene
i artikel 11, stk. 2, alligevel nagtes indskibning under henvis-
ning til vedkommendes handicap eller bevagelseshemning, skal
denne person og en eventuel ledsagende person i henhold til
denne artikels stk. 4 tilbydes valget mellem enten tilbagebetaling
af billetprisen eller omlagning af rejsen i henhold til bilag I
Retten til at vaelge en returrejse eller omlagning af rejsen forud-
setter, at alle sundheds- og sikkerhedsmaessige krav kan
opfyldes.

4. Transporterer, rejseagenter og rejsearrangerer kan pd
samme betingelser som fastsat i stk. 1 forlange, at en handi-
cappet eller en bevagelseshemmet ledsages af en anden person,
som er i stand til at yde den nedvendige assistance til den
handicappede eller den bevegelseshemmede. For si vidt angér
passagersejladser befordres en sddan ledsagende person gratis.

5. Ndr transporterer, rejseagenter og rejsearrangerer gor brug
af bestemmelserne i stk. 1-4, underretter de straks den handi-
cappede eller den bevagelseshemmede om de specifikke grunde
hertil. Disse grunde skal meddeles til den handicappede eller den
bevagelseshemmede senest fem arbejdsdage efter, at vedkom-
mende blev underrettet. [ tilfelde af afvisning i henhold til stk.
1, litra a), skal der henvises til de geldende sundheds- og sikker-
hedsmassige krav.

Artikel 9
Tilgeengelighed og information

1. Transportgrerne og terminaloperatgrerne sikrer, hvor det
er hensigtsmassigt gennem deres organisationer og i samarbejde
med organisationer reprasentative for handicappede eller bevz-
gelseshemmede, at der findes eller fastsattes ikke-diskrimine-
rende adgangsbetingelser for befordring af handicappede og
bevagelseshemmede.

2. Transporterer og terminaloperatorer gor adgangsbetingel-
serne i stk. 1 offentligt tilgaengelige fysisk eller pd internettet pa
de samme sprog, som oplysninger normalt gives til alle passa-
gerer pa.
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3. Rejsearrangorer udleverer de adgangsbetingelser i stk. 1,
som finder anvendelse pd rejser, der indgdr i pakkerejser,
herunder pakkeferier og pakketure, som de tilretteleegger,
salger eller udbyder til salg.

4. Transporterer, rejseagenter og rejsearrangerer sikrer, at
alle relevante oplysninger, herunder onlinereservation og -infor-
mation, om befordringsbetingelserne, oplysninger om rejsen
samt adgangsbetingelserne foreligger i en form, der er egnet
og tilgaengelig for handicappede og bevagelseshaemmede.

Artikel 10
Ret til assistance i havne og om bord pa skibe

Transporterer og terminaloperaterer yder, inden for rammerne
af deres respektive ansvarsomrédder, gratis assistance til handi-
cappede og bevagelseshaemmede som fastsat i bilag 11 og III i
havne, herunder ved ind- og udskibning, og om bord pa skibe,
jf. dog adgangsbetingelserne i artikel 9, stk. 1.

Artikel 11
Betingelser for ydelse af assistance

1. Transportgrer og terminaloperatorer yder, inden for
rammerne af deres respektive ansvarsomrader, assistance til
handicappede og bevagelseshemmede som fastsat i artikel 10
pa folgende betingelser:

a) transporteren eller terminaloperatgren far besked om den
pagaldendes behov for assistance senest to arbejdsdage, for
der er behov for den, og

b) den handicappede eller den bevagelseshemmede meder op i
havnen eller pd det angivne sted, jf. artikel 12, stk. 3:

i) pd det tidspunkt, transporteren skriftligt har angivet, og
som hgjst md vere 60 minutter for det offentliggjorte
indskibningstidspunkt, eller

ii) senest 60 minutter for det offentliggjorte afgangstids-
punkt, hvis der ikke er angivet noget indskibningstids-
punkt.

2. Handicappede og bevagelseshemmede skal, ndr de reser-
verer eller forhdndskeber deres billet, i tilleg til stk. 1 give
transporteren besked om deres serlige behov med hensyn til
kahytsfaciliteter eller siddepladser eller deres behov for at
medbringe medicinsk udstyr, hvis de har kendskab til behovene
pa dette tidspunkt.

3. Der kan altid gives besked i henhold til stk. 1, litra a), og
stk. 2 til den rejseagent eller rejsearranger, hos hvem billetten er
kebt. Nér billetten gealder for flere rejser, er én meddelelse
tilstraekkelig, forudsat at der gives passende oplysninger om
planlegningen af de efterfolgende rejser.

4. Hvis der ikke modtages besked i overensstemmelse med
stk. 1, litra a), og stk. 2, traeffer transporteren og terminalope-
rateren alle rimelige foranstaltninger for at yde den handicap-
pede eller den bevagelseshaemmede tilstraekkelig assistance til, at
vedkommende kan komme om bord, komme i land og sejle
med skibet.

5. Nar en handicappet eller en bevagelseshemmet er
ledsaget af en anerkendt servicehund, skal der sorges for plads
til denne hund sammen med personen, forudsat at der er givet
meddelelse herom til transporteren, rejseagenten eller rejsear-
rangoeren i overensstemmelse med eventuelle gldende natio-
nale regler for befordring af anerkendte servicchunde om bord
pa passagerskibe.

Artikel 12
Modtagelse af meddelelser og udpegning af moedesteder

1.  Transporterer, terminaloperaterer, rejseagenter og rejsear-
rangerer treffer alle nedvendige foranstaltninger for at kunne
modtage meddelelser i henhold til artikel 11, stk. 1, litra a), og
artikel 11, stk. 2. Denne forpligtelse galder alle salgssteder, ogsa
ved telefonsalg og salg over internettet.

2. Hvis rejseagenter eller rejsearrangerer modtager den i stk.
1 omhandlede meddelelse, skal de, inden for deres normale
kontortider, straks videregive denne oplysning til transporteren
eller terminaloperateren.

3. Transporterer og terminaloperatgrer udpeger et sted inden
for eller uden for havneterminalerne, hvor handicappede og
bevaegelseshemmede kan melde deres ankomst og anmode
om assistance. Dette sted skal veere klart markeret og stille de
vigtigste oplysninger om havneterminalen og den assistance, der
kan ydes, til radighed i en tilgaengelig form.

Artikel 13
Kvalitetsstandarder for assistance

1. Terminaloperatgrer og transporterer, der driver havneter-
minaler eller har udfert passagersejladser med flere end
100 000 erhvervsmassige passagerbevagelser i alt i det forega-
ende kalenderdr, fastsatter, inden for rammerne af deres respek-
tive ansvarsomrader, kvalitetsstandarder for den i bilag II og III
omhandlede assistance og fastlagger, hvor det er hensigtsmaes-
sigt gennem deres organisationer, de ressourcer, der er ngdven-
dige til opfyldelse af disse standarder, i samarbejde med orga-
nisationer reprasentative for handicappede og bevagelsesham-
mede.

2. Terminaloperatgrer og transporterer gor de kvalitetsstan-
darder, der er omhandlet i stk. 1 offentligt tilgeengelige fysisk
eller pa internettet i en tilgaengelig form og pd de samme sprog,
som oplysninger normalt gives til alle passagerer pa.
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Artikel 14
Uddannelse og instruktion

Med forbehold af den internationale konvention om uddannelse
af sefarende, om senering og om vagthold og bestemmelser
vedtaget i henhold til den reviderede konvention om sejlads pa
Rhinen og konventionen om sejlads pd Donau udarbejder trans-
portererne og, hvis det er relevant, terminaloperatgrerne handi-
caprelaterede uddannelsesprocedurer, herunder instruktioner, og
sorger for:

a) at deres eget personale og det personale, der er ansat af
eventuelle andre involverede parter, som yder direkte assi-
stance til handicappede eller bevagelseshemmede, er
uddannet eller har modtaget instruktion som beskrevet i
bilag IV, del A og B, og

g

at deres eget personale, som péd anden méde er ansvarligt for
reservation og billetsalg eller ind- og udskibning, herunder
det personale, der er ansat af eventuelle andre involverede
parter, er uddannet eller har modtaget instruktion som
beskrevet i bilag IV, del A.

Artikel 15

Erstatning for bevaegelseshjalpemidler eller andre
specifikke hjelpemidler

1. Transporterer og terminaloperaterer er erstatningspligtige
for tab, som skyldes bortkomst eller beskadigelse af handicap-
pedes eller bevagelseshemmedes bevagelseshjelpemidler eller
andre specifikke hjalpemidler, hvis den handelse, der forarsager
tabet, skyldes fejl eller forsemmelse fra transporterens eller
terminaloperaterens side. Ved tab, som skyldes en soulykke,
forudsattes fejl eller forsemmelse fra transporterens side.

2. Den erstatning, der er omhandlet i stk. 1, skal svare til
enten genanskaffelsesvaerdien af det pigeldende hjelpemiddel
eller, hvor det er relevant, til udgifterne til reparation.

3. Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse, hvis artikel 4 i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 392/2009 af
23. april 2009 om transporterers erstatningsansvar ved
ulykker under sgtransport af passagerer (!) finder anvendelse.

4. Der skal endvidere si vidt muligt hurtigt fremskaffes
midlertidige erstatningshjelpemidler.

KAPITEL 1II

TRANSPORT@ORENS OG TERMINALOPERATORENS
FORPLIGTELSER VED AFBRYDELSE AF EN REJSE

Artikel 16
Underretning i tilfeelde af aflyste eller forsinkede afgange

1. I tilfelde af en aflysning eller en forsinkelse i en passager-
sejlads’ eller et krydstogts afgang skal transporteren og, hvis det
er relevant, terminaloperateren underrette passagerer, der sejler

() EUT L 131 af 28.5.2009, s. 24.

fra en havneterminal, om situationen sd hurtigt som muligt og
under alle omstaendigheder senest 30 minutter efter afgangstids-
punktet ifplge fartplanen og om det forventede afgangs- og
ankomsttidspunkt, sd snart sddanne oplysninger foreligger.

2. Passagerer, der ikke kan nd en befordringstilslutningsfor-
bindelse pd grund af aflysning eller forsinkelse, underrettes i
rimeligt omfang af transporteren og, hvis det er relevant, termi-
naloperatgren om alternative forbindelser.

3. Transporteren eller, hvis det er relevant, terminalopera-
toren sikrer, at handicappede og bevagelseshemmede modtager
de i stk. 1 og 2 kravede oplysninger i en tilgaengelig form.

Artikel 17
Assistance i tilfeelde af aflyste eller forsinkede afgange

1. Huvis en transporter med rimelighed forventer, at en passa-
gersejlads’ eller et krydstogts afgang bliver aflyst eller forsinket
mere end 120 minutter i forhold til det planlagte afgangstids-
punkt, skal der til passagerer, der sejler fra havneterminaler,
tilbydes gratis snacks, maéltider eller forfriskninger i rimeligt
forhold til ventetiden, forudsat at de forefindes eller kan
leveres pa rimelige vilkar.

2. Ved en aflysning eller en forsinket afgang, der kraver en
eller flere overnatninger eller et lengere ophold end, hvad
passageren havde til hensigt, skal transporteren, i det omfang
det er fysisk muligt, tilbyde passagerer, der sejler fra havneter-
minaler, egnet gratis indkvartering om bord eller pd land og
befordring fra havneterminalen til indkvarteringsstedet og
tilbage foruden snackene, maéltiderne eller forfriskningerne i
stk. 1. Transportgren kan begreense de samlede udgifter til
indkvartering pa land, ekskl. befordring til og fra havnetermi-
nalen og indkvarteringsstedet, til 120 EUR for hver passager.

3. Nar stk. 1 og 2 finder anvendelse, skal transporteren iser
vare opmarksom pad handicappedes og bevagelseshemmedes
samt eventuelle ledsagende personers behov.

Artikel 18

Omlaegning af rejsen og tilbagebetaling i tilfeelde af aflyste
eller forsinkede afgange

1.  Hvis en transporter med rimelighed forventer, at en passa-
gersejlads bliver aflyst eller dens afgang fra en havneterminal
forsinket mere end 120 minutter, skal passageren straks tilbydes
valget mellem:

a) omlegning af rejsen under sammenlignelige betingelser til
det endelige bestemmelsessted ifelge befordringskontrakten
ved forstgivne lejlighed

b) tilbagebetaling af billetprisen og, hvis det er relevant, en
gratis returrejse til det forste afgangssted ifolge befordrings-
kontrakten ved forstgivne lejlighed.
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2. Nar en passagersejlads aflyses, eller dens afgang fra en
havn er forsinket mere end 120 minutter, har passagererne
ret til en sddan omlegning af rejsen eller tilbagebetaling af
billetprisen fra transporterens side.

3. Der skal i henhold til stk. 1, litra b), og stk. 2 inden for
syv dage ske tilbagebetaling af billettens fulde pris pa kebstids-
punktet for den eller de dele af rejsen, der ikke er gennemfort,
og for den eller de dele, som allerede er foretaget, hvis rejsen
ikke leengere tjener noget formadl i forhold til passagerens oprin-
delige rejseplan, enten kontant, ved elektronisk bankoverfarsel,
med bankanvisning eller bankcheck.

Artikel 19

Kompensation for billetprisen i tilfeelde af forsinket
ankomst

1. Passagerer, der oplever forsinket ankomst til det endelige
bestemmelsessted ifolge befordringskontrakten, kan forlange
kompensation af transporteren uden at fortabe retten til befor-
dring. Kompensationsbelebet er pd mindst 25 % af billetprisen i
tilfelde af en forsinkelse pd mindst:

a) en time i tilfelde af rejser, der ifelge fartplanen varer op til
fire timer

b) to timer i tilfelde af rejser, der ifelge fartplanen varer mere
end fire timer, men under otte timer

¢) tre timer i tilfelde af rejser, der ifelge fartplanen varer mere
end otte timer, men under 24 timer, eller

d) seks timer i tilfelde af rejser, der ifolge fartplanen varer mere
end 24 timer.

Hvis forsinkelsen overstiger det dobbelte af den tid, der er
anfort i litra a) til d), er kompensationsbelobet pd 50 % af
billetprisen.

2. Passagerer, der har abonnementskort eller periodekort, og
som rammes af gentagne forsinkede ankomster i kortets gyldig-
hedsperiode, kan sege om passende kompensation i overens-
stemmelse med transportgrens kompensationsordninger. Disse
ordninger angiver kriterierne for definition af forsinket ankomst
og beregning af kompensation.

3. Kompensationen beregnes i forhold til den pris, passa-
geren faktisk har betalt for den forsinkede passagersejlads.

4. Nér befordringen gelder en returrejse, beregnes kompen-
sationen for forsinket ankomst pd enten ud- eller returrejsen i
forhold til halvdelen af den pris, der er betalt for befordring
med den pagaldende passagersejlads.

5. Kompensationen betales senest én maned efter indgivelse
af kompensationsanmodningen. Kompensationen kan udbetales

i form af verdikuponer ogfeller andre tjenesteydelser, forudsat
at betingelserne er fleksible, navnlig med hensyn til gyldigheds-
periode og bestemmelsessted. Kompensationen udbetales i
penge pd passagerens anmodning.

6. Kompensationen for billetprisen kan ikke reduceres ved
fradrag af transaktionsudgifter sdsom gebyrer og udgifter til
telefon eller frimarker. Transportererne kan indfere en mini-
mumsgranse, hvorunder kompensation ikke udbetales. Denne
greense ma ikke vaere over 10 EUR.

Artikel 20
Undtagelser

1. Artikel 17, 18 og 19 finder ikke anvendelse pd passagerer
med abne billetter, sd leenge afgangstidspunktet ikke er angivet,
medmindre de har abonnementskort eller periodekort.

2. Artikel 17 og 19 finder ikke anvendelse, hvis passageren
underrettes om aflysningen eller forsinkelsen inden billetkebet,
eller hvis aflysningen eller forsinkelsen skyldes passagerens fejl.

3. Artikel 17, stk. 2, finder ikke anvendelse, hvis aflysningen
eller forsinkelsen skyldes vejrforhold, der bringer en sikker
sejlads i fare.

4. Artikel 19 finder ikke anvendelse, hvis aflysningen eller
forsinkelsen skyldes vejrforhold, der bringer en sikker sejlads i
fare, eller usedvanlige omstandigheder, der hindrer udferelsen
af passagersejladsen, og som ikke kunne have varet undgdet,
selv om alle rimelige forholdsregler var blevet truffet.

