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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

INTERNATIONALE AFTALER

RADETS AFGORELSE
af 13. september 2010

om indgdelse pd Den Europaiske Unions vegne af protokollen om integreret kystzoneforvaltning i
middelhavet til konventionen om beskyttelse af middelhavets havmilje og kystomrider

(2010/631/EU)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 192, stk. 1, sammenholdt med
artikel 218, stk. 6, litra a),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til godkendelse fra Europa-Parlamentet, og

ud fra folgende betragtninger:

G)

Konventionen om beskyttelse af Middelhavet mod forure-
ning, hvis navn senere blev andret til konventionen om
beskyttelse af Middelhavets havmilje og kystomrader (i
det folgende benavnt »Barcelonakonventionen), blev
indgdet af Radet pa Det Europaiske Fellesskabs vegne
ved afgerelserne 77/585/EQF (1) og 1999/802/EF (?).

Ifolge Barcelonakonventionens artikel 4, stk. 3, litra e),
skal parterne fremme integreret kystzoneforvaltning og
beskytte omrader af gkologisk eller landskabsmessig
interesse samt sikre en rationel udnyttelse af naturres-
sourcerne.

Europa-Parlamentets og Rédets henstilling af 30. maj
2002 om gennemforelse af integreret kystzoneforvalt-

() EFT L 240 af 19.9.1977, s. 1.
() EFT L 322 af 14.12.1999, s. 32.

ning i Europa (), sarlig kapitel V, tilskynder medlems-
staterne til integreret kystzoneforvaltning pa basis af eksi-
sterende konventioner med nabolande, herunder tredje-
lande omkring samme regionale hav.

Den Europaiske Union fremmer integreret forvaltning i
en bredere ssmmenhang ved hjalp af horisontale instru-
menter, herunder pd miljebeskyttelsesomradet, og ved
gennem sine forskningsprogrammer at udvikle et solidt
videnskabeligt grundlag herfor. Disse aktiviteter bidrager
derfor til den integrerede kystzoneforvaltning.

Integreret kystzoneforvaltning er en af komponenterne i
EU's integrerede havpolitik, som Det Europziske Réd
tilsluttede sig pa sit mede i Lissabon den 13. og
14. december 2007, og som er beskrevet narmere i
Kommissionens meddelelse »En integreret havpolitik for
en bedre forvaltning i Middelhavsomradet« og senere hilst
med tilfredshed af Radet (almindelige anliggender) i dets
konklusioner af 16. november 2009 om integreret
havpolitik.

Ved afgorelse 2009/89/EF af 4. december 2008 (¥ blev
protokollen om integreret kystzoneforvaltning i Middel-
havet til Barcelonakonventionen (i det folgende benaevnt
»protokollen«) undertegnet af Radet pa Fallesskabets
vegne med forbehold af senere indgdelse af protokollen.

Som felge af Lissabontraktatens ikrafttreeden den
1. december 2009 afgav Den Europaiske Union en noti-
fikation til den spanske regering om, at Den Europwxiske
Union er tradt i stedet for og har efterfulgt Det Europee-
iske Fellesskab.

() EFT L 148 af 6.6.2002, s. 24.

() EUT L 34 af 4.2.2009, s. 17.
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(8)  Kystzonerne i Middelhavet er fortsat udsat for en sterk omrader (i det folgende benavnt »protokollend) godkendes

miljebelastning og er praget af en forringelse af kystres-
sourcerne. Protokollen kan tjene som ramme for en
taettere koordineret og integreret tilgang, som involverer
offentlige og private aktgrer, herunder civilsamfundet og
erhvervslivet. En sddan inkluderende tilgang, baseret pa
de bedste tilgeengelige videnskabelige observationer og
data, er nedvendig for at lese disse problemer pd en
mere effektiv made og sikre en mere baredygtig udvik-
ling af kystzonerne i Middelhavet.

(9)  Protokollen indeholder en lang rekke bestemmelser, som
under hensyn til narheds- og proportionalitetsprincippet
skal anvendes pd forskellige forvaltningsniveauer.
Unionen ber stette integreret kystzoneforvaltning, bla.
fordi sterstedelen af miljoproblemerne er af granseover-
skridende karakter, mens medlemsstaterne og deres
kompetente myndigheder skal have ansvaret for at
udforme og gennemfore visse detaljerede foranstalt-
ninger, som er omhandlet i protokollen, og som
berorer deres kystomrdde, f.eks. udstikning af zoner,
hvor bebyggelse ikke er tilladt.

(10)  Protokollen ber godkendes —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Protokollen om integreret kystzoneforvaltning i Middelhavet til
konventionen om beskyttelse af Middelhavets havmilje og kyst-

hermed pé den Europziske Unions vegne ().

Attikel 2

Formanden for Ridet udpeger den eller de personer, som pé
Unionens vegne er befgjet til at deponere det i protokollens
artikel 37 ombhandlede godkendelsesinstrument hos Spaniens
regering, der fungerer som depositar, med henblik pd at
udtrykke Unionens samtykke til at blive bundet af protokollen.

Artikel 3

Denne afgorelse traeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Datoen for protokollens ikrafttraeden offentliggeres i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. september 2010.

Pd Rddets vegne
S. VANACKERE
Formand

(") Protokollen er offentliggjort i EUT L 34 af 4.2.2009, s. 19, sammen
med afgerelsen om undertegnelse.
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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 955/2010
af 22. oktober 2010

om @ndring af forordning (EF) nr. 798/2008 for si vidt angir brugen af vacciner mod Newcastle
disease

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Rédets direktiv 2009/158/EF  af
30. november 2009 om dyresundhedsmassige betingelser for
samhandelen inden for Fellesskabet med fjerkre og rugeaeg
samt for indfersel heraf fra tredjelande ('), serlig artikel 25,
stk. 1, litra b), og artikel 2, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens forordning (EF) nr. 798/2008 af
8. august 2008 om fastleeggelse af en liste over tredje-
lande, omréder, zoner og segmenter, hvorfra fierkre og
fjerkreprodukter kan importeres til og sendes i transit
gennem Fellesskabet, og krav vedrerende udstedelse af
veterinarcertifikat (%) er der fastsat krav vedrerende
udstedelse af veterinaercertifikat for disse varer. Disse
krav tager hensyn til, om der kraves supplerende garan-
tier eller sarlige betingelser som folge af status for
Newcastle disease i disse tredjelande, omrdder, zoner
eller segmenter.

2) I forordning (EF) nr. 798/2008 er der ogsé fastsat betin-
gelser for bestemmelse af, om et tredjeland, et omrade,
en zone eller et segment kan betragtes som frit/fri for
Newcastle disease. Et af kriterierne er, at der ikke er fore-
taget vaccination mod denne sygdom med vacciner, der
ikke opfylder kriterierne for anerkendte Newcastle
disease-vacciner som angivet i del 1 i bilag VI til
navnte forordning. I del II, punkt 2, i navnte bilag er
der fastsat serlige kriterier for Newcastle disease-vacciner,
herunder for inaktiverede vacciner.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 74.
() EUT L 226 af 23.8.2008, s. 1.

(3)

[ »Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals« fra Verdensorganisationen for Dyresundhed (i
det folgende benavnt »OIE's manualq) er der fastsat
krav til vacciner mod Newcastle disease, herunder krav
om sikkerhedskontrol pa forskellige trin i fremstillings-
processen.

For at beskytte fjerkres sundhedsstatus i Unionen og
fremme handelen med fjerkre og fjerkraeked bor
kravene til vacciner mod Newecastle discase og deres
brug i tredjelande, hvorfra fjerkre og fjerkraked kan
importeres, tage hensyn til de krav til sddanne vacciner,
der er fastsat i OIE’s manual.

Derfor ber de generelle kriterier for anerkendte vacciner
mod Newcastle disease, der er fastsat i del I i bilag VI til
forordning (EF) nr. 798/2008, indeholde en dynamisk
reference til kravene i OIE's manual for at tage hensyn
til de lobende opdateringer af manualen som folge af
udviklingen pé det videnskabelige omrade.

Pd baggrund af de tekniske fremskridt, der er sket med
hensyn til fremstilling af vacciner mod Newecastle disease,
navnlig hvad angdr inaktiveringsteknikker, samt kravene i
OIE’s manual, ber de searlige kriterier for inaktiverede
Newecastle disease-vacciner i del II, punkt 2, i bilag VI
til forordning (EF) nr. 798/2008 desuden udgd.

Det er nodvendigt at @ndre visse bestemmelser for fjer-
kraekod, der er fastsat i bilag VII til forordning (EF) nr.
798/2008, og det tilsvarende standardveterinarcertifikat
for fjerkraked (POU) i bilag I for at tage hensyn til
andringerne i bilag VI til naevnte forordning.

Forordning (EF) nr. 798/2008 ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed.
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&)

(10)

Der ber fastsattes en anvendelsesdato for denne forord-
ning for at bringe den i overensstemmelse med anven-
delsesdatoen for Kommissionens beslutning
93/152/EQF (')  som  endret  ved  afgerelse
2010/633/EU (), i hvilken der indferes tilsvarende
andringer for kriterier for inaktiverede Newecastle
disease-vacciner.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I, VI og VII til forordning (EF) nr. 798/2008 andres som
angivet i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

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

Den anvendes fra den 1. december 2010.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

() EFT L 59 af 12.3.1993, s. 35.
(®) Se side 33 i denne EUT.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

I bilag I, VI og VII til forordning (EF) nr. 798/2008 foretages folgende @ndringer:

a) I bilag 1, del 2, affattes standardveterineercertifikatet for fjerkraked (POU) saledes:
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»Standardveterinzrcertifikat for fjerkreeked (POU)
LAND: Veterineercertifikat ved import til EU
1.1, Afsender I.2. Certifikatets referencenr. l.2.a.
Navn
Adresse 1.3.  Central kompetent myndighed
TIf. .
s 1.4, Lokal kompetent myndighed
o
£
T 1.5.  Modtager 1.6.
@
)
£ Navn
o
5 Adresse
g
= Postnr.
@
=
e TIf.
g 1.7. Oprindelsesland ISO-kode | 1.8. Oprindel- Kode 1.9. Bestemmel- ISO-kode | I.10.
E sesregion sesland
8
=
= [1.11. Oprindelsessted 1.12.
a
Navn Godkendelsesnr.
Adresse
1.18. Indladningssted 1.14. Afsendelsesdato
1.15. Transportmidler 1.16. Indgangsgreensekontrolsted i EU
Fly 1 Skib [ Togvogn [
Keretg) [ Andet [] R
Identifikation o
Dokumentreference
1.18. Varebeskrivelse 1.19. Varekode (HS-kode)
1.20. Meaengde
1.21. Produktets temperatur .22, Antal kolli
Omgivelse [] Nedkalet [] Frosset []
1.28. Plombenr./containernr. 1.24. Kollitype
1.25. Varer attesteret til:
Konsum []
1.26. 1.27. Ved import eller midlertidig indfersel til EU O
1.28. Identifikation af varerne
Virksomhedens autorisationsnr.
Art Varens art Type behandling Slagteri Opskeeringsvirksomhed Kole/ Antal Kolli Nettovaegt

(vidensk. navn)

frysehus
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LAND POU (fierkreekad)
II. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.
— 1.1, Folkesundhedserkleering
Undertegnede embedsdyrleege erkleerer at have kendskab til de relevante bestemmelser i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr.
852/2004, (EF) nr. 853/2004 og (EF) nr. 854/2004 og bekraefter, at det fierkraekad (1), der er beskrevet i dette certifikat, er fremstillet
i overensstemmelse med disse krav, og seerlig at:
a) det kommer fra en virksomhed/virksomheder, der anvender et program baseret pa HACCP-principperne i overensstemmelse
§ med forordning (EF) nr. 852/2004
£
j b) det er fremstillet i overensstemmelse med betingelserne i afsnit Il og V i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004
E c) det er blevet fundet egnet til konsum efter inspektion for og efter slagtning, der er foretaget i henhold til afsnit IV, kapitel V, i
bilag I til forordning (EF) nr. 854/2004
d) det er maerket med et identifikationsmeerke, jf. afsnit | i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004
e) det opfylder de relevante kriterier, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2073/2005 om mikrobiologiske kriterier for fodevarer
— f) garantierne for levende dyr og produkter heraf i de restkoncentrationsplaner, der er blevet forelagt i henhold til direktiv 96/
28/EF, seerlig artikel 29, er opfyldt
(3 [g) det opfylder kravene i Kommissionens forordning (EF) nr. 1688/2005 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 853/2004 for sa vidt angar saerlige garantier vedrarende salmonella for sendinger til Finland og Sverige af
visse typer ked og sg.]
I.2. Dyresundhedserkleering
Undertegnede embedsdyriaege bekreefter, at det fierkreekod, der er beskrevet i dette certifikat:
.2.1. kommer fra:
(3 () (®) enten [omradet med omradekode .............c......... B
() ®) eller  [segmentet/segmenterne .........coo..... 1

.2.2.