Artikel 21
Andre krav

Denne forordning udelukker ikke, at passagerer kan soge erstat-
ning for tab i henhold til national lovgivning som felge af
aflysning eller forsinkelse af transporttjenester ved de nationale
domstole, herunder i henhold til direktiv 90/314/EQF.

KAPITEL IV
ALMINDELIGE REGLER FOR INFORMATION OG KLAGER
Artikel 22
Ret til rejseinformation

Transporterer og terminaloperaterer giver, inden for rammerne
af deres respektive ansvarsomrader, under hele rejsen passage-
rerne fyldestgorende oplysninger i en tilgaengelig form og pé de
samme sprog, som oplysninger normalt gives til alle passagerer
pa. Der skal tages sarligt hensyn til handicappedes og bevagel-
seshemmedes behov.
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Artikel 23
Information om passagerernes rettigheder

1. Transportererne og terminaloperatererne sikrer, inden for
rammerne af deres respektive ansvarsomrdder, at oplysninger
om passagerers rettigheder ifelge denne forordning er offentligt
tilgeengelige sdvel om bord pa skibene som i havneterminalerne.
Oplysningerne stilles til radighed i en tilgangelig form og pé de
samme sprog, som oplysninger normalt gives til alle passagerer
pa. Ved udlevering af oplysningerne tages der sarligt hensyn til
handicappedes og bevagelseshaemmedes behov.

2. Med henblik pa at opfylde det i stk. 1 omhandlede infor-
mationskrav  kan transportererne og terminaloperatorerne
anvende et sammendrag af bestemmelserne i denne forordning,
som Kommissionen udarbejder pa alle Den Europaiske Unions
institutioners officielle sprog og stiller til radighed for dem.

3. Transportererne og terminaloperatorerne oplyser pa en
passende made passagererne om bord péd skibene og i havne-
terminalerne om kontaktoplysningerne for det handhaevel-
sesorgan, som medlemsstaten har udpeget i henhold til
artikel 25, stk. 1.

Artikel 24
Klager

1. Transportererne skal indfere eller have en ordning til
behandling af klager vedrerende de rettigheder og forpligtelser,
der er omhandlet i denne forordning.

2. Hyvis en passager, som er omfattet af denne forordning,
onsker at indgive en klage til transporteren, skal dette ske inden
for to méneder fra den dag, hvor sejladsen blev udfert eller
skulle have vearet udfert. Transporteren skal inden for en
mdned efter modtagelsen af klagen give besked til passageren
om, hvorvidt klagen er im@dekommet, er blevet afvist eller
stadig er under behandling. Det endelige svar skal gives hgjst
tre maneder efter modtagelsen af en klage.

KAPITEL V
HANDHEVELSE OG NATIONALE HANDH.EVELSESORGANER
Artikel 25
Nationale hindhaevelsesorganer

1. Hver medlemsstat udpeger et nyt eller et eksisterende
organ eller nye eller eksisterende organer, der har ansvaret for
handhavelse af denne forordning for sd vidt angdr passagersej-
ladser og krydstogter fra havne, som er beliggende pd medlems-
statens omrdde, og passagersejladser fra et tredjeland til sddanne
havne. Hvert organ treeffer de foranstaltninger, der er nedven-

dige for at sikre, at bestemmelserne i denne forordning over-
holdes.

Hvert organ skal med hensyn til organisation, finansiering, retlig
form og beslutningstagning vere uathangigt af transportererne,
rejsearrangererne og terminaloperatererne.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om, hvilket
organ eller hvilke organer der er udpeget i overensstemmelse
med denne artikel.

3. Enhver passager kan indgive en klage i overensstemmelse
med national lovgivning over pdstdet overtradelse af denne
forordning til det kompetente organ, som er udpeget i
medfer af stk. 1, eller til ethvert andet kompetent organ, som
er udpeget af en medlemsstat.

Medlemsstaterne kan beslutte:

a) at passageren i forste omgang skal indgive den klage, der er
omfattet af denne forordning, til transporteren, og/eller

b) at det nationale hdndhavelsesorgan eller et andet kompetent
organ, som medlemsstaten har udpeget, fungerer som appe-
linstans for klager, som der ikke er fundet en lgsning pé i
henhold til artikel 24.

4. De medlemsstater, der har valgt at undtage visse sejladser i
henhold til artikel 2, stk. 4, sikrer, at der findes en tilsvarende
mekanisme for hiandhavelse af passagerernes rettigheder.

Artikel 26
Rapport om hindhavelse

Den 1. juni (*) ... og hvert andet ar derefter offentligger de
handhavelsesorganer, der er udpeget i medfer af artikel 25,
en rapport om deres virksomhed i de foregdende to kalenderir,
som navnlig indeholder en beskrivelse af, hvad der er gjort for
at iverksatte bestemmelserne i denne forordning, narmere
oplysninger om anvendte sanktioner samt statistikker over
klager og anvendte sanktioner.

Attikel 27
Samarbejde mellem hindhaevelsesorganer

De nationale handhavelsesorganer, jf. artikel 25, stk. 1, udvek-
sler, ndr det er hensigtsmaessigt, oplysninger om deres arbejde,
beslutningstagningsprincipper og praksis. Kommissionen bistdr
dem med dette arbejde.

Artikel 28
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter, hvilke sanktioner der skal anvendes
ved overtradelse af denne forordnings bestemmelser, og traffer
alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at de ivarkszttes.
Sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt forhold til over-
treedelsen og have afskrakkende virkning. Medlemsstaterne giver
Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og foranstalt-
ninger senest ... (**) og underretter den hurtigst muligt om alle
senere @ndringer.

(*) Indset venligst datoen to ar efter anvendelsesdatoen for denne
forordning.
(**) Anvendelsesdatoen for denne forordning.
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KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 29
Rapport

Kommissionen afleegger rapport til Europa-Parlamentet og Radet
om denne forordnings anvendelse og virkninger senest ... (¥).
Om fornedent ledsages rapporten af forslag til retsakter om
mere detaljeret ivarksattelse af forordningens bestemmelser
eller om endring af den.

Atrtikel 30
ZAndring af forordning (EF) nr. 2006/2004

I bilaget til forordning (EF) nr. 2006/2004 tilfgjes folgende
punkt:

»19. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr.
...[2009 af ... om passagerers rettigheder ved sorejser
og rejser pd indre vandveje (¥).

(*) EUT ...«

Artikel 31
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra ... (**¥).

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

Udferdiget i ...

Pd Europa-Parlamentets veghe

Formand

(*) Tre ar efter denne forordnings anvendelsesdato.

Pd Rddets vegne

Formand

(**) 36 maneder efter datoen for offentliggorelsen af denne forordning.
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BILAG I

Ret til tilbagebetaling eller omlagning af rejsen for handicappede og beveaegelseshemmede, jf. artikel 8

1. Nér der henvises til dette bilag, tilbydes handicappede og bevagelseshemmede valget mellem folgende:

a) — tilbagebetaling inden for syv dage af billettens fulde pris pa kebstidspunktet for den eller de dele af rejsen, der
ikke er gennemfort, og for den eller de dele, som allerede er foretaget, hvis rejsen ikke leengere tjener noget
formdl i forhold til passagerens oprindelige rejseplan, enten kontant, ved elektronisk bankoverfersel, med
bankanvisning eller bankcheck, samt, hvis det er relevant,

— en returrejse til vedkommendes forste afgangssted ved forstgivne lejlighed, eller

b) omlagning af rejsen til det endelige bestemmelsessted ifolge befordringskontrakten, under sammenlignelige betin-
gelser, ved forstgivne lejlighed, eller

¢) omlagning af rejsen til det endelige bestemmelsessted ifelge befordringskontrakten, under sammenlignelige betin-
gelser, pd en senere dato efter passagerens eget valg, hvis der er ledige pladser.

. Punke 1, litra a), geelder ogsd for passagerer, hvis rejser er en del af en pakkerejse, medmindre retten til tilbagebetaling

folger af direktiv 90/314/EQF.

. Hvis en by, et byomrade eller en region betjenes af flere havne, og en transporter tilbyder en passager en rejse til en

alternativ havn i forhold til den, som reservationen galder for, betaler transporteren omkostningerne ved at overfere
passageren fra den alternative havn enten til den havn, som reservationen blev foretaget til, eller til et andet neerlig-
gende bestemmelsessted efter aftale med passageren.
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BILAG 11

Assistance i havne, herunder ved ind- og udskibning, jf. artikel 10 og 13

1) Assistance og arrangementer, som gor det muligt for handicappede og bevagelseshaemmede
— at melde deres ankomst til havneterminalen og anmode om assistance
— at komme fra ankomststedet til en eventuel indtjekningsskranke eller til skibet
— at tjekke ind og registrere eventuel bagage, hvis det er nedvendigt
— at komme fra en eventuel indtjekningsskranke til skibet gennem udrejse- og sikkerhedskontrollen

— at komme om bord pé skibet under anvendelse af elevator eller karestol eller med anden forngden assistance, alt
efter behov

— at komme fra skibets dor til deres pladser/omrader

— at henstille og afthente bagage pa skibet

— at komme fra deres pladser til skibets der

— at komme fra borde under anvendelse af elevator eller korestol eller med anden forneden assistance, alt efter behov
— at afhente eventuel bagage og fortsatte gennem indrejse- og toldkontrollen

— at komme fra bagagehallen eller udskibningsstedet til et udpeget udgangssted

— at komme til at benytte eventuelle toiletfaciliteter, alt efter behov.

N
—

Assisteres en handicappet eller en bevagelseshemmet af en ledsagende person, skal denne efter anmodning have
adgang til at yde den fornedne assistance i havnen og ved ind- og udskibning.

3) Héndtering af alle nedvendige bevagelseshjalpemidler, herunder hjalpemidler som f.eks. elektriske karestole.
4) Midlertidig erstatning af beskadigede eller bortkomne bevagelseshjalpemidler, dog ikke nedvendigvis helt de samme.
5) I givet fald groundhandling af anerkendte servicehunde.

6) Formidling af information, der er nedvendig for ind- og udskibning, i en tilgangelig form.
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BILAG 11

Assistance om bord pi skibe, jf. artikel 10 og 13

. Befordring af anerkendte servicehunde om bord pé skibet under iagttagelse af nationale regler.

. Befordring af medicinsk udstyr og bevegelseshjelpemidler, der er nedvendige for den handicappede eller den bevea-

gelseshemmede, herunder elektriske korestole.

. Formidling af vasentlige oplysninger, der vedrerer en rute, i en tilgengelig form.

. Alle rimelige foranstaltninger for at tilpasse siddepladsen efter den handicappedes eller den bevagelseshemmedes

behov efter anmodning, med forbehold af sikkerhedskravene, og for si vidt det er muligt.

. Assistance til at komme til at benytte eventuelle toiletfaciliteter, alt efter behov.

. Assisteres en handicappet eller en bevagelseshemmet af en ledsagende person, traffer transporteren alle rimelige

foranstaltninger for at give vedkommende en siddeplads eller en kahyt ved siden af den handicappede eller den
bevagelseshaemmede.
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BILAG IV

Handicaprelateret uddannelse, herunder instruktion, jf. artikel 14

A. Handicapbevidstgerende uddannelse, herunder instruktion

Handicapbevidstgerende uddannelse, herunder instruktion, omfatter:
— opmarksomhed og hensigtsmassig adfeerd over for passagerer med fysisk, sensorisk (syn og herelse) eller skjult
handicap eller indleringsvanskeligheder, herunder konstatering af, hvad personer med reduceret mobilitet, orien-

teringsevne og kommunikationsevne selv er i stand til at gore

— de barrierer, som stdr i vejen for handicappede og bevagelseshemmede, herunder holdningsmaessige barrierer,
omgivelsesmeassige/konkrete barrierer og organisationsmassige barrierer

— anerkendte servicehunde, herunder deres rolle og behov
— hvordan uventede situationer hdndteres

— interpersonelle ferdigheder og kommunikationsmetoder i relation til horehammede, synshemmede, talehemmede
og personer med indleringsvanskeligheder

— generel viden om IMO’s retningslinjer vedrerende henstillingen om konstruktion og drift af passagerskibe, s de
imedekommer @ldres og handicappedes behov.

B. Uddannelse, herunder instruktion, i handicapassistance

Uddannelse, herunder instruktion, i handicapassistance omfatter:
— hvordan en kerestolsbruger hjalpes op af og ned i kerestolen

— faerdigheder i at assistere handicappede og bevagelseshemmede, der rejser med en anerkendt servicehund,
herunder sddanne hundes rolle og behov

— teknikker til at ledsage synshemmede passagerer og til handtering og befordring af anerkendte servicehunde

— kendskab til de typer hjelpemidler, som kan vare til assistance for handicappede og bevagelseshemmede, og
viden om, hvordan sidanne hjzlpemidler hdndteres forsigtigt

— brugen af de benyttede hjaelpemidler til ind- og udskibning og viden om, hvilke procedurer for assistance til ind-
og udskibning der tilgodeser handicappedes og bevagelsesheemmedes sikkerhed og vaerdighed

— viden om, at assistance skal ydes pd sikker og professionel made. Desuden opmarksomhed pd, at nogle handi-
cappede og bevagelseshaemmede kan fole sig sirbare under rejser, da de er afhangige af at fi assistance

— kendskab til forstehjalp.
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RADETS BEGRUNDELSE

I. INDLEDNING

Den 4. december 2008 fremlagde Kommissionen forslaget til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
om passagerers rettigheder ved serejser og rejser pd indre vandveje og om andring af forordning (EF)
nr. 2006/2004 om samarbejde mellem nationale myndigheder med ansvar for handheavelse af lovgiv-
ningen om forbrugerbeskyttelse (1).

Den 23. april 2009 vedtog Europa-Parlamentet sin forstebehandlingsudtalelse (2).

Den 9. oktober 2009 ndede Radet til politisk enighed om udkastet til forordning. Efter den juridiske og
sproglige gennemgang vedtog Radet sin forstebehandlingsholdning den 11. marts 2010 i overensstem-
melse med den almindelige lovgivningsprocedure fastlagt i artikel 294 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade.

Rédet har under sit arbejde taget hensyn til udtalelsen fra Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg. Regionsudvalget har ikke afgivet udtalelse.

II. ANALYSE AF FORSTEBEHANDLINGSHOLDNINGEN
1) Generelt

Forslaget til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om passagerers rettigheder ved sorejser og
rejser pd indre vandveje indgdr i EU’s generelle mdl om at styrke passagerers rettigheder, navnlig
handicappedes og bevagelseshemmedes rettigheder. Lignende lovgivning er allerede vedtaget for
passagerer, der rejser med fly (%) eller med jernbane (*). Forslaget indeholder dels bestemmelser om
ikke-diskriminerende adgang og assistance for handicappede og bevagelseshemmede, dels bestem-
melser om ret til assistance, information og eventuelt kompensation i tilfeelde af forsinkelser eller
aflysninger for alle kategorier af passagerer.

Rédet er enigt med Kommissionen i forslagets formal, men Radets tilgang indebarer omfattende
tilpasninger i forhold til det oprindelige forslag. En rakke af de foresldede bestemmelser kunne ikke
accepteres, fordi de indebar for store administrative byrder og pélagde transportererne og de natio-
nale myndigheder omkostninger uden at give passagererne en ekstra fordel, der kunne opveje disse
gener. Andre er blevet omformuleret med henblik pd forenkling og pracisering af forordningen.

Som folge af denne tilgang @ndrer Radets forstebehandlingsholdning i vidt omfang Kommissionens
oprindelige forslag, idet det er skrevet om, og flere tekstpassager er udgdet. Dette indebearer, at alle de
@ndringer, der blev indsat i Europa-Parlamentets forstebehandlingsudtalelse vedrerende disse udeladte
bestemmelser, ikke er blevet accepteret af Radet.

2) De vigtigste politiske spargsmal
i) Anvendelsesomrdde
Geografisk anvendelsesomrade

Kommissionen foreslog, at forordningen skulle geaelde for passagersejladser og krydstogter mellem
havne i medlemsstaterne eller i havne i medlemsstaterne.

(") Dok. 11990/08.

() A6-0209/2009.