(4 enten
(4 eller

.2.3.
) () ©) enten

(%) () ©) eller

1.2.4.

1.2.5.

som pa datoen for certifikatets udstedelse var frit/frie for:

hgjpatogen avieer influenza, jf. definitionen i forordning (EF) nr. 798/2008, og Newcastle disease, jf. definitionen i forordning (EF) nr.
798/2008

er fremstillet af fierkree, der:
[ikke er blevet vaccineret mod aviger influenza]

[er blevet vaccineret mod avieer influenza i overensstemmelse med en vaccinationsplan i henhold til forordning (EF) nr. 798/2008
med:

ienalderaf ... uger]

er fremstillet af fierkree, der har vaeret holdt i:
[omradet/omraderne med omradekode ..........ccccoeenee 1]

[segmentet/segmenterne ...........ccceeee B

siden kleekningen eller er importeret som daggamle kyllinger eller slagtefierkree fra et tredjeland/tredjelande, der er opfert i del 1 i
bilag 1 til forordning (EF) nr. 798/2008 for denne vare, pa betingelser, der mindst svarer til betingelserne i samme forordning

er fremstillet af fjerkree, der kommer fra virksomheder:
a) som ikke er palagt dyresundhedsmeessige restriktioner

b) omkring hvilke der inden for en radius af 10 km, i givet fald indbefattet et nabolands omrade, ikke har vaeret udbrud af
hojpatogen aviger influenza eller Newcastle disease i mindst de foregaende 30 dage

er fremstillet af fierkree, der:
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LAND POU (fjerkraekod)
. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.
(7) @) er blevet slagtet den .........ccoceerriinienneas (dd/mm/aaaa) eller mellem den ..o (dd/mm/aaaa) og den ..............
(dd/mm/aaaa)

b) ikke er blevet slagtet som led i et dyresundhedsprogram for bekeempelse eller udryddelse af fierkreesygdomme

¢) under transporten til slagteriet ikke har vaeret i kontakt med fierkree, der var inficeret med hgjpatogen avizer influenza eller
Newcastle disease

1.2.6. a) kommer fra godkendte slagterier, der pa slagtetidspunktet ikke var omfattet af restriktioner pa grund af mistanke om eller et
bekreeftet udbrud af hgjpatogen avieer influenza eller Newcastle disease, og omkring hvilke der i en radius af 10 km ikke har
veeret udbrud af hgjpatogen avieer influenza eller Newcastle disease i mindst de foregaende 30 dage

b) ikke pa noget tidspunkt under slagtning, opskeering, opbevaring eller transport har veeret i kontakt med fjerkree eller ked med
lavere sundhedsstatus

@ n.2.7. kommer fra slagtefjerkree, som:

a) ikke er blevet vaccineret med levende svaekkede vacciner, der er fremstillet af Newcastle disease-master seed-virus, der har
hojere patogenicitet end virussets lentogene stammer

b) pa slagtetidspunktet ved stikprove af kloaksvaberprever fra mindst 60 fugle i hver flok har veeret underkastet en virusisolations-
prove for Newcastle disease foretaget af et officielt laboratorium, uden at der er fundet avieer paramyxovirus med et intracere-
bralt patogenicitetsindeks (ICPI) pa over 0,4

¢) i de sidste 30 dage inden slagtning ikke har veeret i kontakt med fijerkrae, der ikke opfylder betingelserne i litra a) og b).]
1.3. Dyrevelfzerdserklaering

Undertegnede embedsdyrleege bekraefter at have leest og forstaet direktiv 93/119/EF, og at det kod, der er beskrevet i dette
certifikat, stammer fra fjerkree, der for og under slagtningen eller aflivningen pa slagteriet er blevet behandlet i overensstemmelse
med de relevante bestemmelser i direktiv 93/119/EF.

Bemeerkninger

Del I:

— Rubrik 1.8: Anfor oprindelseszonens eller oprindelsessegmentets kode (om ngdvendigt) som fastlagt under kode i kolonne 2 i del 1 i bilag | til
forordning (EF) nr. 798/2008.

— Rubrik 1.11: Afsendervirksomhedens navn, adresse og godkendelsesnummer.

— Rubrik 1.15: For jernbanevogne og lastbiler anferes registreringsnummer, for skibe navnet og for flyrutenummeret, hvis det er bekendt. Ved
transport i containere eller kasser anfores det samlede antal containere eller kasser, deres registreringsnummer og eventuelle plombenummer i
rubrik 1.23.

— Rubrik 1.19: Anvend den relevante HS-kode fra Verdenstoldorganisationen: 02.07 eller 02.08.90.

Del II:

(") Ved »fjerkreeked« forstas spiselige dele af opdresttet fierkree, herunder fierkree, der ikke betragtes som tamfierkree, men som opdresttes som
tamfijerkrae, med undtagelse af strudsefugle, og kadet har ikke veeret underkastet nogen anden behandling, der forleenger holdbarheden, end
kuldebehandling; vakuumpakket kod eller ked pakket i kontrolleret atmosfeere skal ogsa ledsages af et certifikat efter denne model.

(®) Overstreges, hvis sendingen ikke skal importeres til Sverige eller Finland.
(®) Omradekode, jf. kolonne 2 i del 1 i bilag | til forordning (EF) nr. 798/2008.
(4) Det ikke relevante overstreges.

(®) Indseet navnet pa segmentet/segmenterne.