(}) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 261/2004 af 11. februar 2004 om felles bestemmelser om
kompensation og bistand til luftfartspassagerer ved boardingafvisning og ved aflysning eller lange forsinkelser og
om ophavelse af forordning (EJF) nr. 295/91 (EUT L 46 af 17.2.2004, s. 1) og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2006 af 5. juli 2006 om handicappede og bevagelseshaemmede personers rettigheder, nar de
rejser med fly (EUT L 204 af 26.7.2006, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1371/2007 af 23. oktober 2007 om jernbanepassagerers rettig-
heder og forpligtelser (EUT L 315 af 3.12.2007, s. 14).
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Rédet er af den opfattelse, at Kommissionens forslag ber preaciseres pa dette punkt for at undga
konkurrenceforvridning mellem passagersejladser inden for EU og uden for EU. Ridets forstebe-
handlingsholdning finjusterer derfor disse bestemmelser. Den skelner mellem passagersejladser,
hvor indskibningshavnen er beliggende pé en medlemsstats omrdde, og passagersejladser, hvor
indskibningshavnen er beliggende uden for en medlemsstats omrade, men udskibningshavnen er
beliggende pd en medlemsstats omrdde. I sidstnavnte tilfelde gwlder forordningen kun, hvis
sejladsen udferes af en EU-transporter. Imidlertid ber definitionen af en EU-transporter fortolkes
s& bredt som muligt for at omfatte de fleste passagersejladser mellem EU-havne og havne uden for
EU. Med hensyn til krydstogter vil forordningen kun finde anvendelse for krydstogter, hvor
indskibningshavnen er beliggende pd en medlemsstats omréde.

Endvidere indferer Radet en definition af »en medlemsstats omrade«.

Undtagelser fra anvendelsesomradet

Kommissionens oprindelige forslag omfattede principielt alle passagersejladser, uanset antal befor-
drede passagerer, sejladsens lengde, formdlet med rejsen, osv. Kommissionen havde kun dbnet
mulighed for, at medlemsstaterne kunne undtage sejladser, der er omfattet af kontrakter om
offentlig tjeneste.

Rédet finder det vigtigt at tilpasse disse bestemmelser til det, der er praktisk muligt og nedvendigt.
Det indferer derfor et antal undtagelser, hvor bestemmelserne i forordningen ikke vil finde
anvendelse. Radet er enigt om, at passagerer, der rejser med skibe med certifikat til at befordre
op til 36 passagerer, med skibe med en besatning pa hgjst tre personer eller med skibe med en
samlet passagersejlads pd under 500 m i den ene retning, udelades. Endvidere udelades udflugter
og sightseeing (bortset fra krydstogter).

Herudover kan medlemsstaterne for en periode pd to ar fra forordningens anvendelsesdato
undtage segdende skibe i indenrigsfart pd under 300 bruttotons. Hvis en medlemsstat vealge at
gore dette, skal den dog sikre passagerernes rettigheder i tilstrakkelig grad i den nationale
lovgivning. Medlemsstaterne kan ogsd undtage passagersejladser, der er omfattet af forpligtelser
til offentlig tjeneste, kontrakter om offentlig tjeneste eller integrerede tjenester, forudsat at passa-
gerernes rettigheder er tilstraekkeligt sikret i den nationale lovgivning.

Europa-Parlamentet har i princippet fulgt Kommissionens tilgang, men har tilfgjet en mulighed
for, at medlemsstaterne kan undtage transporttjenester i byomrader og forstaeder (@ndring 10).
Rédet tager ikke hensyn til denne @ndring, men de undtagelser fra anvendelsesomrddet, som
Rédet har foresldet, vil i praksis betyde, at mange tjenester af denne type vil veere udeladt.

ii) Handicappedes og beveegelseshemmedes rettigheder

Rédet stotter helhjertet Kommissionens formdl om at sikre, at handicappede og bevagelsesham-
mede har ikke-diskriminerende adgang til at rejse med skib. Radet folger derfor Kommissionens
forslag neje, bortset fra visse forenklinger og praciseringer.

Med hensyn til undtagelserne fra retten til befordring havde Kommissionen foresldet, at en
handicappet kan nagtes befordring med henvisning til sikkerhedskrav eller passagerskibets
konstruktion. Hertil har Radet fojet sundhedskrav for at tage hensyn til tilfelde, hvor passagerens
sundhedstilstand gor, at han eller hun ikke kan garanteres sikker befordring.

I denne forbindelse havde Europa-Parlamentet foreslaet at lade alle henvisninger til sikkerhedskrav
udgd (eendring 1, 26 og 29) og at tilfgje en henvisning til befordring pd en sikker, vardig og
operationelt mulig made (@ndring 27). Hvad sidstnavnte eendring angar har Radet integreret den i
sin forstebehandlingsholdning bortset fra ordet »vardige«. Radet finder, at ingen ud over den
handicappede eller bevagelseshemmede kan afgere, hvad der er en vardig befordringsmade,
og at en sddan afgerelse ikke bor traffes af transporteren.
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iii)

I henhold til det oprindelige forslag kunne transporteren krave, at en handicappet eller bevz-
gelseshemmet ledsages af en anden person, der er i stand til at yde assistance. Hvis transportgren
gor et sddant krav geldende i forbindelse med passagersejlads, skal den ledsagende person ifelge
Rédets forstebehandlingsholdning befordres gratis.

Med hensyn til assistance til handicappede og bevagelseshaemmede vil en sddan assistance blive
ydet pd betingelse af, at den bergrte person giver besked til transporteren eller terminaloperatoren
senest to arbejdsdage i forvejen (Kommissionen havde foresldet 48 timer) og er til stede i havnen
eller pa et angivet sted mindst 60 minutter for indskibnings- eller afgangstidspunktet. Hvis den
bergrte person har sarlige behov med hensyn til kahytfaciliteter eller siddepladser eller for at
medbringe medicinsk udstyr, skal passageren desuden give transporteren besked om sidanne
behov ved reservationen, hvis behovet er kendt pd dette tidspunkt. Dette ekstra krav, som
Rédet har indfert, vil give transporteren mulighed for at tilgodese disse sarlige behov og give
den bedst mulige service til den bergrte person.

Flere af Europa-Parlamentets andringer vedrerte oplysninger i en form, der er tilgengelig for
handicappede og bevagelseshammede. Disse blev medtaget af Radet. Det samme gelder Parla-
mentets @ndringer vedrerende @ndringen fra »servicedyr« til »servicehund.

Transporterers og terminaloperatorers forpligtelser ved afbrydelse af en rejse

I Kommissionens forslag var der medtaget ret til information, assistance (herunder maltider,
forfriskninger og eventuelt hotelindkvartering), omlaegning af rejsen og tilbagebetaling af samt
kompensation for billetprisen for alle passagerer i tilfelde af forsinkelse og, i visse tilflde,
aflysning af en passagersejlads eller et krydstogt. Imidlertid skulle kompensation for billetprisen
ikke udbetales, hvis forsinkelsen eller aflysningen var forrsaget af usedvanlige omstendigheder,
der hindrer udferelsen af transporttjenesten.

Rédet er enigt i princippet om, at transporterer og terminaloperatgrer bor drage omsorg for dens
passagerer, og har udvidet dette princip til at omfatte alle typer af aflysninger. Dog er det i visse
tilfeelde ikke muligt eller rimeligt at give for eksempel oplysninger om forsinkelser i en ubemandet
havn. Rédets forstebehandlingsholdning indferer derfor begrebet havneterminal, dvs. bemandede
terminaler i en havn med visse faciliteter og personale (f.eks. indtjekning, billetskranker eller
lounger). Visse forpligtelser for transporterer og terminaloperaterer finder kun anvendelse for
passagerer, der afrejser fra sddanne havneterminaler. Dette gaelder for information og assistance
samt i en vis udstreekning for omlegning af rejsen og tilbagebetaling.

En anden overvejelse, der ligger til grund for Rédets forstebehandlingsholdning, vedrerer sofarts-
sikkerheden. For at undga, at transporterer af skonomiske drsager stér til havs eller sejler med for
stor fart under vejrforhold, der bringer en sikker sejlads i fare, er der indfert en undtagelse fra
pligten til at serge for indkvartering eller kompensation for billetprisen i sddanne tilflde. Endvi-
dere er begreberne dérlige vejrforhold og usadvanlige omstaendigheder forklaret pd ikke-udtem-
mende mdde i to betragtninger. Der er indfert yderligere undtagelser fra retten til assistance og
kompensation i tilfelde, hvor passageren er underrettet om aflysningen eller forsinkelsen, for
billetten kabes, eller ndr det er passageren, der fordrsager aflysningen eller forsinkelsen. Endelig
har transporteren fiet mulighed for at begranse omkostningen ved indkvarteringen til 120 EUR
og for at indfere en minimumsgranse, under hvilken kompensationsudbetalinger ikke vil blive
foretaget (billetter, der koster 10 EUR eller mindre).

Europa-Parlamentet har foresldet undtagelser i tilfeelde af force majeure (@endring 23 og 60), eller
hvis aflysningen eller forsinkelsen meddeles pd forhind (eendring 59). Anden i disse &ndringer er
blevet fulgt af Rddet. Endvidere har Parlamentet foresldet en granse for omkostningen ved
indkvartering pd det dobbelte af billettens pris (@ndring 53). Rddet er af den opfattelse, at
dette er for ugunstigt for passagerne og transportererne i visse tilfelde og finder begransningen
til 120 EUR mere rimelig, bade for passagerne og transportererne.
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iv) Klagebehandling og nationale handhevelsesorganer

Kommissionens forslag indeholdt detaljerede regler om, hvordan transporterer ber behandle
klager, navnlig langtraekkende retlige konsekvenser ved ikke at besvare klager, og vedrerende
udpegelse af og ansvarsomrdder for nationale hindhzavelsesorganer.

Rédet er ganske vist principielt enigt i forslaget, navnlig at transporterer skal besvare klager fra
deres kunder, men indferer mere fleksibilitet i systemet for at undgd uforudsete konsekvenser for
medlemsstaternes retssystemer eller administrative strukturer.

Europa-Parlamentet foreslog, at hver medlemsstat kun skulle udpege ét nationalt handhavel-
sesorgan (endring 5, 6, 66, 67 og 68), og at medlemsstaterne, og ikke transportererne, skulle
indfere en uafhangig klageordning (eendring 65). Af de oven for angivne fleksibilitetsgrunde
finder Radet det dog ikke hensigtsmassigt at begraense medlemsstaternes rdderum pd en sddan
méde. Herudover foreslog Parlamentet, at de nationale hdndhavelsesorganer skulle vere uafhaen-
gige alle kommercielle interesser (@ndring 66). Radets forstebehandlingsholdning praciserer, at
disse organer skal vare uathaengige af transportererne, rejsearrangererne og terminaloperatgrerne.

v) Forordningens anvendelsesdato

Kommissionen havde foresldet, at forordningen som helhed skulle finde anvendelse to ar efter
offentliggarelsen, medens visse bestemmelser skulle galde allerede ét ar efter offentliggerelsen.

I Rédets forstebehandlingsholdning bestemmes det, at hele forordningen vil finde anvendelse tre
ar efter offentliggerelsen.

3) Andre politiske spergsmail

Rédet har besluttet at forenkle forordningens titel.

Rédet har besluttet at pracisere bestemmelsen om underentreprise for visse forpligtelser, der folger af
forordningen, ved at tilfgje en generel artikel om andre involverede parter.

Rédet har besluttet at udelade kravet om, at transporterer skal fore separat regnskab for omkost-
ningerne til ydelse af assistance til handicappede og bevagelseshemmede for at undgd unedvendige
administrative byrder for iseer mindre transporterer. I samme dnd har Rédet besluttet at begranse
forpligtelsen til at fastsatte kvalitetsstandarder for en sidan assistance til storre terminaloperatorer og
transporterer og at indskranke kravet om handicaprelateret uddannelse og instruktion til de perso-
nalekategorier, der faktisk har behov for det.

4) Andre @ndringer, der er vedtaget af Europa-Parlamentet

Andre @ndringer, som ikke er indarbejdet i Radets forstebehandlingsholdning, vedrerer felgende:

— hensyntagen til handicappedes og bevagelseshaemmedes behov i alle tilfelde, nar havne, termi-
naler og passagerskibe indrettes eller ombygges, uden angivelsen »om nedvendigt« (endring 2)

— bestemmelserne vedrerende indskibning af handicappede og beveagelseshemmede passagerer ber
ikke berore gzldende generelle regler om indskibning af passagerer (aendring 3)

— opfordringen til Kommissionen om at foresld klare regler for passagerrettigheder i forbindelse
med transitpunkter mellem se- og landtransport eller transport pad indre vandveje (endring 7)

— en horisontal lovgivningsmetode, der dakker alle former for transport i tilfaelde af et kommende
lovgivningsinitiativ om passagerrettigheder (endring 8)
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— medtagelse af psykosocialt handicap i definitionen af en handicappet eller bevagelseshaemmet
person (endring 11)

— @ndringer af definitionen af »befordringskontrakt« (eendring 14) og »billetudsteder« (@ndring 15)

— de foresldede definitioner af »tilgeengelig form« (aendring 18), »passager« (@ndring 19), »ankomst«
(eendring 20), »afgang« (eendring 21), »billetpris« (endring 22) og »force majeure« (endring 23)

— regler for handicappedes og bevagelseshaemmedes adgang til befordring, som ber fastsattes under
de nationale hindhavelsesorganers tilsyn, og at disse regler ber omfatte ledsagere samt adgangen
til tilpassede hjelpemidler (@ndring 31)

— den skriftlige bekreeftelse af tilsagnet om ydelse af assistance til handicappede og bevagelses-
hemmede (@ndring 34)

— assistancen tilpasses den handicappedes eller bevagelseshemmedes individuelle behov (ndring
35)

— havnens forvaltningsorgans ansvar for at sikre, at havnen er tilgeengelig for handicappede og
bevagelseshemmede (endring 37)

— muligheden for at aftale en kortere oplysningsfrist vedrerende assistance mellem passageren og
den, der skal yde assistancen (eendring 38)

— behovet for at sikre, at passageren modtager en bekraftelse af sin besked om behovet for
assistance (eendring 39)

— transporterens pligt til at fremskaffe erstatningsudstyr, der passer til den pdgaldende passagers
behov, ndr bevagelseshjelpemidlet beskadiges under rejsen (eendring 50)

— i tilfelde af forsinkelse ber en passager kun tilbydes tilbagebetaling af billetprisen, hvis vedkom-
mende beslutter ikke at rejse med den pdgaldende transporter (endring 54)

— den kompensation, der ydes i henhold til denne forordning, og som kan fratreekkes en eventuel
supplerende kompensation, der er ydet (endring 61)

— sanktionerne for overtradelse af forordningen, som kan omfatte pdbud om betaling af kompen-
sation (endring 70)

— endring 71, 72 og 75 vedrerende bilagene til forordningen.

IIl. KONKLUSION

Rédet har i sin ferstebehandlingsholdning fuldt ud taget hensyn til Kommissionens forslag og Europa-
Parlamentets forstebehandlingsudtalelse. Med hensyn til Europa-Parlamentets sendringer bemarker Ridet,
at en lang rakke endringer allerede er — fuldt ud, delvist eller indholdsmassigt — medtaget i dets
forstebehandlingsholdning.
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RADETS FORSTEBEHANDLINGSHOLDNING (EU) Nr. 6/2010

med henblik pd vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning om nye fodevarer, eendring
af forordning (EF) nr. 1331/2008 og ophavelse af forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1852/2001

Vedtaget af Radet den 15. marts 2010

(E@S-relevant tekst)

(2010/C 122 E[03)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Den frie bevaegelighed for sikre og sunde fedevarer er et
afgorende aspekt af det indre marked og bidrager i hoj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare og
af deres sociale og ekonomiske interesser. Forskelle
mellem nationale love og administrative bestemmelser (5)
vedrerende sikkerhedsvurdering og godkendelse af nye
fodevarer kan hindre den frie bevagelighed og derved
skabe ulige konkurrencevilkar.

(20  Der ber ved gennemforelsen af EU-politikker sikres et
hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed. Der
ber, hvor det er relevant, tages beherigt hensyn til milje-
beskyttelse og til dyrevelfeerd.

(3)  Der blev indfort EU-regler om nye fodevarer ved Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 25897 af

(1) EUT C 224 af 30.8.2008, s. 81.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 25.3.2009 (endnu ikke offentlig- ()
gjort i EUT) og Radets forstebehandlingsholdning af ... (endnu ikke *
offentliggjort i EUT), Europa-Parlamentets holdning af ... (endnu Q]
ikke offentliggjort i EUT). ()

27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levneds-
middelingredienser (}) og ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 18522001 af 20. september 2001 om udferlige
regler for offentliggorelse af visse oplysninger og for
beskyttelse af de oplysninger, der fremlagges i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
258/97 (*. Af klarhedshensyn ber forordning (EF) nr.
258/97 og forordning (EF) nr. 1852/2001 ophaves, og
forordning (EF) nr. 258/97 ber erstattes af narvarende
forordning. Kommissionens henstilling 97/618/EF af
29. juli 1997 om de videnskabelige aspekter ved og
om udformningen af de oplysninger, der kraves til
stotte for ansegninger om markedsforingen af nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser, og om
udarbejdelsen af de forste vurderingsrapporter efter
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
258/97 (°) ber derfor blive foraldet med hensyn til nye
fodevarer.

For at sikre en glidende overgang fra forordning (EF) nr.
258/97 ber kriteriet for, hvornir en fedevare kan
betragtes som en ny fedevare, fortsat vare, at den ikke
méd have veret anvendt til konsum i neavneverdigt
omfang i Unionen for anvendelsesdatoen for forordning
(EF) nr. 258/97, dvs. den 15. maj 1997. Anvendelse i
Unionen betyder anvendelse i medlemsstaterne uanset
datoen for deres tiltreedelse af Den Europaiske Union.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europeiske Fedevaresikkerhedsautoritet og om proce-
durer vedrerende fodevaresikkerhed (°) finder anvendelse.
Den eksisterende definition af nye fodevarer ber preci-
seres og opdateres ved at erstatte de nuvarende katego-
rier med en henvisning til den generelle definition af
fodevarer i navnte forordning.

Det ber endvidere praciseres, at en fedevare skal
betragtes som en ny fodevare, nar der til den pagaldende
fodevare anvendes en produktionsteknologi, der ikke
tidligere har veret anvendt til fremstilling af fodevarer i
Unionen. Navnlig ber nye teknologier inden for avls-

43 af 14.2.1997, s. 1.
253 af 21.9.2001, s. 17.
253 af 16.9. 1997, s. 1.
31 af 1.2.2002, s. 1.
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og fedevarefremstillingsprocesser, som har betydning for
fodevaren og dermed kan have betydning for fedevare-
sikkerheden, vare omfattet af denne forordning. Nye
fodevarer bor derfor omfatte fodevarer, der stammer fra
dyr, som er frembragt ved ikke-traditionelle avlsmetoder,
og fra deres afkom, fodevarer, der stammer fra planter,
som er frembragt ved ikke-traditionelle foradlings-
metoder, fodevarer, der er fremstillet ved nye fremstil-
lingsprocesser, som kan have en indvirkning pd fede-
varen, samt fedevarer, der indeholder eller bestar af indu-
strielt fremstillede nanomaterialer. Fodevarer fremstillet
pa grundlag af nye plantesorter eller dyreracer frembragt
ved traditionelle foraedlings- eller avlsmetoder ber ikke
betragtes som nye fodevarer. Endvidere beor det praeci-
seres, at fodevarer fra tredjelande, som er nye fodevarer
i Unionen, kun kan betragtes som traditionelle, ndr de
stammer fra primearproduktion som defineret i forord-
ning (EF) nr. 178/2002, uanset om de er forarbejdede
eller uforarbejdede (f.eks. frugt, skinke, frugtsaft). Imid-
lertid ber fodevarer, der er fremstillet pd denne made,
hverken omfatte fodevarer, der stammer fra dyr eller
planter, som er frembragt ved ikke-traditionelle avls-
eller foradlingsmetoder, eller fedevarer fremstillet af
sddanne dyrs afkom eller fodevarer, der er fremstillet
ved nye fremstillingsprocesser.

I lyset af den udtalelse, som Den Europaiske Gruppe
vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Tekno-
logi, som er nedsat ved Kommissionens afgerelse af
16. december 1997, afgav den 16. januar 2008, og
Den Europaiske Fodevareautoritets udtalelse vedtaget
den 15. juli 2008 har teknikker til kloning af dyr,
sdsom overforsel af somatiske cellekerner imidlertid
sarlige kendetegn, saledes at denne forordning ikke kan
dzkke alle former for kloning. Derfor ber fedevarer
fremstillet af dyr, som er opndet ved en kloningsteknik,
og fra atkom heraf underkastes et krav om, at Kommis-
sionen indsender en rapport til Europa-Parlamentet og
Rédet, der kan folges op af et lovgivningsforslag, hvis
det er relevant. Hvis der vedtages specifik lovgivning,
ber forordningens anvendelsesomrade tilpasses i overens-
stemmelse hermed.

Der ber vedtages gennemforelsesbestemmelser for at fast-
sxtte kriterier for at lette vurderingen af, om en fodevare
anvendtes til konsum i naevnevardigt omfang i Unionen
for den 15. maj 1997. Hvis en fodevare inden denne
dato udelukkende blev anvendt som eller i et kosttilskud
som defineret i direktiv 2002/46/EF ('), ber den kunne
markedsferes i Unionen efter navnte dato til samme
anvendelsesformdl, uden at den betragtes som en ny
fodevare. En sddan anvendelse som eller i et kosttilskud

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002
om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

(10)

(11)

(12)

ber dog ikke tages i betragtning ved vurderingen af, om
fodevaren blev anvendt til konsum i navneverdigt
omfang i Unionen for den 15. maj 1997. Derfor ber
anden anvendelse af den pagaldende fodevare end som
eller i et kosttilskud godkendes i henhold til denne
forordning.

Brugen af industrielt fremstillede nanomaterialer til fade-
varefremstilling kan intensiveres med yderligere teknolo-
gisk udvikling. For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse
af menneskers sundhed, fri bevagelighed for varer og
retssikkerhed for fabrikanter er der brug for en ensartet
definition af industrielt fremstillede nanomaterialer pa
internationalt plan. Unionen ber bestraebe sig pd at
skabe enighed om en sddan definition i de relevante
internationale fora. Hvis der skabes enighed herom, ber
definitionen af nanomaterialer i denne forordning
tilpasses i overensstemmelse hermed.

Fodevarer fremstillet af fodevareingredienser, der ikke
falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade,
iseer fordi fedevarens ingredienser eller deres sammen-
setning eller mangde er @ndret, ber ikke betragtes
som en ny fedevare. Andringer af en fedevareingrediens,
f.eks. selektive ekstrakter eller anvendelse af andre dele af
en plante, der hidtil ikke har varet anvendt til konsum i
Unionen, ber fortsat omfattes af denne forordnings
anvendelsesomréde.

Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (?)
ber finde anvendelse, hvor et produkt under hensyntagen
til alle dets egenskaber, bide kan falde ind under defini-
tionen af »legemiddel« og definitionen af et produkt, der
er omfattet af anden EU-lovgivning. I den forbindelse bor
medlemsstaten, hvis den i overensstemmelse med direktiv
2001/83[EF fastslar, at et produkt er et legemiddel,
kunne begraense markedsforingen af et sddant produkt i
overensstemmelse med EU-retten. Desuden er legemidler
ikke omfattet af definitionen af fodevarer som fastsat i
forordning (EF) nr. 178/2002 og ber ikke vare omfattet
af denne forordning.

Nye fodevarer, der er godkendt i henhold til forordning
(EF) nr. 258/97, ber bevare deres status som nye fede-
varer, men der ber kraeves godkendelse for eventuelle nye
anvendelser af de pagzldende fodevarer.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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(13)  Fedevarer, der er bestemt til teknologiske formal, eller

som er genetisk modificerede, bor ikke vare omfattet
af denne forordnings anvendelsesomrade. Genetisk modi-
ficerede fodevarer, som er omfattet af forordning (EF) nr.
1829/2003 (1), fadevarer, der udelukkende anvendes som
tilseetningsstoffer, og som er omfattet af forordning (EF)
nr. 1333/2008 (%), aromaer, som er omfattet af forord-
ning (EF) nr. 1334/2008 (%), enzymer, som er omfattet af
forordning (EF) nr. 1332/2008 (*), og ekstraktionsmidler,
som er omfattet af direktiv. 2009/32/EF (°), ber derfor
ikke vare omfattet af denne forordning.

(14)  Anvendelse af vitaminer og mineraler er reguleret ved

sarlige fodevaresektorrelaterede forskrifter. Vitaminer og
mineraler, der er omfattet af direktiv 2002/46/EF,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1925/2006 af 20. december 2006 om tilsaetning af vita-
miner og mineraler samt visse andre stoffer til fede-
varer () og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/39/EF af 6. maj 2009 om fedevarer bestemt til
serlig ernaring (omarbejdning) () ber derfor udelukkes
fra narverende forordnings anvendelsesomrade. Imid-
lertid vedrerer disse specifikke retsakter ikke tilfelde,
hvor godkendte vitaminer og mineraler fremstilles ved
produktionsmetoder eller ved anvendelse af nye kilder,
der ikke blev taget i betragtning i forbindelse med
godkendelsen. Indtil disse specifikke retsakter er blevet
andret, ber sddanne vitaminer og mineraler derfor ikke
udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade, nar
produktionsmetoder eller nye kilder medferer betydelige
andringer af vitaminernes eller mineralernes sammenseet-
ning eller struktur, der péavirker deres neringsverdi,
hvordan de metaboliseres, eller indholdet af uenskede
stoffer.

(15)  Nye fodevarer bortset fra vitaminer og mineraler, som er

bestemt til serlig ernering, til berigelse af fedevarer eller
til anvendelse som kosttilskud, ber vurderes i overens-
stemmelse med denne forordning. De ber ligeledes
fortsat vaere omfattet af bestemmelserne i direktiv
2002/46/EF, i forordning (EF) nr. 1925/2006, i direktiv

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af

22. september 2003 om genetisk modificerede fodevarer og foder-
stoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af
16. december 2008 om fe-devaretilsaetningsstoffer (EUT L 354 af
31.12.2008, s. 16).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1334/2008 af
16. december 2008 om aromaer og visse fodevareingredienser
med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pd fedevarer
(EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af
16. december 2008 om fe-devareenzymer (EUT L 354 af
31.12.2008, s. 7).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2009/32[EF af 23. april
2009 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
om ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling af fodevarer og fode-
vareingredienser (omarbejdning) (EUT L 141 af 6.6.2009, s. 3).

() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26.
() EUT L 124 af 20.5.2009, s. 21.

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

2009/39/EF og i de sardirektiver, der er omhandlet
direktiv 2009/39/EF og i bilag I hertil.

Vurderingen af, om en fedevare har varet anvendt til
konsum i navneverdigt omfang i Unionen for den
15. maj 1997, ber baseres pd oplysninger indsendt af
ledere af fodevarevirksomheder og, hvor det er hensigts-
massigt, understottes af andre oplysninger, der findes i
medlemsstaterne. Nar der ikke er tilgengelige oplysninger
om konsum for den 15. maj 1997, eller ndr disse oplys-
ninger er utilstreekkelige, ber der indferes en enkel og
gennemsigtig procedure for indhentning af sddanne
oplysninger med inddragelse af Kommissionen, medlems-
staterne og eventuelle bergrte parter.

Nye fodevarer ber kun markedsfores i Unionen, hvis de
er sikre og ikke vildleder forbrugeren. Hvis en ny fede-
vare er bestemt til at erstatte en anden fodevare, ber den
ikke afvige fra den pdgaldende fodevare pd en made, der
er ernaringsmaessigt ufordelagtig for forbrugeren.

Det er nedvendigt at anvende en harmoniseret, centrali-
seret risikovurderings- og godkendelsesprocedure, der
skal vere effektiv, vare undergivet bestemte frister, og
vare gennemsigtig. Med henblik pa yderligere harmoni-
sering af de forskellige godkendelsesprocedurer vedro-
rende fodevarer ber sikkerhedsvurderingen af nye fode-
varer og disses optagelse pa EU-listen foretages efter
proceduren i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en falles
godkendelsesprocedure  for  fodevaretilsaetningsstoffer,
fodevareenzymer og fedevarearomaer (%), der ber finde
anvendelse, ndr der ikke specifikt er fastsat undtagelser
herfra i narverende forordning. Ved modtagelsen af en
ansggning om godkendelse af et produkt som ny fode-
vare ber Kommissionen vurdere ansggningens gyldighed
og anvendelighed. Godkendelse af nye fodevarer bor ogsd
tage hensyn til andre faktorer af relevans for det pagal-
dende tilfelde, herunder etiske og miljemassige faktorer
og faktorer vedrerende dyrevelferd samt forsigtigheds-
princippet.

Der ber endvidere fastsattes kriterier for vurderingen af
de potentielle risici ved nye fedevarer. For at sikre
harmoniseret videnskabelig vurdering af nye fodevarer
ber sddanne vurderinger foretages af Den Europiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt
»autoritetenc).

Der foreligger ikke i gjeblikket tilstrackkelige oplysninger
om risikoen ved industrielt fremstillede nanomaterialer.
For at muliggere en bedre vurdering af deres sikkerhed,
ber Kommissionen i samarbejde med autoriteten udar-
bejde afprevningsmetoder, som tager hejde for industrielt
fremstillede nanomaterialers specifikke egenskaber.

(%) EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1.
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(21)  For at forenkle procedurerne ber ansegere kunne indgive digt af de krav om naringsdeklaration, der er fastsat i

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

én samlet ansegning vedrerende fedevarer, der er
omfattet af forskellige fodevaresektorrelaterede forskrifter.
Forordning (EF) nr. 1331/2008 ber derfor aendres i over-
ensstemmelse hermed. Som en folge af Lissabontrakta-
tens ikrafttreeden den 1. december 2009 er Den Europa-
iske Union tradt i stedet for og har efterfulgt Det Euro-
pxiske Fallesskab, og »Fellesskabet« ber erstattes af
»Unionenc« i den forordning.

Hvis traditionelle fodevarer fra tredjelande er optaget pa
listen over traditionelle fedevarer fra tredjelande, bor de
kunne markedsferes i Unionen pd de betingelser, under
hvilke den langvarige sikre anvendelse som fedevare er
blevet pédvist. Nar det drejer sig om sikkerhedsvurdering
og styring af traditionelle fodevarer fra tredjelande, ber
deres langvarige sikre anvendelse som fedevare i deres
oprindelsestredjeland tages i betragtning. Langvarig
sikker anvendelse som fedevare ber ikke omfatte anven-
delse som non-food eller anvendelse, der ikke er
forbundet med normal kost.

Der ber indferes krav om overvdgning efter markeds-
foringen af anvendelsen af nye fedevarer til konsum,
hvis de er relevante og baseret pd konklusionerne af
sikkerhedsvurderingen.

Optagelse af en ny fodevare pd EU-listen over nye fode-
varer eller pd listen over traditionelle fedevarer fra tred-
jelande ber ikke tilsidesatte muligheden for at evaluere
vitkningerne af det samlede forbrug af et stof, der
tilseettes til eller anvendes til fremstilling af den pdgel-
dende fodevare, eller af et sammenligneligt produkt i
henhold til forordning (EF) nr. 1925/2006.

For at stimulere forskning og udvikling inden for fedeva-
reindustrien, og dermed innovation, ber nyligt udviklet
videnskabelig dokumentation og data omfattet af ejen-
domsrettigheder, som er fremlagt til stotte for en anseg-
ning om optagelse af en ny fedevare pd EU-listen, under
serlige omstendigheder beskyttes. Disse data og oplys-
ninger ber i et begrenset tidsrum ikke anvendes til fordel
for en efterfolgende anseger, medmindre den forud-
gdende anseger har givet sit samtykke. Beskyttelsen af
videnskabelige data fremlagt af en anseger ber ikke
hindre andre ansegere i at anmode om optagelse pa
EU-listen over nye fodevarer pa grundlag af deres egne
videnskabelige data

Nye fedevarer er omfattet af de generelle marknings-
bestemmelser i direktiv 2000/13/EF (') og om nedven-

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2000/13/EF af 20. marts
2000 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning
om merkning af og prasentationsmdder for levnedsmidler samt
om reklame for sidanne levnedsmidler (EFT L 109 af 6.5.2000,
s. 29).