(®) Dette betyder for lande eller omrader med angivelsen »N« i kolonne 6 i del 1 i bilag | til forordning (EF) nr. 798/2008 (udelukkende for
flerkreekod (POU)), at landets eller omradets kode i tilfeelde af et udbrud af Newcastle disease, jf. definitionen i forordning (EF) nr. 798/
2008, fortsat skal anvendes; udelukket er dog ethvert omrade, for hvilket det pageeldende tredjeland pa tidspunktet for udstedelse af dette
certifikat har indfert officielle restriktioner pa grund af Newcastle disease.
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LAND POU (fjerkreekod)

II. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. ILb.

() Angiv slagtedato eller -datoer. Det er ikke tilladt at importere dette ked, hvis det stammer fra fjerkree, der er slagtet i de(t) i punkt I1.2.1
omhandlede omrade eller segment(er) i en petiode, hvor EU har indfert restriktioner over for import af dette kod fra det pageeldende
omrade eller de(t) pageeldende segment(er).

(8) Geelder kun for lande med angivelsen »Vl« i kolonne 5 i del 1 i bilag I til forordning (EF) nr. 798/2008.

(®) Hvis kedet kommer fra slagtefjerkree med oprindelse i et andet tredjeland/andre tredjelande, der er opfert i del 1 i bilag | til forordning (EF) nr.
798/2008 for import af denne vare til EU, angives koden/koderne for tredjelandet/tredjelandene eller for omradet/omraderne i de(t) pageeldende
tredjeland(e) og for det tredjeland, hvor fierkraeet er slagtet.

Embedsdyrleege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Dato: Underskrift:«
Stempel:

b) Bilag VI affattes saledes:
»BILAG VI

(if. artikel 12, stk. 1, litra b), artikel 12, stk. 2, litra ¢), nr. ii), og artikel 13, stk. 1, litra a))

KRITERIER FOR ANERKENDTE VACCINER MOD NEWCASTLE DISEASE
I. Generelle kriterier

1. Vacciner skal opfylde de standarder, der er fastsat i »Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals« fra Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE) i kapitlet om Newcastle disease.

2. Vacciner skal veare registreret af det pagaldende tredjelands kompetente myndigheder, for de ma distribueres og
anvendes. Ved registreringen skal de kompetente myndigheder i det pagaldende tredjeland basere sig pa et
komplet dokumentationsmateriale, der omfatter oplysninger om vaccinens effektivitet og uskadelighed. For
indferte vacciners vedkommende kan de kompetente myndigheder basere sig pd data, som er kontrolleret af
de kompetente myndigheder i det land, hvor vaccinen er fremstillet, sifremt en siddan kontrol er foretaget i
henhold til OIE-standarder.

3. Desuden skal import eller fremstilling og distribution af vacciner kontrolleres af det pigeldende tredjelands
kompetente myndigheder.

4. Inden der gives tilladelse til distribution, skal hver vaccinebatch pa de kompetente myndigheders vegne afproves
for uskadelighed, navnlig med hensyn til svaekkelse eller inaktivering og fraveer af uenskede, forurenende

agenser, samt for effektivitet.

1. Sarlige kriterier

Levende svaekkede Newecastle disease-vacciner skal fremstilles af en Newcastle disease-virusstamme, hvor master seed
er blevet testet og har vist at have et intracerebralt patogenicitetsindeks (ICPI) pé:

a) mindre end 0,4, sifremt ikke mindre end 107 EIDs, indgives hvert dyr, der indgdr i ICPI-testen, eller
b) mindre end 0,5, sdfremt ikke mindre end 108 EIDs indgives hvert dyr, der indgdr i ICPI-testen«:
¢) I bilag VII, del II, affattes litra a) sdledes:

»a)i de sidste 30 dage inden slagtning ikke er blevet vaccineret med levende svaekkede vacciner, der er fremstillet af
Newecastle disease master seed virus, der har hgjere patogenicitet end virussets lentogene stammer«
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 956/2010
af 22. oktober 2010

om andring af bilag X til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 for si vidt
angdr listen over hurtige test

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning
(EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastsattelse af regler for
forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmis-
sible spongiforme encephalopatier ('), serlig artikel 23, stk. 1,
og artikel 23a, hovedet og litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

I forordning (EF) nr. 999/2001 er der fastsat regler for
forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af transmis-
sible spongiforme encephalopatier (TSE) hos dyr. Forord-
ningen gelder for produktion og markedsforing af
levende dyr og animalske produkter og i visse serlige
tilfeelde for eksport heraf.

I kapitel C, punkt 4, i bilag X til forordning (EF) nr.
999/2001 er der fastsat en liste over hurtige test, der
er godkendt til overvagning af bovin spongiform encep-
halopati (BSE) hos kvag og til TSE-overvigning af fir og
geder.

Den 18. december 2009 og den 29. april 2010 offentlig-
gjorde Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) to videnskabelige udtalelser om godkendte TSE-
hurtigtests analytiske sensitivitet. Disse udtalelser er
baseret pd undersogelser foretaget af EU’s referencelabo-
ratorium (EURL) for TSE. EURL-undersegelsernes formal
var at evaluere alle de nuvarende godkendte TSE-hurtig-
tests analytiske sensitivitet for at frembringe solide data
om analytisk sensitivitet og evaluere hver enkelt test pd
baggrund af de samme provesat for de tre hovedtyper
TSE hos drevtyggere: BSE, klassisk scrapie og atypisk
scrapie.

() EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1.

(4)

Hvad angér scrapie, konkluderede EFSA i sin udtalelse af
18. december 2009, at det kan forekomme, at testene
»Enfer TSE v2«, »Enfer TSE v3«, »Prionics®-Check LIA SR«
o0g »Prionics®-WB Check Western SR« ikke konstaterer
atypiske scrapietilfelde, som andre test ville pdvise, og i
henhold til EFSA’s protokol for evaluering af hurtige post
mortem-test til pavisning af TSE hos mindre drovtyggere
(EFSA, 2007b), kunne disse ikke anbefales med henblik
pa overvagning af TSE péd det omrdde. Derfor ber disse
testprocedurer fjernes fra listen over hurtige test til TSE-
overvagning hos far og geder i kapitel C, punkt 4, i bilag
X til forordning (EF) nr. 999/2001.

Den 2. juli 2009 meddelte Idexx-laboratorierne Kommis-
sionen, at deres kombi-test »IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA¢, som er udviklet bade til
TSE-overvigning hos sma drevtyggere og BSE-overvég-
ning hos kveag, aldrig er blevet indsat i listen over
hurtige test til BSE-overvagning i Unionen, skent testen
er blevet officielt godkendt af EURL med henblik herpa.
Neavnte test bor derfor indsettes i listen over hurtige test
til BSE- og TSE-overvagning i kapitel C, punkt 4, i bilag
X til forordning (EF) nr. 999/2001.

Af praktiske arsager bor andringer, der fremgar af denne
forordning, treede i kraft den 1. januar 2011, da
medlemsstaterne skal have rimelig tid til at rette deres
overvagningsprocedurer for TSE hos fir og geder ind
efter den nye liste over hurtige test.

Bilag X til forordning (EF) nr. 999/2001 ber saledes
@ndres i overensstemmelse hermed.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag X til forordning (EF) nr. 999/2001 andres som angivet i

bilaget til nervarende forordning.
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Artikel 2

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

Den anvendes fra den 1. januar 2011.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

Kapitel C, punkt 4, i bilag X til forordning (EF) nr. 999/2001 affattes siledes:

»4.

Hurtige test

Som hurtige test til overvigning af BSE hos kvag anvendes med henblik pa hurtige test i henhold til artikel 5,
stk. 3, og artikel 6, stk. 1, kun folgende testprocedurer:

— immunblotting baseret p& en Western blotting-procedure til pavisning af det proteinase K-resistente fragment
PrPRes (Prionics-Check Western-test)

— kemiluminescens-ELISA med ekstraktionsprocedure og ELISA-teknik under anvendelse af kemiluminesce-
rende forstaerkningsreagens (Enfer-test og Enfer TSE Kit version 2.0, automatiseret proveforberedelse)

— mikrotiterplade-baseret immunassay til pavisning af PrPSc (Enfer TSE Version 3)

— sandwich-immunassay til pavisning af PrPRes (kort assay-protokol) udfert efter denaturering og koncen-
trering (Bio-Rad TeSeE SAP hurtigtest)

— mikrotiterplade-baseret immunassay (ELISA), der paviser proteinase K-resistent PrPRes med monoklonale
antistoffer (Prionics-Check LIA-test)

— immunassay med anvendelse af en kemisk polymer til selektiv PrPS‘-binding og et monoklonalt detektor-
antistof rettet mod bevarede dele af PrP-molekylet (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA og IDEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA)

— immunassay baseret pd lateral stromning og anvendelse af to forskellige monoklonale antistoffer til pavisning
af proteinase K-resistente PrP-fraktioner (Prionics-Check PrioSTRIP)

— sandwich-immunassay med anvendelse af to forskellige monoklonale antistoffer rettet mod to epitoper, der
er til stede i fuldt udfoldet PrPS¢ hos kvaeg (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit)

— sandwich-ELISA til pavisning af proteinase K-resistent PrPS¢ (Roche Applied Science PrionScreen).

Som hurtige test til overvagning af TSE hos fir og geder anvendes med henblik pd hurtige test i henhold til
artikel 5, stk. 3, og artikel 6, stk. 1, kun folgende testprocedurer:

— sandwich-immunassay til pavisning af PrPRes (kort assay-protokol) udfert efter denaturering og koncen-
trering (Bio-Rad TeSeE SAP hurtigtest)

— sandwich-immunassay til pavisning af PrPRes med et TeSeE Sheep/Goat-pavisningskit udfert efter denature-
ring og koncentrering med TeSeE Sheep/Goat-oprensningskit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test)

— immunassay med anvendelse af en kemisk polymer til selektiv PrPSc-binding og et monoklonalt detektor-
antistof rettet mod bevarede dele af PrP-molekylet (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

For alle hurtige test galder det, at den vavsprove, testen anvendes pd, skal vere i overensstemmelse med
producentens brugsvejledning.

Producenterne af de hurtige test skal have etableret et kvalitetssikringssystem, der er godkendt af EU-reference-
laboratoriet, og som sikrer, at metodens ydeevne ikke andrer sig. Producenterne skal forelaegge forsegspro-
tokollerne for EU-referencelaboratoriet.

Hurtige test og forsagsprotokoller ma kun @ndres efter forudgdende underretning af EU-referencelaboratoriet, og
pa betingelse af at EU-referencelaboratoriet erklaerer, at @ndringen ikke pévirker testens folsomhed, specificitet
eller pélidelighed. Denne erklering skal meddeles til Kommissionen og til de nationale referencelaboratorier.«
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 957/2010
af 22. oktober 2010

om henholdsvis godkendelse og afvisning af visse sundhedsanprisninger af fodevarer, der henviser
til en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings-
og sundhedsanprisninger af fedevarer (1), sarlig artikel 17,
stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

1)

I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundheds-
anprisninger af fedevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med
samme forordning og opfert pd en liste over tilladte
anprisninger.

Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver ligeledes, at
lederne af fodevarevirksomheder kan sende ansegninger
om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlems-
stats nationale kompetente myndighed. Den nationale
kompetente myndighed skal videresende gyldige anseg-
ninger til Den Europwziske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), i det folgende bensevnt »autoriteten.

Efter at have modtaget en ansggning skal autoriteten
straks underrette de ovrige medlemsstater og Kommis-
sionen herom og desuden afgive udtalelse om den pageal-
dende sundhedsanprisning.

Kommissionen skal treffe beslutning vedrerende eventuel
godkendelse af sundhedsanprisninger under hensyntagen
til autoritetens udtalelse.

To af de udtalelser, der henvises til i denne forordning,
vedrerer ansegninger om anprisninger af en reduceret
risiko for sygdom, som omhandlet i artikel 14, stk. 1,
litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006, og tre udtalelser
vedrerer ansegninger om sundhedsanprisninger, der
henviser til berns udvikling og sundhed, som omhandlet
i artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1924/2006.

Som opfelgning péd en ansggning, som Association de la
Transformation Laitiere Frangaise (ATLA) indgav i
henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 19242006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en

() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9.

sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af jod pa
berns normale vakst (sporgsmal nr. EFSA-Q-2008-
324) (3. Den af ansegeren foresldede anprisning havde
folgende ordlyd: »Jod er nedvendigt for barnets vakste.

Pid grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 20. november 2009, at
der var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag
af jod og den anpriste virkning. En sundhedsanprisning,
der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber
folgelig anses for at opfylde kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006 og ber optages pd EU-listen over tilladte
anprisninger.