(27)

(30)

direktiv 90/496/EQF (3). I visse tilfelde kan det veare
nedvendigt at kreeve supplerende mearkningsoplysninger,
navnlig vedrerende beskrivelsen af fedevaren, dens oprin-
delse eller dens anvendelsesbetingelser. Optages en ny
fodevare pd EU-listen eller pd listen over traditionelle
fodevarer fra tredjelande kan der derfor fastsattes
serlige anvendelsesbetingelser eller markningskrav, der
bl.a. kan vedrere specifikke karakteristika eller fodevaree-
genskaber som sammensatning, neringsveerdi eller
neringsmessige  virkninger og fedevarens patenkte
anvendelse, eller etiske hensyn eller konsekvenser for
bestemte befolkningsgruppers helbred.

Ved forordning (EF) nr. 1924/2006 (}) er medlemssta-
ternes bestemmelser om ernarings- og sundhedsanpris-
ninger blevet harmoniseret. Anprisning vedrerende nye
fodevarer ber derfor kun ske i overensstemmelse med
navnte forordning.

Den Europaziske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi kan heres, ndr det er
relevant, med henblik pa at fa rdd om de etiske aspekter i
forbindelse med markedsferingen i Unionen af nye fede-
varer.

Nye fodevarer, der er blevet markedsfort i Unionen i
henhold til forordning (EF) nr. 258/97, ber fortsat
markedsfores. Nye fodevarer, der er godkendt i henhold
til forordning (EF) nr. 258/97, ber optages pa EU-listen
over nye fodevarer, der oprettes ved narvarende forord-
ning. Endvidere ber ansegninger, der er indgivet i
henhold til forordning (EF) nr. 258/97 inden den dato,
fra hvilken narvarende forordning finder anvendelse,
overgd til at vare ansegninger i henhold til nervaerende
forordning, sifremt den ferste vurderingsrapport som
omhandlet i forordning (EF) nr. 258/97 endnu ikke er
blevet fremsendt til Kommissionen, samt ndr der i
henhold til navnte forordning kraves en yderligere
vurderingsrapport. Andre udestdende ansegninger, som
inden den dato, fra hvilken nerverende forordning
finder anvendelse, er indgivet i henhold til artikel 4 i
forordning (EF) nr. 258/97, ber behandles i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 258/97.

Ved forordning (EF) nr. 882/2004 (%), er der fastsat gene-
relle regler for den offentlige kontrol med, om fedevare-
lovgivningen overholdes. For at hdndhave overholdelsen
af naerverende forordning ber medlemsstaterne anmodes
om at foretage offentlig kontrol i henhold til den navnte
forordning.

(*) Réadets direktiv 90/496[EQF af 24. september 1990 om nerings-

deklaration af levnedsmidler (EFT L 276 af 6.10.1990, s. 40).

(®) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af
20. december 2006 om er-nzrings- og sundhedsanprisninger af
fodevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af
29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation
af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelferdsbestemmelserne overholdes (EUT L 165 af 30.4.2004,
s. 1).
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

Kravene vedrerende fodevarehygiejne i forordning (EF)
nr. 852/2004 (') finder anvendelse.

Milet for denne forordning, nemlig at fastsatte harmo-
niserede bestemmelser om markedsforing af nye fede-
varer i Unionen, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes
af medlemsstaterne og kan derfor bedre nds pd EU-
plan; Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i over-
ensstemmelse med nzarhedsprincippet, jf. artikel 5 i trak-
taten om Den Europaziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
denne forordning ikke videre end, hvad der er nedven-
digt for at nd dette mal.

Medlemsstaterne ber fastsatte regler for, hvilke sank-
tioner der skal anvendes ved overtradelse af denne
forordning, og ber traffe alle nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at de iverksettes. Sanktionerne skal
vare effektive, std i rimeligt forhold til overtradelsen og
have afskrakkende virkning.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
artikel 5 og 7 i Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni
1999 om fastsaettelse af de neermere vilkar for udevelsen
af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommis-
sionen (?).

Kommissionen ber navnlig tillegges befojelser til at
pracisere visse definitioner for at sikre en harmoniseret
gennemforelse af disse bestemmelser i medlemsstaterne
pa grundlag af relevante kriterier, herunder definitionen
af »industrielt fremstillet nanomateriale«, under hensyn-
tagen til den tekniske og videnskabelige udvikling og
ikke-traditionelle avlsmetoder, der omfatter teknikker til
ukgnnet formering af genetisk identiske dyr, som ikke er
anvendt til fedevareproduktion i Unionen for den
15. maj 1997. Desuden ber Kommissionen tillegges
befojelser til at vedtage passende overgangsforanstalt-
ninger og til at opdatere listen over traditionelle fede-
varer fra tredjelande og EU-listen.

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 852/2004 af
29. april 2004 om fedevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1).
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(36)  Derudover ber Kommissionen tillegges befojelser til at
vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europiske Unions funk-
tionsmade vedrerende kriterierne for, hvorndr fedevarer
kan anses for at have veret anvendt til konsum i navne-
vardigt omfang i Unionen for den 15. maj 1997. Det er
serlig vigtigt, at Kommissionen herer eksperter i den
forberedende fase i overensstemmelse med det tilsagn,
den har givet i meddelelsen af 9. december 2009 om
anvendelse af artikel 290 i traktaten om Den Europziske
Unions funktionsmade —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
INDLEDENDE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes der harmoniserede bestem-
melser om markedsforing af nye fodevarer i Unionen med
henblik pa at sikre et hejt niveau for beskyttelsen af menneskers
sundhed og af forbrugernes interesser og samtidig sikre, at det
indre marked fungerer effektivt, hvor det er relevant under
hensyntagen til beskyttelsen af miljeet og dyrs velfeerd.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pd markedsfering af
nye fodevarer i Unionen.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) fedevarer, ndr og for sd vidt de anvendes som:

i) fedevaretilseetningsstoffer, der er omfattet af forordning
(EF) nr. 1333/2008

ii) fedevarearomaer, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1334/2008

iii) ekstraktionsmidler til fremstilling af fodevarer, der er
omfattet af direktiv 2009/32/EF

iv) fodevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1332/2008
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v) vitaminer og mineraler, der er omfattet af henholdsvis
direktiv. 2002/46/EF, forordning (EF) nr. 1925/2006
eller direktiv 2009/39/EF, bortset fra allerede godkendte
vitaminer og mineraler fremstillet ved produktions-
metoder eller ved anvendelse af nye kilder, der ikke
blev taget i betragtning i forbindelse med godkendelsen
i henhold til specifik lovgivning, safremt disse produk-
tionsmetoder eller nye kilder giver anledning til betyde-
lige endringer, jf. nervaerende forordnings artikel 3, stk.
2, litra a), nr. iii)

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

Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af denne forordning finder definitionerne

i forordning (EF) nr. 178/2002 anvendelse.

Endvidere forstds ved:

a) »nye fedevarer« fodevarer, der ikke blev anvendt til konsum

i navnevaerdigt omfang i Unionen for den 15. maj 1997,
herunder:

i) fedevarer af animalsk oprindelse, hvis dyret er frembragt
ved en ikke-traditionel avlsmetode, som ikke blev
anvendt til fremstilling af fedevarer i Unionen feor den
15. maj 1997, og fodevarer fremstillet fra disse dyrs
afkom

i) fedevarer af vegetabilsk oprindelse, hvis planten er frem-
bragt ved en ikke-traditionel foredlingsmetode, som ikke
blev anvendt til fremstilling af fodevarer i Unionen for
den 15. maj 1997, og hvis denne ikke-traditionelle
foredlingsmetode for planten medferer betydelige
andringer af fodevarernes sammensatning eller struktur,
der pavirker deres naringsverdi, hvordan de metaboli-
seres eller indholdet af ugnskede stoffer,

iii

=

fodevarer, som har vearet genstand for en ny fremstil-
lingsproces, der ikke blev anvendt til fodevarefremstilling
i Unionen for den 15. maj 1997, hvis denne fremstil-
lingsproces medferer betydelige @ndringer af fodeva-
rernes sammensatning eller struktur, der pavirker deres
neeringsverdi, hvordan de metaboliseres eller indholdet
af ugnskede stoffer,

iv) fedevarer, der indeholder eller bestr af industrielt frem-
stillede nanomaterialer,

v) traditionelle fedevarer fra et tredjeland, og

b)

3.

vi) fodevareingredienser, der udelukkende har vearet anvendt
i kosttilskud i Unionen for den 15. maj 1997, hvis de
anvendes i andre fodevarer end kosttilskud. Hvis en fode-
vare inden navnte dato udelukkende har varet anvendt
som eller i et kosttilskud, kan den dog markedsfores i
Unionen efter navnte dato til samme anvendelsesformal,
uden at den betragtes som en ny fedevare

rafkom« et dyr, der er frembragt ved en traditionel avls-
metode, hvor mindst ét af forzldredyrene er frembragt ved
en ikke-traditionel avlsmetode

»industrielt fremstillet nanomateriale«: bevidst fremstillet
materiale, der har en eller flere dimensioner i storrelses-
ordenen 100 nm eller derunder, eller som bestar af separate
funktionelle dele enten internt eller pd overfladen, hvoraf
mange har en eller flere dimensioner i sterrelsesordenen
100 nm eller derunder, herunder strukturer, agglomerater
eller aggregater, der kan vare sterre end 100 nm, men
som bevarer egenskaber, der er karakteristiske for nanoster-
relse.

Egenskaber, der er karakteristiske for nanosterrelse, omfatter:

i) egenskaber relateret til de pdgaldende materialers store
specifikke overfladeareal ogjeller

ii) specifikke fysisk-kemiske egenskaber, der adskiller sig fra
egenskaberne hos samme materiale i ikke-nanoform

straditionelle fodevarer fra et tredjeland« nye fedevarer ud
over nye fedevarer i henhold til litra a), nr. i)-iv), der
stammer fra primarproduktion og i lang tid har vearet
anvendt som fedevarer i et tredjeland, sdledes at den pégeel-
dende fodevare i mindst 25 ar har indgdet og fortsat indgar i
den sadvanlige kost for en stor del af landets befolkning

»langvarig sikker anvendelse som fedevare i et tredjelandc«
det forhold, at den pageldende fodevares sikkerhed er
bekraftet ved data om sammensatning og erfaring fra
anvendelse og fortsat anvendelse i mindst 25 ar i den
seedvanlige kost for en stor del af et lands befolkning.

Kommissionen kan vedtage yderligere kriterier for at

pracisere definitionerne i denne artikels stk. 2, litra a), nr. i)-
iv), og litra ¢), d) og e), efter forskriftsproceduren i artikel 19,
stk. 2.
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Artikel 4
Procedure for fastlaggelse af status som nye fodevarer

1.  Ledere af fodevarevirksomheder skal kontrollere status for
de fodevarer, de agter at markedsfere i Unionen for sd vidt
angdr denne forordnings anvendelsesomrdde.

2. Tvivistilfelde skal ledere af fodevarevirksomheder hore de
relevante kompetente myndigheder for nye fodevarer som defi-
neret i artikel 15 i forordning (EF) nr. 1331/2008 vedrerende
den pdgaldende fodevares status. Efter anmodning fra den rele-
vante kompetente myndighed skal ledere af fedevarevirksom-
heder fremsende oplysninger om, i hvilket omfang den pagel-
dende fedevare blev anvendt til konsum i Unionen for den
15. maj 1997.

3. Hvis det er nedvendigt, kan den kompetente myndighed
here andre kompetente myndigheder og Kommissionen om, i
hvilket omfang en fodevare blev anvendt til konsum i Unionen
for den 15. maj 1997. Svar péd enhver sddan hering fremsendes
ogsd til Kommissionen. Kommissionen sammenfatter de
modtagne svar og underretter alle kompetente myndigheder
om resultatet af heringen.

4. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesbestemmelser
vedrarende stk. 3 efter forskriftsproceduren i artikel 19, stk. 2.

Artikel 5
Fortolkningsafgerelser

Om ngdvendigt kan det afgores efter forskriftsproceduren i
artikel 19, stk. 2, om en fodevaretype er omfattet af denne
forordning.

KAPITEL 1T

KRAV TIL MARKEDSFORING AF NYE FODEVARER I UNIONEN
Artikel 6

Forbud mod nye fodevarer, der ikke opfylder betingelserne

Ingen md markedsfere en ny fedevare i Unionen, hvis fode-
varen ikke er i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 7
Lister over nye fodevarer

1. Kommissionen ajourferer en EU-liste over andre
godkendte nye fodevarer end traditionelle fodevarer fra tredje-
lande (i det folgende benavnt »EU-listen«), der offentliggeres i
overensstemmelse med artikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1331/2008.

2. Kommissionen opretter og ajourferer en liste over tradi-
tionelle fedevarer fra tredjelande, der er godkendt i henhold til
artikel 11, stk. 5, i denne forordning, der offentliggares i C
udgaven af Den Europeiske Unions Tidende.

3. Kun nye fodevarer, der er optaget pd EU-listen eller listen
over traditionelle fodevarer fra tredjelande, ma markedsfores i
Unionen.

Artikel 8

Generelle betingelser for optagelse af nye fedevarer pd
listerne

En ny foedevare kan kun optages pa den relevante liste, hvis den
opfylder folgende betingelser:

a) den udger ikke noget sikkerhedsproblem for forbrugerens
sundhed, vurderet pa grundlag af foreliggende videnskabelige
data

b) den vildleder ikke forbrugeren

¢) hvis den er bestemt til at erstatte en anden fodevare, afviger
den ikke fra den pagaldende fodevare i et sddant omfang, at
den ved normal indtagelse vil vare erneringsmeassigt ufor-
delagtig for forbrugeren.

Artikel 9
Indhold af EU-listen

1. EU-listen opdateres efter proceduren i forordning (EF) nr.
1331/2008 og, hvor det er relevant, i overensstemmelse med
artikel 16 i narvarende forordning.

2. Oplysningerne om en ny fedevare i EU-listen skal omfatte
en specifikation for fedevaren og, hvis det er relevant, en
nermere angivelse af anvendelsesbetingelserne, supplerende
serlige maerkningskrav med henblik pd at informere den ende-
lige forbruger ogfeller krav om overvigning efter markeds-
foringen, og, hvor det er relevant, de oplysninger, der er
omhandlet i artikel 16, stk. 4.

Artikel 10

Indhold af listen over traditionelle fodevarer fra
tredjelande

1. Listen over traditionelle fedevarer fra tredjelande opdateres
efter proceduren i artikel 11.

2. Oplysningerne om en traditionel fedevare fra et tredjeland
i listen over traditionelle fedevarer skal omfatte en specifikation
for fedevaren og, hvis det er relevant, en nermere angivelse af
anvendelsesbetingelserne ogfeller supplerende serlige mark-
ningskrav med henblik pa at informere den endelige forbruger.



11.5.2010

Den Europziske Unions Tidende

C 122 /45

Artikel 11

Procedure for optagelse af traditionelle fodevarer fra et
tredjeland pé listen

1. Uanset proceduren i artikel 9, stk. 1 i naerverende forord-
ning skal en interesseret part, jf. artikel 3, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1331/2008, der agter i Unionen at markedsfore en
traditionel fodevare fra et tredjeland, foreleegge en ansegning
for Kommissionen.

Ansegningen skal omfatte:

a) fodevarens navn og en beskrivelse af den

b) dens sammensatning

¢) dens oprindelsesland

d) dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fedevare
i et tredjeland

e) om nedvendigt anvendelsesbetingelserne og swrlige krav til
mearkning

f) et resumé af indholdet af ansegningen.

Ansegningen udarbejdes i overensstemmelse med de gennem-
forelsesbestemmelser, der er omhandlet i stk. 7.

2. Kommissionen fremsender straks den gyldige ansegning
som omhandlet i stk. 1 til medlemsstaterne og autoriteten.

3. Senest seks mdneder efter modtagelsen af en ansegning
afgiver autoriteten udtalelse. Nar autoriteten sgger supplerende
oplysninger fra den interesserede part, fastsetter den efter
hering af den interesserede part en periode, inden for hvilken
de pédgeldende oplysninger skal fremlaegges. Fristen pd seks
méneder forlenges automatisk med denne ekstra periode. Auto-
riteten giver medlemsstaterne og Kommissionen adgang til de
supplerende oplysninger.