Som opfelgning pad en ansegning, som Association de la
Transformation Laitiere Francaise (ATLA) indgav i
henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en
sundhedsanprisning vedrerende virkningerne af jern pa
berns kognitive udvikling (spergsmal nr. EFSA-Q-2008-
325) (). Den af ansegeren foresldede anprisning havde
folgende ordlyd: »Jern er nedvendigt for barnets kognitive
udviklingc.

Pi grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten 1 sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 20. november 2009, at
der var fastsldet en drsagssammenhang mellem indtag
af jern og den anpriste virkning. En sundhedsanprisning,
der er i overensstemmelse med denne konklusion, ber
folgelig anses for at opfylde kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006 og ber optages pd EU-listen over tilladte
anprisninger.

Artikel 16, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1924/2006 fore-
skriver, at en positiv udtalelse, hvorefter en sundheds-
anprisning kan godkendes, skal indeholde bestemte
oplysninger. Disse oplysninger ber séledes angives i
bilag I til nervaerende forordning for de anprisninger,
der godkendes, og de ber alt efter tilfeldet omfatte en
endret formulering af anprisningerne, serlige betingelser
for anvendelsen af anprisningerne og, hvor det er rele-
vant, betingelser eller begransninger for anvendelsen af
fodevaren ogleller supplerende erkleringer eller advarsler,
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1924/2006
og i trdd med autoritetens udtalelser.

(3) EFSA Journal (2009) 7(11):1359.

(%) EFSA Journal (2009 )7(11):1360.
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(11)  Et af maélene med forordning (EF) nr. 1924/2006 er at af en kombination af bifidobakterier (Bifidobacterium

(14)

(15)

(16)

(1) EFSA Journal (2009)
() EFSA Journal (2009)

sikre, at sundhedsanprisninger er sandferdige, klare, péli-
delige og anvendelige for forbrugeren, og i den forbin-
delse at formuleringen og preasentationen af sundheds-
anprisninger tages i betragtning. Anprisninger, der i kraft
af deres formulering har samme betydning for forbru-
gerne som en godkendt sundhedsanprisning, idet de
viser den samme sammenhzang mellem en fodevarekate-
gori, en fodevare eller en af dens bestanddele og
sundhed, ber derfor ogsd vare omfattet af de samme
anvendelsesbetingelser, jf. bilag I.

Som opfelgning pad en ansegning, som GP International
Holding B.V. indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
a), i forordning (EF) nr. 19242006, skulle autoriteten
afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende
virkningerne af OPC Premium™ p4 reduktion af koleste-
rolindholdet i blodet (spergsmal nr. EFSA-Q-2009-
00454) ("). Den af ansegeren foresldede anprisning
havde folgende ordlyd: »OPC har vist sig at reducere
kolesterolindholdet i blodet og kan derfor mindske risi-
koen for hjertekarsygdommex.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten 1 sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 26. oktober 2009, at der
ikke var fastsldet en arsagssammenhang mellem indtag af
OPC Premium™ og den anpriste virkning. Eftersom
anprisningen ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pd en ansegning, som Valosun A.S.
indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning
(EF) nr. 19242006, skulle autoriteten afgive udtalelse om
en sundhedsanprisning vedrgrende virkningerne af
Uroval® pé urinvejsinfektioner (spergsmal nr. EFSA-Q-
2009-00600) (?). Den af ansegeren foresldede anprisning
havde folgende ordlyd: »Tranebarekstrakt og D-mannose,
som er de vigtigste aktive ingredienser i kosttilskuddet
Uroval®, forhindrer skadelige bakterier i at klabe sig
fast pd blerevaeggen. Fastklabning af skadelige bakterier
pd blarevaeeggen er den veasentligste risikofaktor med
hensyn til udvikling af urinvejsinfektioner.«

Pa grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 22. december 2009, at
der ikke var fastsliet en d&rsagssammenhaeng mellem
indtagelse af Uroval® og den anpriste virkning. Eftersom
anprisningen ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr.
1924/2006, ber den ikke godkendes.

Som opfelgning pd en ansegning, som Topfer GmbH
indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udta-
lelse om en sundhedsanprisning vedrerende virkningerne

(10):1356.
(12):1421.

N

17)

(18)

bifidum, Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis og
Bifidobacterium longum) pd nedbringelse af potentielt pato-
gene mikroorganismer i tarmen (spergsmél nr. EFSA-Q-
2009-00224) (%). Den af ansegeren foresldede anprisning
havde felgende ordlyd: »Probiotiske bifidobakterier giver
en sund tarmflora, som kan sammenlignes med sammen-
setningen af tarmfloraen hos spadbern, der ammesc.

Pd grundlag af de fremlagte oplysninger konkluderede
autoriteten i sin udtalelse, som Kommissionen og
medlemsstaterne modtog den 22. december 2009, at
der ikke var fastsldet en drsagssammenhang mellem
indtag af kombinationen af bifidobakterier og den
anpriste virkning. Eftersom anprisningen ikke opfylder
kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke
godkendes.

De bemerkninger fra ansegerne og medlemmer af
offentligheden, som Kommissionen har modtaget i over-
ensstemmelse med artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1924/2006, er taget i betragtning ved fastsattelsen af
foranstaltningerne i neaerverende forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Riddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fodevarer pd EU-markedet kan gores til genstand for sundheds-
anprisningerne i bilag I i overensstemmelse med de i samme
bilag fastsatte betingelser.

Sundhedsanprisningerne optages pad den i artikel 14, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over
tilladte anprisninger.