4. Autoriteten skal i forbindelse med udarbejdelsen af sin
udtalelse kontrollere, at:

a) den langvarige sikre anvendelse som fodevare i et tredjeland
er underbygget af kvaliteten af de data, den interesserede part
har indsendt, og

b) fedevarens sammensatning og om nedvendigt anvendelses-
betingelserne ikke udger en sundhedsrisiko for forbrugerne i
Unionen.

Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemssta-
terne og den interesserede part.

5. Senest tre maneder efter at autoriteten har afgivet udta-
lelse, opdaterer Kommissionen efter forskriftsproceduren i
artikel 19, stk. 2, listen over traditionelle fedevarer fra tredje-
lande under hensyntagen til autoritetens udtalelse, relevante
bestemmelser i EU-retten og andre faktorer af relevans for
den pagaldende sag. Kommissionen underretter den interesse-
rede part herom. Beslutter Kommissionen at undlade at
gennemfore opdateringen af listen over traditionelle fodevarer
fra tredjelande, underretter den den interesserede part og
medlemsstaterne herom og oplyser drsagerne til, at den ikke
finder opdateringen begrundet.

6. Den interesserede part kan ndr som helst i proceduren
treekke sin ansegning tilbage.

7. Kommissionen vedtager senest ... (*) gennemforelses-
bestemmelser vedrerende anvendelsen af denne artikel efter
forskriftsproceduren i artikel 19, stk. 2.

Artikel 12
Teknisk vejledning

Med forbehold af gennemforelsesforanstaltningerne efter
artikel 9, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1331/2008
stiller Kommissionen senest ... (¥), hvor det er relevant, i tet
samarbejde med autoriteten og efter hering af de interesserede
parter behorig teknisk vejledning og hjalpemidler til rddighed
for at bistd interesserede parter, iser ledere af fodevarevirksom-
heder, navnlig sma og mellemstore virksomheder eller andre
interesserede parter, med at udferdige og indgive ansegninger
i henhold til denne forordning.

Artikel 13
Autoritetens udtalelse

Ved vurderingen af nye fodevarers sikkerhed skal autoriteten,
hvor det er relevant, isar:

a) vurdere om fedevaren er lige sd sikker som fodevarer fra en
sammenlignelig fedevarekategori, der allerede findes pa
markedet i Unionen, eller lige sd sikker som den fedevare,
som den nye fodevare skal erstatte

b) tage hensyn til langvarig sikker anvendelse som fodevare.

(*) EUT: Indsat venligst datoen to ar efter denne forordnings ikraft-
traeden.
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Artikel 14
Sarlige forpligtelser for fodevarevirksomhedsledere

1. Af hensyn til fodevaresikkerheden og pd grundlag af en
udtalelse fra autoriteten kan Kommissionen palagge et krav om
overvagning efter markedsferingen. Den fedevarevirksomheds-
leder, der markedsforer fodevaren i Unionen, har ansvaret for at
opfylde de krav om overvigning efter markedsforingen, der er
angivet i oplysningerne om den pageldende fodevare pd EU-
listen over nye fedevarer.

2. Producenten skal omgdende underrette Kommissionen
om:

a) eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der
kan have indflydelse pd evalueringen af sikkerheden ved
anvendelsen af den nye fodevare

b) eventuelle forbud eller begreensninger, der er pélagt af den
kompetente myndighed i et tredjeland, hvor den nye fede-
vare markedsfores.

Artikel 15

Den Europxiske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi

Kommissionen kan pé eget initiativ eller efter anmodning fra en
medlemsstat here Den Europziske Gruppe vedrerende Etik
inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi for at fd en udtalelse
fra den om etiske sporgsmal i relation til videnskab og ny
teknologi af stor etisk betydning.

Kommissionen serger for, at denne udtalelse gores offentligt
tilgeengelig.

Artikel 16
Godkendelsesprocedure i tilfelde af databeskyttelse

1.  Efter anmodning fra ansegeren og underbygget ved rele-
vante og verificerbare oplysninger i ansegningsdossieret ma
nyligt udviklet videnskabelig dokumentation ogfeller videnska-
belige data til stotte for ansegningen ikke anvendes til fordel for
en anden ansegning i fem ar efter den nye fodevares optagelse
pd EU-listen uden den forudgdende ansogers samtykke. Denne
beskyttelse tildeles, hvor:

a) nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og/eller viden-
skabelige data blev angivet som omfattet af ejendomsrettig-
heder pd det tidspunkt, hvor den forste ansegning blev
indgivet (videnskabelige data omfattet af ejendomsrettig-
heder),

=

den foregdende anseger havde eneret pa at kunne henvise til
de videnskabelige dataomfattet af ejendomsrettigheder pa det
tidspunkt, hvor den forste ansggning blev indgivet, og

¢) den nye fodevare ikke ville vaere blevet godkendt, safremt
den foregdende anseger ikke havde indsendt de videnskabe-
lige data, som var omfattet af ejendomsrettigheder.

En forudgdende anseger kan dog indgd en aftale med en efter-
folgende anseger om, at disse data og oplysninger ma anvendes.

2. Kommissionen fastlegger i samrdd med ansegeren, hvilke
oplysninger der skal vare omfattet af den beskyttelse, der er
omhandlet i stk. 1, og underretter ansggeren, autoriteten og
medlemsstaten om sin beslutning.

3. Uanset artikel 7, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1331/2008
treeffes der afgorelse om opdatering af EU-listen med andre nye
fodevarer end traditionelle fodevarer fra tredjelande efter
forskriftsproceduren i artikel 19, stk. 2, i narvarende forord-
ning i tilfeelde, hvor videnskabelige data omfattet af ejendoms-
rettigheder er beskyttet i henhold til denne artikel. I sé tilfeelde
indremmes godkendelsen for den periode, der er omhandlet i
stk. 1 i denne artikel.

4. 1 tilfelde som omhandlet i denne artikels stk. 3 omfatter
oplysningerne om en ny fodevare pd EU-listen som supplement
til de oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, i denne
forordning felgende:

a) datoen for den nye fodevares opferelse pa EU-listen

b) det forhold, at oplysningerne bygger pd nyligt udviklet
videnskabelig dokumentation omfattet af ejendomsrettig-
heder ogfeller pd videnskabelige data omfattet af ejendoms-
rettigheder i henhold til denne artikel

) ansggerens navn og adresse

&

det forhold, at den nye fodevare er godkendt til markeds-
foring i Unionen, men kun af den i litra ¢) omhandlede
ansgger, medmindre en efterfolgende ansgger fir godkendt
fodevaren uden henvisning til de videnskabelige data
omfattet af ejendomsrettigheder, der er betegnet som
sddanne af den forudgdende anseger.

5. Inden udlebet af det tidsrum, der er omhandlet i denne
artikels stk. 1, opdaterer Kommissionen EU-listen efter
forskriftsproceduren i artikel 19, stk. 2, sdledes at de sarlige
oplysninger, der er omhandlet i stk. 4 i denne artikel, ikke
leengere fremgdr, forudsat at den godkendte fodevare fortsat
opfylder betingelserne i denne forordning.

Artikel 17
Information af offentligheden

Kommissionen serger for, at folgende gores offentligt tilgaenge-
ligt:
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a) EU-listen som omhandlet i artikel 7, stk. 1, og listen over
traditionelle fodevarer fra tredjelande som ombhandlet i
artikel 7, stk. 2, pd en sarskilt side pd Kommissionens
websted

b) resuméerne af de anse@gninger, der er indgivet i henhold til
denne forordning

¢) resultaterne af de heringer, der er omhandlet i artikel 4,
stk. 3.

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesbestemmelserne
vedrerende denne artikel, herunder ordninger for offentligge-
relse af resultatet af de heringer, der er omhandlet i stk. 1,
litra ¢), i denne artikel, efter forskriftsproceduren i artikel 19,
stk. 2.

KAPITEL III
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 18
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler for, hvilke sanktioner der skal
anvendes ved overtredelse af denne forordnings bestemmelser
og traffer alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at de
gennemfores. Sanktionerne skal vare effektive, std i rimeligt
forhold til overtredelsen og have afskraekkende virkning.
Medlemsstaterne giver Kommissionen meddelelse om disse
regler senest ... (*), og underretter den hurtigst muligt om alle
senere andringer.

Artikel 19
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaden og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i forordning (EF)
nr. 178/2002.

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

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

() EUT: Indsat venligst datoen 24 méneder efter denne forordnings
ikrafttraeden.

Artikel 20
Delegerede retsakter

For at opfylde malene for denne forordning som fastsat i
artikel 1 vedtager Kommissionen senest ... (¥) yderligere krite-
rier for at vurdere, om en fedevare har veret anvendt til
konsum i navneverdigt omfang i Unionen for den 15. maj
1997, jf. artikel 3, stk. 2, litra a), i overensstemmelse med
artikel 21 og med forbehold af betingelserne i artikel 22 og 23.

Artikel 21
Udovelse af de delegerede befojelser

1.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage de i
artikel 20 omhandlede delegerede retsakter for en periode pa
fem dr efter denne forordnings ikrafttreeden. Kommissionen
afleegger en rapport om de delegerede befgjelser senest seks
méneder inden udlgbet af perioden pd fem &r. Delegationen
af befojelser forlenges automatisk for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Rédet tilbage-
kalder delegationen i henhold til artikel 22.

2. Sé snart Kommissionen har vedtaget en delegeret retsakt,
underretter den Europa-Parlamentet og Rddet samtidigt herom.

3. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pd de i artikel 22 og 23 anferte betingelser.

Artikel 22
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 20 omhandlede delegation af befgjelser kan
nar som helst tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. En institution, der indleder en intern procedure for at
beslutte, om den ensker at tilbagekalde delegationen af befe-
jelser, giver den anden institution og Kommissionen meddelelse
herom senest en méned, inden den traffer endelig afgerelse, og
oplyser samtidig hvilke delegerede befgjelser, der eventuelt vil
blive tilbagekaldt, samt begrundelsen herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagealdende afgerelse, til opher.
Den far virkning straks eller pa et senere i afgorelsen angivet
tidspunkt. Afgerelsen er uden virkning for gyldigheden af de
delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Afgerelsen offentlig-
gores i Den Europeiske Unions Tidende.
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Artikel 23
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gere indsigelse mod
den delegerede retsakt inden for tre méaneder fra underretningen.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Rédet gjort indsi-
gelse mod den delegerede retsakt ved fristens udleb, eller har
bade Europa-Parlamentet og Radet inden fristens udlgb meddelt
Kommissionen, at de har besluttet ikke at gore indsigelse, treeder
den delegerede retsakt i kraft pa den dato, der er fastsat i deri.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Rddet indsigelse mod den
delegerede retsakt, traeder retsakten ikke i kraft. Den institution,
der gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anforer begrun-
delsen herfor.

Artikel 24
Revision

1. Senest ... (*) og i lyset af de indhestede erfaringer fore-
leegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Rddet en rapport
om gennemforelsen af denne forordning, isar artikel 3, 11 og
16, eventuelt ledsaget af relevante forslag til lovgivning.

2. Senest ...(**) forelegger Kommissionen Europa-Parla-
mentet og Radet en rapport om alle aspekter af fodevarer frem-
stillet af dyr ved en kloningsteknik og fra deres afkom eventuelt
efterfulgt af relevante forslag til lovgivning.

3. Rapporterne og eventuelle forslag gares tilgeengelige for

offentligheden.

KAPITEL IV

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 25
Ophavelse

Forordning (EF) nr. 258/97 og forordning (EF) nr. 1852/2001
ophaves med virkning fra ... (**), undtagen for sa vidt angdr
de udestdende ansegninger, som er omfattet af artikel 27 i
narvarende forordning.

(*) EUT: Indsat venligst datoen fem ér efter denne forordnings ikraft-
traeden.
(**) EUT: Indset venligst datoen et ar efter denne forordnings ikraft-
treeden.
(***) EUT: Indset venligst datoen 24 madneder efter denne forordnings
ikrafttraeden.

Artikel 26
Oprettelse af EU-listen

Senest ... (***) opretter Kommissionen EU-listen ved at optage
nye fedevarer, der er godkendt ogfeller meddelt i henhold til
artikel 4, 5 og 7 i forordning (EF) nr. 258/97, pd EU-listen med
angivelse af eventuelle eksisterende godkendelsesbetingelser, nir
det er relevant.

Artikel 27
Overgangsbestemmelser

1. Alle ansegninger om markedsforing af en ny fedevare i
Unionen, der er indgivet til en medlemsstat i henhold til
artikel 4 forordning (EF) nr. 25897 inden ... (***), overgér til
at vere anseggninger i henhold til narvarende forordning,
safremt den forste vurderingsrapport som omhandlet i
artikel 6, stk. 3, i forordning (EF) nr. 258/97 endnu ikke er
blevet fremsendt til Kommissionen, og hvor der i henhold til
artikel 6, stk. 3 eller 4, i forordning (EF) nr. 258/97 kraves
yderligere vurdering.

Andre udestdende ansggninger, som er indgivet i henhold til
artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, inden ... (***), behandles i
overensstemmelse med den navnte forordning.

2. Kommissionen kan efter forskriftsproceduren i artikel 19,
stk. 2, vedtage relevante overgangsforanstaltninger vedrgrende
anvendelsen af denne artikels stk. 1.

Artikel 28
ZAndringer af forordning (EF) nr. 1331/2008
[ forordning (EF) nr. 1331/2008 foretages folgende @ndringer:

1) Titlen affattes saledes:

»Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1331/2008 af 16. december 2008 om en falles godkendel-
sesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, fedevareenzymer,
fodevarearomaer og nye fedevarer«.

2) Artikel 1, stk. 1 og 2, affattes sdledes:

»1.  Ved denne forordning fastsettes en falles procedure (i
det folgende benavnt »felles procedureq) for vurdering og
godkendelse af fodevaretilsatningsstoffer, fodevareenzymer,
fodevarearomaer og udgangsmaterialer for fodevarearomaer
samt udgangsmaterialer for fedevareingredienser med aroma-
givende egenskaber, der anvendes eller er bestemt til anven-
delse i eller pd fedevarer og nye fodevarer (i det folgende
benavnt sstoffer eller produkter), der bidrager til fedeva-
rernes frie bevagelighed i Unionen og til at sikre et hejt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et hojt
niveau for forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af
forbrugerinteresser. Denne forordning finder ikke anvendelse
pd regaromaer, der henherer under Europa-Parlamentets
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og Rédets forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november
2003 om regaromaer, som anvendes eller er bestemt til
anvendelse i eller pd fodevarer (¥).

2. 1 den falles procedure fastlegges narmere procedure-
regler om opdatering af listerne over stoffer og produkter,
som det er tilladt at markedsfere i Unionen i henhold til
forordning (EF). nr. 1333/2008, forordning (EF) nr.
1332/2008, forordning (EF) nr. 1334/2008 og Europa-Parla-
mentets og Rddets forordning (EU) nr. ...[2010 af ... om
nye fodevarer (**) (i det folgende benzvnt »fodevaresektorre-
laterede forskrifterx).

() EUT L 309 af 26.11.2003, s. 1.
() EUTL ... «

3) I artikel 1, stk. 3, artikel 2, stk. 1 og 2, artikel 9, stk. 2,
artikel 12, stk. 1, og artikel 13 @ndres »stof«, »stoffetc, »stof-
fets¢, »stoffer« og »stoffernes« til henholdsvis »stof eller
produkte, »stoffet eller produktets, »stoffets eller produktets,
sstoffer eller produkter« og »stoffernes eller produkternese, alt
efter hvad der er relevant.

4) Overskriften til artikel 2 affattes sdledes:

»EU-liste over stoffer eller produkter«.

5) I artikel 4 tilfgjes folgende stykke:

»3.  Der kan indgives én samlet ansegning vedrerende et
stof eller produkt med henblik pd opdatering af de forskel-
lige EU-lister, der er omfattet af de forskellige fodevaresek-
torrelaterede forskrifter, for sd vidt som ansegningen
opfylder kravene i hver af de fodevaresektorrelaterede
forskrifter.«.

6) Folgende indsattes som forste punktum i artikel 6, stk. 1:

»Er der videnskabelige grunde til betenkeligheder vedrerende
sikkerheden, skal det fastleegges, hvilke supplerende oplys-
ninger der er nedvendige for risikovurderingen, og de skal
indhentes fra ansegeren.c.

7) Artikel 7, stk. 4, 5 og 6 affattes séledes:

»4.  Foranstaltninger, der har til formdl at andre ikke-
vasentlige bestemmelser i de enkelte fodevarerelaterede
forskrifter, med undtagelse af nye fodevarer, og som
vedrorer fjernelse af et stof fra EU-listen, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

5. Af effektivitetshensyn vedtages foranstaltninger, der har
til formal at aendre ikke-vasentlige bestemmelser i de enkelte
fodevarerelaterede forskrifter, med undtagelse af nye fode-
varer, herunder ved at supplere dem, og som vedrerer tilfo-
jelse af et stof pd EU-listen og tilfgjelse, fjernelse eller
@ndring af betingelser, specifikationer eller restriktioner i
tilknytning til et stofs tilstedevaerelse pa EU-listen, efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 4.

6.  Med undtagelse af nye fodevarer og i sarligt hastende
tilfelde kan Kommissionen anvende hasteproceduren i
artikel 14, stk. 5, i forbindelse med fijernelse af et stof fra
EU-listen og tilfgjelse, fjernelse eller @ndring af betingelser,
specifikationer eller restriktioner i tilknytning til et stofs
tilstedevaerelse pd EU-listen.

7.  Foranstaltningerne vedrerende fjernelse, tilfgjelse af et
produkt, der er omfattet af forordningen om nye fodevarer,
pd EU-listen ogfeller tilfojelse, fjernelse eller endring af
betingelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning til
et sddant produkts tilstedevearelse pd EU-listen vedtages efter
forskriftsproceduren i artikel 14, stk. 2.«

X

Udtrykket »feellesskabs-« erstattes af »EU-¢, udtrykket »Feelles-
skabet« erstattes af »Unionen« og udtrykket »Feellesskabets«
erstattes af »Unionensc.

Artikel 29
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra ... (*).

Artikel 26, 27 og 28 anvendes dog fra ... (**). Uanset denne
artikels stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1331/2008 kan ansegninger endvidere indgives i overensstem-
melse med nervarende forordning fra ... (**) for s vidt angér
godkendelse af fodevarer, der er omfattet af nervarende forord-
nings artikel 3, stk. 2, litra a), nr. iv), hvis disse fedevarer
allerede findes pd markedet i Unionen pé det pigaldende tids-
punkt.

(*) EUT: Indsat venligst datoen 24 maneder efter denne forordnings
ikrafttraeden.
(**) EUT: Indsat venligst datoen for denne forordnings ikrafttraeden.
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L

RADETS BEGRUNDELSE

INDLEDNING

Kommissionen forelagde den 15. januar 2008 et forslag (') til en forordning om nye fedevarer og om
andring af forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en falles godkendelsesprocedure
for fedevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearomaer. Forslaget var baseret pd artikel 95 i
traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab.

Europa-Parlamentet afgav forstebehandlingsudtalelse den 25. marts 2009 (2) i henhold til artikel 251 i
traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab.

Det @konomiske og Sociale Udvalg vedtog sin udtalelse den 29. maj 2008 (%).

Rédet vedtog sin ferstebehandlingsholdning med enstemmighed den 15. marts 2010 i henhold til
artikel 294, stk. 5, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde.

. FORMALET MED FORORDNINGSFORSLAGET

Kommissionen meddelte allerede i sin hvidbog om fedevaresikkerhed, der blev vedtaget den
12. januar 2000 (%), at den agtede at undersege anvendelsen af lovgivningen vedrerende nye fodevarer
og foretage de nedvendige tilpasninger til den galdende forordning (EF) nr. 258/97 om nye levneds-
midler og nye levnedsmiddelingredienser.

Forslaget tager sigte pd at ajourfere og tydeliggere bestemmelserne omkring godkendelse og markeds-
foring af nye fodevarer og samtidig garantere fodevaresikkerheden og beskyttelsen af menneskers
sundhed og forbrugernes interesser og sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten. Det
ophaver galdende forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001.

[ forslaget bibeholdes den 15. maj 1997 som skearingsdato for om der er tale om en ny fodevare, og det
tydeliggeres, at definitionerne af nye fodevarer omfatter fodevarer, der er fremstillet ved hjalp af nye
teknologier, og fedevarer, der er af vegetabilsk eller animalsk oprindelse, og som er fremstillet ved ikke-
traditionelle avlsmetoder.

Kommissionen foreslog, at markedsferingen af nye fodevarer kommer til at foregd efter en procedure,
der er centraliseret pé fellesskabsniveau i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1331/2008 om en
felles godkendelsesprocedure, der skal erstatte den nuvarende ordning, hvor de nationale myndigheder
foretager en risikovurdering. Risikovurderingen vil skulle foretages af Den Europaiske Fodevaresikker-
hedsautoritet (EFSA). Kommissionen vil tage stilling til, om en ny fedevare skal optages pa EU-listen over
nye fedevarer, pa grundlag af EFSA’s udtalelse. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fede-
varekaeden og Dyresundhed. Den endelige beslutning om opdatering af listen over nye fodevarer treffes
af Kommissionen efter forskriftsproceduren med kontrol.

Godkendelsen vil ikke lengere blive koblet sammen med en bestemt anseger, og den forenklede
procedure afskaffes, idet beslutninger om godkendelser generelt vil gzlde for alle i Fellesskabet. Der
kan indremmes databeskyttelse i begrundede tilfeelde vedrerende nyligt udviklet videnskabelig dokumen-
tation og data omfattet af ejendomsrettigheder med henblik pd at fremme innovation i fedevaresektoren.

Forslaget indferte en definition af »traditionelle fodevarer fra et tredjeland« som en kategori af nye
fedevarer, hvorom der afgives meddelelse, hvis hverken EFSA eller medlemsstaterne fremkommer med
begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser.

Allerede godkendte nye fodevarer vil fortsat kunne markedsfores, og de opferes pa EU-listen over nye
fodevarer.

7990/09.
EUT C 224 af 30.8.2008, s. 81.
5761/00-KOM(1999) 719 endelig.
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IIl. ANALYSE AF RADETS HOLDNING

1.

2.1.

Indledende bemcerkninger

Rédets holdning afspejler resultatet af Ridets behandling af Kommissionens forslag. Ridet har
indfert adskillige endringer i teksten, hvoraf nogle er inspireret af Europa-Parlamentets forslag til
andringer.

Kommissionen har accepteret alle Radets andringer til forslaget bortset fra tilfgjelsen af en defini-
tion af afkom af klonede dyr i artikel 3, stk. 2, litra b), og medtagelsen af afkom i artikel 3, stk. 2,
litra a), nr. i).

Europa-Parlamentets cendringer

Europa-Parlamentet vedtog pa plenarmedet den 25. marts 2009 76 andringer til forslaget (). Radet
indarbejdede i sin falles holdning 30 endringer, heraf 20 fuldt ud (endring 7, 15, 16, 20, 35, 41,
42, 44, 45, 53, 63, 65, 67, 68, 69, 76, 77, 88, 89 og 93), 5 delvis (endring 1, 30, 40, 91 og 92)
og 5 i princippet (@ndring 3, 6, 11, 25 og 64).

De veasentligste andringer af forslaget, som Ridet har foretaget, under henvisning til EP’s
endringer (9

a) Forordningens formal (artikel 1 og betragtning 1 og 2) — Rédet har tilfajet beskyttelse af miljoet
og dyrs velferd. Dette dakker til dels @ndring 1 og 30 og afspejler indholdet af @ndring 3.

b) Anvendelsesomrade (artikel 2, stk. 2, litra a), nr. v), og betragtning 13 og 14) — Rédet har
tydeliggjort, at i afventen af de respektive @ndringer af forordning (EF) nr. 1925/2006, direktiv
2002[46(EF og direktiv 89/398/EQF ber vitaminer og mineraler fremstillet ved anvendelse af
nye kilder eller ved produktionsmetoder, som der ikke blev taget hejde for pa godkendelsestids-
punktet, og som medferer betydelige aendringer af fodevarernes sammensatning eller struktur,
der pévirker deres naringsvardi, metabolisme eller indhold af ugnskede stoffer, veere omfattet af
anvendelsesomradet for forordningen om nye fodevarer. Dette er i trdd med forste del af
andring 91.

¢) Definition af nye fodevarer (artikel 3 og betragtning 6, 8, 10 og 11) — det grundlaeggende
kriterium for vurdering af, om en fodevare er ny, er fortsat, om den har varet anvendt til
konsum i navnevardigt omfang i EU for den 15. maj 1997. Radet er af hensyn til den juridiske
klarhed blevet enigt om, at yderligere kriterier for vurdering af konsum i nevneverdigt omfang i
EU for den 15. maj 1997 skal fastlegges inden datoen for forordningens anvendelse. Vedta-
gelsen af disse kriterier er blevet delegeret til Kommissionen i henhold til artikel 290 i TEUF.
Dette blev koblet sammen med en udskydelse af anvendelsesdatoen til 24 maneder efter datoen
for forordningens ikrafttreeden.

For at sikre storre klarhed er der foretaget folgende andringer i definitionerne:

— der skelnes mellem fadevarer af animalsk og vegetabilsk oprindelse. Fadevarer af vegetabilsk
oprindelse er kun omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, hvis der til planten er
anvendt en ikke-traditionel avlsmetode, som medferer betydelige andringer af fedevarernes
sammensztning eller struktur

— der er tilfgjet en definition af »afkom« og »industrielt fremstillede nanomaterialer« (jf. ogsa
litra d) og e) nedenfor)

— ingredienser, der har varet anvendt i kosttilskud for den 15. maj 1997, er omfattet af
definitionen og skal derfor kun godkendes, hvis de anvendes i andre fedevarer end kost-
tilskud

— definitionen af »traditionelle fodevarer fra et tredjeland« dekker en fodevare, der stammer fra
primarproduktion, og hvor der er dokumentation for langvarig sikker anvendelse som
fodevare i et tredjeland i mindst 25 &r i den sadvanlige kost for en stor del af befolkningen

() 7990/09 (P6_TA(2009)0171).

() Nummereringen af betragtninger og artikler henviser til teksten til Rédets forstebehandlingsholdning.
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— det er blevet pdpeget, at omfanget af harmonisering af leegemidler betyder, at hvis en
medlemsstat i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF fastslar, at et produkt er et lege-
middel, kan den begrense markedsforingen af et sddant produkt i overensstemmelse med
EU-lovgivningen, ogsé selv om samme produkt er godkendt som en ny fodevare i henhold til
denne forordning.

Rédet vedtog ogsd, at Kommissionen efter forskriftsproceduren kan vedtage yderligere kriterier
for at preacisere definitionerne i litra a), nr. i)-iv), og litra ¢), d) og e) i artikel 3, stk. 2, med
henblik pa at sikre en ensartet gennemforelse i medlemsstaterne.

Disse @ndringer dakker @ndring 15, 16, 35 og 63 og hovedparten af @ndring 92.

Fedevarer af animalsk oprindelse, der er fremstillet ved ikke-traditionelle avlsmetoder, og deres
atkom (artikel 3, stk. 2, litra a), nr. i), og betragtning 6 og 7) — Radet har vedtaget, at fodevarer
af animalsk oprindelse, der er fremstillet ved ikke-traditionelle avlsmetoder (f.eks. kloning), og
deres atkom skal vere omfattet af forordningens anvendelsesomride. Ridet er samtidig af den
opfattelse, at forordningen ikke i tilstraekkeligt omfang kan handtere alle aspekter af kloning, og
at Kommissionen ber undersgge sporgsmilet yderligere. Kommissionen skal i den forbindelse
inden et dr efter forordningens ikrafttreedelsesdato foreleegge Europa-Parlamentet og Réddet en
rapport om alle aspekter af fedevareproduktion fra klonede dyr og deres afkom, der kan folges
op af et lovgivningsforslag, hvis det er relevant (artikel 20, stk. 2). Dette stemmer overens med
andring 93. Radet har fundet det nedvendigt at bibeholde fodevarer fremstillet af klonede dyr
inden for forordningsforslagets anvendelsesomrade, indtil Kommissionen har fremsat et specifikt
lovgivningsforslag, og dette er blevet vedtaget. Denne losning betyder, at man undgér det juri-
diske tomrum, der eventuelt kunne opsta, hvis sddanne fedevarer blev holdt ude af forordningen
som foresldet af Europa-Parlamentet, sd leenge der ikke findes nogen lovgivning for fedevare-
produktion fra klonede dyr.

Nanomaterialer — Rdadet erkender, at der er brug for systematisk sikkerhedsevaluering og
-godkendelse af fodevarer, der indeholder eller bestar af industrielt fremstillede nanomaterialer,
uanset de @ndringer, nanomaterialerne kan medfere for fodevarernes egenskaber. Radet har
derfor gjort det klart, at disse fodevarer skal betragtes som nye (artikel 3, stk. 2, litra a),
nr. iv), og har tilfgjet en definition af »industrielt fremstillet nanomateriale« (artikel 3, stk. 2,
litra c)). Radet har siledes lukket det hul, der eventuelt kunne opstd, hvis anvendelsen af
nanoteknologier ikke medforer betydelige andringer af fodevarens sammensetning eller
struktur, jf. definitionen i artikel 3, stk. 2, litra a), nr. iii), men fodevaren alligevel indeholder
industrielt fremstillede nanomaterialer. I betragtning 9 understreges behovet for en internationalt
anerkendt definition af nanomaterialer. Hvis der pd internationalt plan opnds enighed om en
anden definition, vil tilpasningen af definitionen i denne forordning ske ved den almindelige
lovgivningsprocedure. Kommissionen tog forbehold, da den mente, at denne tilpasning skulle
have vere delegeret til Kommissionen i henhold til artikel 290 i TEUF. Rédet har séledes
accepteret en del af @ndring 92.

Rédet har fulgt hovedindholdet af @ndring 6 og 11 for s vidt angdr behovet for tilstreekkelige
metoder til risikovurdering af industrielt fremstillede nanomaterialer, hvilket er afspejlet i
betragtning 20.

Fastleeggelse af fodevarers status (artikel 4 og betragtning 16) — Radet har vedtaget, at fast-
leeggelsen af status for fedevarer, der skal markedsfores pd EU's marked, for si vidt angdr
definitionen som ny fedevare skal vere fodevarevirksomhedsledernes ansvar, og at disse i tvivls-
tilfelde skal here den nationale myndighed.

Godkendelse af nye fodevarer (artikel 9 og betragtning 18) — Radet er enigt om, at nye
fodevarer skal godkendes i henhold til forordning (EF) nr. 1331/2008, medmindre der specifikt
dispenseres herfra i en bestemmelse i nzrvarende forordning. Radet har gjort det klart, at der
ber tages hensyn til etiske, miljomassige og dyrevelfeerdsmessige faktorer samt forsigtigheds-
princippet, nir nye fedevarer godkendes. Disse faktorer skal vurderes i det enkelte tilfeelde i
forhold til ansegningens indhold. Dette dakker @ndring 20.
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h)

Godkendelse af traditionelle fodevarer fra tredjelande (artikel 11 og betragtning 22) — Radet
accepterer ikke den »meddelelsesprocedure«, Kommissionen har foreslaet. Af hensyn til fodeva-
resikkerheden ber alle godkendelser ske pa grundlag af en udtalelse fra EFSA, og den efter-
folgende godkendelse vedtages af Kommissionen efter forskriftsproceduren. EFSA’s vurdering ber
primert fokusere pd dokumentationen for sikker fodevareanvendelse og oplysningerne om den
traditionelle fodevares ssammenszatning. Med henblik pa en hurtigere behandling ber der indfores
kortere frister — seks méneder for EFSA’s udtalelse og tre maneder for det udkast til foran-
staltning, som Kommissionen skal forelegge Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyre-
sundhed. Der udarbejdes en sarskilt liste over godkendte traditionelle fodevarer fra tredjelande
(artikel 7, stk. 2). Denne nye radstilgang dakker ikke desto mindre @ndring 65 og 68.

Teknisk vejledning (artikel 12) — Kommissionen skal inden datoen for forordningens anvendelse
(dvs. to &r efter dens ikrafttreeden) stille teknisk vejledning og hjelpemidler til rddighed for alle
interesserede parter, navnlig fodevarevirksomhedsledere og smd og mellemstore virksomheder.
Det giver sig selv, at Kommissionens henstilling 97/618/EF finder anvendelse indtil ophavelsen
af forordning (EF) nr. 258/1997. Dette stemmer overens med @ndring 69.

Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi — EGE
(artikel 15 og betragtning 28) — der er tilfgjet endnu en bestemmelse, der giver Kommissionen
mulighed for pé eget initiativ eller pd anmodning af en medlemsstat at konsultere EGE vedrg-
rende etiske spergsmdl i forbindelse med nye fodevarer. Dette svarer til @ndring 76. Heres EGE,
tages der hensyn til dens udtalelse i risikostyringsfasen.

Databeskyttelse (artikel 16 og betragtning 25) — for at stimulere innovationen i sektoren har
Rédet accepteret, at det er nedvendigt at beskytte nyligt udviklet videnskabelig dokumentation
og/eller videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder i fem ar. Sidanne beskyttede data
mé ikke anvendes til fordel for en anden ansegning uden den foregdende ansegers samtykke, og
godkendelsen er forbeholdt den foregdende anseger i fem ar, medmindre en efterfolgende
ansgger opndr godkendelse uden henvisning til de pdgaldende data, der er omfattet af ejen-
domsrettigheder. Dette dakker fuldt ud andring 77. Til trods for, at @ndring 25 ikke er blevet
accepteret som sddan, dakkes indholdet heraf af artikel 16.

Information af offentligheden (artikel 17) — resuméer af ansegningerne, resultaterne af heringer
i forbindelse med fastleggelsen af fodevarers status og listerne over godkendte nye fedevarer
gores offentligt tilgaengelige for sidstnavntes vedkommende péd et specifikt websted til det
formdl. Dette stemmer overens med @ndring 41, 53 og 67 og en del af @ndring 40 og
dakker i princippet aendring 64.

Overgangsforanstaltninger (artikel 23 og betragtning 29) — ventende ansegninger, der er
indgivet i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, behandles kun i overensstemmelse
med denne forordning, hvis den oprindelige vurderingsrapport er udarbejdet i henhold til
artikel 6, stk. 3, og hvis der hverken er behov for yderligere vurdering eller er gjort indsigelser
fra medlemsstaternes side. Dette stemmer overens med andringsforslag 88 og 89.

Ud over ovennavnte @ndringer indeholder den felles holdning @ndring 7, 42, 44 og 45, der er af
teknisk/redaktionel art og sigter pd at gere teksten klarere.

Som folge af ikrafttreedelsen af traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade den

1.

december 2009 madtte Radet tilpasse de bestemmelser i Kommissionens forslag, der vedrerer

forskriftproceduren med kontrol, til TEUF. Radet vedtog, at felgende bestemmelser bor tildele
Kommissionen gennemforelsesbefojelser (artikel 291, stk. 2, i TEUF):

— Artikel 3, stk. 4: der kan vedtages yderligere kriterier for at preacisere definitionerne i litra a),

nr. i)-iv), og litra ¢), d) og e) i artikel 3, stk. 2

— Artikel 11, stk. 5: listen over traditionelle fodevarer fra tredjelande opdateres

— Artikel 16, stk. 5: EU-listen opdateres for sd vidt angdr databeskyttelse inden udlebet af femdrs-

perioden for databeskyttelse
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2.2.

— Artikel 27, stk. 2: der kan vedtages overgangsforanstaltninger vedrerende anvendelsen af

artikel 27, stk. 1

— Artikel 9: EU-listen over nye fodevarer opdateres. Forordning (EF) nr. 1331/2008 vil skulle

@ndres med henblik herpd (jf. artikel 28 i Rddets holdning).

Som allerede navnt i punkt c) ovenfor ndede Radet til enighed om, at vedtagelsen af kriterier til
vurdering af, om en fodevare har veeret anvendt til konsum i naevneveardigt omfang i EU for den
15. maj 1997 indtil den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse (dvs. 24 médneder
efter ikrafttraedelsen), skal delegeres til Kommissionen i henhold til artikel 290 i TEUF.

De af Europa-Parlamentets @ndringer, der ikke har kunnet accepteres

46 @ndringer har ikke kunnet accepteres af Ridet af folgende grunde:

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

Zndr. 2: et hejt niveau for beskyttelsen af menneskers sundhed og forbrugernes interesser i
relation til fodevarer samt et velfungerende indre marked er to af de vigtigste mél med EU’s
fodevarelovgivning (artikel 1 i forordning (EF) nr. 178/2002). Disse to aspekter er omfattet af
betragtning 1 og 2.

Zndr. 9: som navnt under litra c) ovenfor er det grundleeggende kriterium for vurdering af,
om en fedevare er ny, fortsat om den har varet anvendt til konsum i naevnevardigt omfang i
EU for den 15. maj 1997. Andret primar molekylestruktur, mikroorganismer, svampe, alger,
nye stammer af mikroorganismer og koncentrater af stoffer er fortsat omfattet af denne
definition og skal ikke opferes sarskilt.

Andr. 22: EFSA samarbejder med medlemsstaterne, nir den udarbejder sin udtalelse, og kan
indhente bistand fra et netvark, jf. artikel 36 i forordning (EF) nr. 178/2002 og Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 2230/2004.

Dyreforseg (endr. 21 og 87) — spergsmaélet om dyreforseg, navnlig hvad angédr undladelse af
forseg med hvirveldyr og udveksling af forsegsresultater, falder ikke ind under denne forord-
nings anvendelsesomrdde. I henhold til artikel 9, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1331/2008
(feelles godkendelsesprocedure) skal EFSA foreleegge forslag til, hvilke oplysninger der er
nedvendige i forbindelse med risikovurderingen af nye fodevarer, og heri skal der tages
hensyn til behovet for at undgd unedige dyreforseg.

Forbud mod fedevareproduktion, markedsforing og indfersel af klonede dyr og deres afkom
(@ndr. 5, 10, 12, 14, 91 (stk. 2, litra ba)), 92 (stk. 2, litra a), nr. ii), og litra ca)) og 51
(anden del) — Rédet kan ikke tilslutte sig, at fodevarer fra klonede dyr og deres afkom
umiddelbart udelukkes fra forordningens anvendelsesomrdde (jf. litra d) ovenfor). Det skal i
ovrigt bemarkes, at Kommissionen har initiativretten i forbindelse med forslag til EU-lovgiv-
ning og ikke kan pdlagges at fremsatte lovgivningsforslag ved en retsakt.

Nanomaterialer

a) Andr. 13: falder ikke ind under anvendelsesomradet for forordningen om nye fadevarer;
forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med
fodevarer finder anvendelse.

b) Andr. 90: det er unedvendigt at foretage systematisk saerlig mearkning af ingredienser i
form af nanomaterialer; der er krav om at overveje serlige merkningskrav efter vurdering i
det enkelte tilfeelde i henhold til artikel 9, stk. 2.

¢) Zndr. 50: hvis der er tvivl om sikkerheden af en fodevare, der indeholder nanomaterialer,
finder forsigtighedsprincippet anvendelse. Derudover er datoen for forordningens anven-
delse udsat til 24 maneder, hvilket giver ekstra tid til udvikling af metoder til risikovur-
dering i forbindelse med industrielt fremstillede nanomaterialer.

Fastleeggelse af fodevarers status (eendr. 18 og en del af @ndr. 40): @ndringerne star i modstrid
til den tilgang, Radet har vedtaget (jf. ovennavnte litra d) ovenfor).
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viii)

Xi)

Xii)

xiii)

Yderligere kriterier for EFSA’s risikovurdering:

d) Andr. 70: det er ikke hensigtsmassigt at henvise til artikel 6 (artikel 8 i den felles
holdning), da den omhandler forhold, der skal tages hensyn til i risikostyringsfasen, og
ikke EFSA’s risikovurdering.

¢) Andr. 71: griber ind i EFSA’s interne procedurer; EFSA kan i forbindelse med vurdering af
fodevaresikkerheden ogsd tage hensyn til andre aspekter end skadelige eller toksiske
helbredsmaessige virkninger.

f) Andr. 74: herer ikke til i risikovurderingsfasen; Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik
inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi kan pd anmodning af en medlemsstat afgive en
udtalelse, som sd vil blive taget i betragtning i risikostyringsfasen.

Yderligere betingelser for godkendelse af nye fodevarer (risikostyring)

g) Andr. 23: de etiske aspekter kan overvejes i risikostyringsfasen; en vurdering foretaget af
Det Europaiske Miljgagentur er ikke relevant.

h) Andr. 43: er overflodig, da de aspekter, denne @ndring dakker, tages i betragtning af
EFSA i risikovurderingsfasen.

i) Zndr. 47: ikke relevant; der er hverken behov eller mulighed for at anmode Miljgagenturet
om en udtalelse i forbindelse med hver enkelt ansggning om godkendelse af nye fodevarer.

j) Zndr. 48: der kan ikke anmodes om en udtalelse fra EGE ved hver enkelt ansggning om
godkendelse af nye fodevarer. Hores EGE i henhold til artikel 15, tages der hensyn til dens
udtalelse i risikostyringsfasen.

k) Andr. 49: de aspekter, denne @ndring dakker, tages i betragtning af EFSA i risikovurde-
ringsfasen og kan vare omfattet af anvendelsesbetingelserne og supplerende sarlige maerk-
ningskrav i henhold til artikel 9, stk. 2.

Forsigtighedsprincippet (endr. 1 (anden del), 19 og 52) — forsigtighedsprincippet i artikel 7
i forordning (EF) nr. 178/2002 finder altid anvendelse. Der henvises til dette princip i
betragtning 18. Der er derfor ikke behov for at gentage det i andre betragtninger eller som
yderligere en betingelse i forbindelse med godkendelsen.

Supplerende specifikationer i forbindelse med opferelse af nye fedevarer pd EU-listen:

) Andr. 54: alle litraerne er allerede omfattet af forordningen bortset fra litra f), der ikke er
klart, eftersom overvigningskrav og inspektioner i henhold til forordning (EF)
nr. 882/2004 om offentlig kontrol er to forskellige sporgsmal.

m) Andr. 57: i henhold til artikel 9, stk. 2, kontrolleres tilstedeverelsen af uenskede stoffer i
nye fadevarer allerede ved fedevarespecifikationerne, og begraensningen af eksponering for
stoffer i nye fodevarer vil vare omfattet af »anvendelsesbetingelserne« og kan indferes efter
udtalelse fra EFSA.

Overvdgning efter markedsforingen (endr. 55 og 75) — systematisk overvdgning efter
markedsferingen og revision af godkendelserne efter fem dar for alle nye fodevarer, der
markedsfores, er ude af proportioner. Det vil péfore fodevarevirksomhedsledere og myndig-
hederne i medlemsstaterne en administrativ byrde. Ifglge artikel 14 er der mulighed for i de
enkelte tilfelde at krave overvagning efter markedsferingen. Producenterne skal underrette
Kommissionen om eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kan have
indflydelse pa evalueringen af sikkerheden ved anvendelsen af en ny fedevare, der allerede
er markedsfort pd EU’s marked.

Merkning af nye fodevarer (ndr. 60 og 62) — systematisk markning af alle nye fodevarer
(eendr. 62) er ude af proportioner og vil pafere en administrativ byrde. Der er mulighed for
serlige krav til mearkning i henhold til artikel 9, stk. 2. Mearkning af produkter fra dyr, der er
fodret med genetisk modificeret foder (@endr. 60), falder ikke ind under denne forordnings
anvendelsesomrdde (forordning (EF) nr. 1829/2003 er tydeligt udelukket).
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xiv) Traditionelle fodevarer fra tredjelande (@ndr. 28, 64 og 66): Ridet har vedtaget en anden
godkendelsesprocedure for disse fodevarer end den, Kommissionen har foresldet (jf. litra h)
ovenfor).

xv) Horing af EGE (endr. 29): Rddets affattelse af betragtning 28 svarer bedre til indholdet af
artikel 15 om hering af EGE (if. litra j) ovenfor).

xvi) Tilpasning af frister for godkendelse af sundhedsanprisninger og nye fodevarer i tilfelde af
databeskyttelse (eendr. 27 og 80) — en sddan tilpasning kunne vare gnskelig, men vil vare
vanskelig at sikre i praksis, da evalueringer foregdr efter forskellige tidsplaner, og de to
beslutninger treeffes serskilt.

xvii) Andr. 61: ajourforinger af EU-listen i tilfelde af databeskyttelse skal vedtages efter forskrifts-
proceduren, da der er tale om individuelle godkendelser og ikke generelle foranstaltninger.

xviii) £Andr. 56 og 91 (stk. 2a): godkendelse af fodevaretilsaetningsstoffer, fodevareenzymer og
fodevarearomaer, som har vearet genstand for en ny fremstillingsproces, der medferer betyde-
lige @ndringer, er allerede omfattet af sektorspecifik lovgivning om tilsetningsstoffer (art. 12
og betragtning 11 i forordning (EF) nr. 1333/2008), enzymer (art. 14 og betragtning 12 i
forordning (EF) nr. 1332/2008) og aromaer (art. 19 i forordning (EF) nr. 1334/2008). Den
felles godkendelsesprocedure finder anvendelse péa disse godkendelser.

xix) Andr. 78: Radet har ikke taget stilling til spergsmélet om forskningsprojekter, der finansieres
af EU ogleller offentlige kilder.

xx) /ndr. 81: forordning (EF) nr. 882/2004 om offentlig kontrol, der sikrer overholdelse af
lovgivningen om fedevarer og foderstoffer (herunder forordningen om nye fedevarer) finder
anvendelse, og der er ikke behov for at gentage bestemmelserne.

xxi) Zndr. 82: Ridet har besluttet at udskyde datoen for forordningens anvendelse til 24 maneder
efter datoen for dens offentliggarelse. Medlemsstaterne har fiet samme frist til at underrette
om bestemmelser om sanktioner.

xxii) ZAndr. 83: er ikke nedvendig; er en gentagelse af galdende bestemmelser i henhold til
artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Rédet har ikke accepteret @ndr. 8 og 85, da de er uklare, og @ndr. 4, 17 og 51 (ferste del), hvis
indhold er indlysende og ikke giver nogen ekstra nytteveerdi.

IV. KONKLUSIONER

Rédet mener, at dets forstebehandlingsholdning udger en afvejning af forskellige hensyn og interesser,
som vil kunne opfylde forordningens malseatninger. Det ser frem til konstruktive droftelser med Europa-
Parlamentet, sd denne forordning snart kan vedtages og sikre et hejt sundheds- og forbrugerbeskyttelses-
niveau.
















ABONNEMENTSPRISER 2010 (ekskl. moms, inkl. normale forsendelsesomkostninger)

EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 1100 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + arlig cd-rom 22 officielle EU-sprog 1200 EUR pr. ar
EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 770 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, manedlig kumulativ cd-rom 22 officielle EU-sprog 400 EUR pr. ar
Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, Flersproget: 300 EUR pr. ar
cd-rom, 2 udgaver pr. uge 23 officielle EU-sprog

EU-Tidende, C-udgaven — udveelgelsesprover Sprog iht. 50 EUR pr. ar

udveelgelsesprove(r)

Den Europeeiske Unions Tidende, der udkommer pa EU’s officielle sprog, fas i abonnement i 22 sprogudgaver.
EU-Tidende omfatter L-udgaven (retsforskrifter) og C-udgaven (meddelelser og oplysninger).

Der abonneres saerskilt pa hver sprogudgave.

I henhold til Radets forordning (EF) nr. 920/2005, offentliggjort i EU-Tidende L 156 af 18. juni 2005, er Den
Europaeiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggere alle retsakter
pa irsk. Irske udgaver af EU-Tidende vil derfor blive markedsfert saerskilt.

Abonnementet pa supplementet til EU-Tidende (S-udgaven (udbud og offentlige kontrakter)) omfatter alle udgaver
pa de 23 officielle sprog pa én cd-rom.

Abonnenter pa Den Europeeiske Unions Tidende kan uden ekstra omkostninger rekvirere eksemplarer af diverse
bilag til EU-Tidende (C ... A-udgaver). Abonnenterne geres opmaerksom pa udgivelsen af bilagene ved hjeelp af
»meddelelser til leeserne« i Den Europeeiske Unions Tidende.

| lebet af 2010 vil cd-rom-formatet blive erstattet af dvd-formater.

Salg og abonnementer

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

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

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan
man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu

Den Europaeiske Unions Publikationskontor

2985 Luxembourg
LUXEMBOURG