Artikel 2

De i bilag II til neerverende forordning angivne sundhedsanpris-
ninger optages ikke pd den i artikel 14, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

(%) EFSA Journal (2009) 7(12):1420.
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Sundhedsanprisninger som omhandlet i artikel 14, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1924/2006, der er
opfert i bilag II til narverende forordning, kan fortsat anvendes indtil seks méneder efter narvaerende

forordnings ikrafttreeden.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europaiske Unions Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG 1

Tilladte sundhedsanprisninger

Ansegning — relevante
bestemmelser i forordning (EF)
nr. 1924/2006

Ansoger — adresse

Neeringsstof, andet stof, fedevare

eller fodevarekategori

Anprisning

Betingelser for anvendelsen af
anprisningen

Betingelser og/eller
begransninger for anvendelsen
af fodevaren ogfeller
supplerende erkleringer eller
advarsler

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i
henhold til artikel 14, stk.
1, litra b), der henviser til
berns udvikling og sundhed

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, Frankrig

Jod

Jod bidrager til barnets
normale veakst

Anprisningen kan kun benyttes
for fedevarer, der som et
minimum er en kilde til jod i
henhold til det, der er angivet
under anprisningen [NAVN PA
VITAMIN]- OGJELLER [NAVN
PA MINERALJKILDE pa listen i
bilaget til forordning (EF) nr.
1924/2006

Q-2008-324

Sundhedsanprisning i
henhold til artikel 14, stk.
1, litra b), der henviser til
berns udvikling og sundhed

Association de la
Transformation Laitiére
Frangaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun,
75314  Paris Cedex
09, Frankrig

Jern

Jern bidrager til en normal
kognitiv  udvikling  hos
barnet

Anprisningen kan kun benyttes
for fodevarer, der som et
minimum er en kilde til jern i
henhold til det, der er angivet
under anprisningen [NAVN PA
VITAMIN]- OGJELLER [NAVN
PA MINERALJKILDE pa listen i
bilaget til forordning (EF) nr.
1924/2006

Q-2008-325
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BILAG II

Afviste sundhedsanprisninger

Ansggning — relevante bestemmelser i forordning
(EF) nr. 1924/2006

Neringsstof, andet stof, fodevare eller fodevarekategori

Anprisning

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
a), der henviser til en reduceret risiko for sygdom

OPC Premium™

OPC har vist sig at reducere kolesterolindholdet i blodet og
kan derfor mindske risikoen for hjertekarsygdomme

Q-2009-00454

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
a), der henviser til en reduceret risiko for sygdom

Uroval®

Tranebeerekstrakt og D-mannose, som er de vigtigste aktive
ingredienser i kosttilskuddet Uroval®, forhindrer skadelige
bakterier i at klabe sig fast pd blereveeggen. Fastklaebning
af skadelige bakterier pd blarevaggen er den vasentligste
risikofaktor med hensyn til udvikling af urinvejsinfektioner

Q-2009-00600

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 14, stk. 1, litra
b), der henviser til berns udvikling og sundhed

Kombination af bifidobakterier (Bifidobacterium bifidum,
Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis og Bifidobacte-
rium longum)

Probiotiske bifidobakterier giver en sund tarmflora, som
kan sammenlignes med sammensetningen af tarmfloraen
hos spadbern, der ammes

Q-2009-00224

010C0l'¢C
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 958/2010
af 22. oktober 2010

om afvisning af en anden sundhedsanprisning af fedevarer end dem, der henviser til en reduceret
risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernsrings- og
sundhedsanprisninger af fodevarer ('), sarlig artikel 18, stk. 5,

0g

ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundheds-
anprisninger af fodevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med
samme forordning og opfert pa en liste over tilladte
anprisninger.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 foreskriver ligeledes, at
lederne af fodevarevirksomheder kan sende ansegninger
om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlems-
stats nationale kompetente myndighed. Den nationale
kompetente myndighed skal videresende gyldige anseg-
ninger til Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), i det folgende benavnt »autoriteten.

(3)  Efter at have modtaget en ansegning skal autoriteten
straks underrette de ovrige medlemsstater og Kommis-
sionen og desuden afgive udtalelse om den pagaldende
sundhedsanprisning.

(4)  Kommissionen skal treffe beslutning vedrarende eventuel
godkendelse af sundhedsanprisninger under hensyntagen
til autoritetens udtalelse.

(5)  Som opfelgning pd en ansegning, som Rudolf Wild
GmbH & Co. KG indgav den 10. juni 2008 i henhold
til artikel 13, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1924/2006,
skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanpris-
ning vedrgrende virkningerne af Immune Balance Drink
pa styrkelse af kroppens forsvar (spergsmal nr. EFSA-Q-
2009-00517) (3. Den af ansegeren foresldede anprisning
havde blandt andet folgende ordlyd: »Immune Balance
Drink aktiverer kroppens forsvare.

() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9.
(®) EFSA Journal (2009) 7 (11):1357.

(6)  Den 4. november 2009 modtog Kommissionen og
medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra auto-
riteten, som konkluderede, at der ikke pd grundlag af
de fremlagte oplysninger var fastsldet en arsagssammen-
haeng mellem indtagelse af Immune Balance Drink og
den anpriste virkning. Eftersom anprisningen ikke
opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber
den ikke godkendes.

(7)  De bemarkninger fra ansegeren og medlemmer af
offentligheden, som Kommissionen har modtaget i over-
ensstemmelse med artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1924/2006, er taget i betragtning ved fastsattelsen af
foranstaltningerne i neaerverende forordning.

(8)  Sundhedsanprisninger som omhandlet i artikel 13, stk. 1,
litra a), i forordning (EF) nr. 1924/2006 er kun omfattet
af de i samme forordnings artikel 28, stk. 5, fastsatte
overgangsforanstaltninger, hvis de opfylder de samme-
steds angivne betingelser, hvilket blandt andet indebeerer,
at de skal vare i overensstemmelse med forordningen.
Eftersom autoriteten for den anprisning, der er genstand
for narvaerende forordning, konkluderede, at der ikke var
fastsldet en drsagssammenhang mellem indtagelse af den
pagaldende fodevare og den anpriste virkning, og anpris-
ningen derfor ikke er i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1924/2006, kan den ikke omfattes af den i
artikel 28, stk. 5, i samme forordning fastsatte overgangs-
periode. Der fastsettes en overgangsperiode pad seks
méneder for at give lederne af fedevarevirksomheder
tid til at tilpasse sig kravene i narvarende forordning.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Rddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Den i bilaget til nearverende forordning angivne sundheds-
anprisning optages ikke pd den i artikel 13, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anpris-
ninger.

Den kan dog fortsat anvendes i seks mdneder efter denne
forordnings ikrafttraeden.
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Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
BILAG
Afvist sundhedsanprisning
Anspgning — relevante bestemmelser i Neeringsstof, andet stof, Anprisnin EFSA-udtalelse
forordning (EF) nr. 1924/2006 fodevare eller fodevarekategori p s

Sundhedsanprisning i henhold til artikel 13, | Inmune Balance Drink | Immune Balance Drink | Q-2009-00517
stk. 5, baseret pa senere udviklet videnska- aktiverer kroppens forsvar
belig evidens ogfeller ledsaget af anmod-
ning om beskyttelse af data, som er
omfattet af ejendomsrettigheder
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 959/2010
af 22. oktober 2010

om faste importvaerdier med henblik pad fastsaettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grentsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 1234/2007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
1580/2007 af 21. december 2007 om gennemferelsesbestem-
melser til Rddets forordning (EF) nr. 2200/96, (EF) nr. 2201/96
og (EF) nr. 1182/2007 vedrerende frugt og grentsager (), og

ud fra folgende betragtning:

Ved forordning (EF) nr. 1580/2007 fastsattes der, pa basis af
resultatet af de multilaterale handelsforhandlinger under
Uruguay-runden, kriterier for Kommissionens fastsattelse af
faste importvardier for tredjelande for de produkter og
perioder, der er anfert i del A i bilag XV til navnte forord-
ning —

VEDTAGET FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importvardier som omhandlet i artikel 138 i forord-
ning (EF) nr. 1580/2007 fastsattes i bilaget til narverende
forordning.

Attikel 2
Denne forordning treeder i kraft den 23. oktober 2010.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.

E
() EUT L 350 af 31.12.2007, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Faste importvardier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (1) Fast importvardi
0702 00 00 MA 78,7
MK 74,3
XS 73,2
77 75,4
0707 00 05 MK 87,5
TR 158,2
77 122,9
0709 90 70 TR 149,0
77 149,0
080550 10 AR 62,3
BR 68,9
CL 67,2
IL 91,2
TR 92,5
9)'¢ 61,0
ZA 60,4
77 71,9
0806 10 10 BR 214,6
TR 133,8
Us 155,2
ZA 64,2
77 142,0
0808 10 80 AR 77,6
BR 59,6
CL 103,4
CN 64,2
Nz 91,5
us 82,6
ZA 88,4
77 81,0
0808 20 50 CN 72,2
ZA 88,6
77 80,4

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1833/2006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ« = »anden

oprindelse«.




L 279/22

Den Europaiske Unions Tidende

23.10.2010

DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/69/EU
af 22. oktober 2010

om andring af bilagene til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/2/[EF om andre
tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsat-
ningsstoffer (1), serlig artikel 31,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europa-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (2), sarlig artikel 53,

efter horing af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler og
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 95/2/EF om
andre tilsetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer
og sedestoffer (}) indeholder en liste over fodevaretilset-
ningsstoffer, som det er tilladt at anvende i Den Europe-
iske Union, og betingelserne for deres anvendelse.

(2  Siden direktiv 95/2/EF blev vedtaget, er der sket en
teknisk udvikling inden for fedevaretilsetningsstoffer.
Direktiv 95/2/EF ber tilpasses for at tage hensyn til
denne udvikling.

(3) 1 henhold til artikel 31 i forordning (EF) nr. 1333/2008
skal bilagene til direktiv 95/2/EF, indtil EU-listen over
fodevaretilsetningsstoffer som omhandlet i samme
forordnings artikel 30 er fastlagt, endres om nedvendigt
ved foranstaltninger vedtaget af Kommissionen.

(4)  Stabilisatorerne agar (E 406), carrageenan (E 407), johan-
nesbrodkernemel (E 410), guargummi (E 412), xanthan-
gummi (E 415), pectiner (E 440), cellulose (E 460),
carboxymethylcellulose (E  466), oxideret stivelse
(E 1404), monostivelsephosphat (E 1410), distivelsephos-
phat (E 1412), phosphateret distivelsephosphat (E 1413),

() EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16.
() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
() EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1.

acetyleret distivelsephosphat (E 1414), acetyleret stivelse
(E 1420), acetyleret distivelseadipat (E 1422), hydroxy-
propylstivelse (E 1440), hydroxypropyldistivelsephosphat
(E 1442), stivelsenatriumoctenylsuccinat (E 1450) og
acetyleret oxideret stivelse (E 1451) samt emulgatoren
mono- og diglycerider af fedtsyrer (E 471) er i dag
tilladt til en rakke anvendelser i henhold til direktiv
95/2/EF. Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler
har kategoriseret disse fodevaretilsetningsstoffer i
gruppen af stoffer med et »ikke specificeret« acceptabelt
dagligt indtag (ADI), og stofferne udger siledes ikke
nogen fare for forbrugernes sundhed. Af teknologiske
grunde ber anvendelsen af stofferne udvides til ogsd at
omfatte ikke-aromatiserede, syrnede flodeprodukter med
levende mikroorganismer og substitutionsprodukter med
et fedtindhold p& under 20 % med henblik pé at sikre en
stabil og ensartet emulsion. Dette ville komme forbru-
gerne til gode, idet de ville fi adgang til fedtreducerede
syrnede fladeprodukter med egenskaber svarende til dem,
der frembydes af de varer, der fremstilles i dag. Denne
udvidede anvendelse ber derfor tillades.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler vurderede
i 1990 natrium- og kaliumsalte af lactat (E 325 og
E 326), kaliumacetat (E 261), natriumacetat (E 262i) og
natriumhydrogenacetat (E 262ii) og konkluderede, at de
alle forekommer naturligt i fodevarer, og at indtaget af
stofferne kan forventes at ville vaere ubetydeligt sammen-
holdt med indtaget via naturlige kilder. Stofferne blev af
samme grund alle klassificeret som »ADI ikke specifi-
ceret. Som felge heraf er det generelt tilladt at
anvende de pagaldende tilsatningsstoffer i alle fodevarer,
bortset fra dem, der er naevnt i artikel 2, stk. 3, i direktiv
95/2/EF. Det er blevet foresldet at udvide tilladelsen for
disse fodevaretilsetningsstoffer, s de ogsd kan anvendes
i faerdigpakkede tilberedninger af fersk hakket ked som
middel til at holde vaksten af mikrobielle patogener
sasom listeria og E. coli O157 nede. P4 grundlag af
disse teknologiske argumenter, og i betragtning af at
denne anvendelse ikke giver anledning til sikkerhedsmas-
sige betankeligheder, ber det tillades, at de pdgzldende
fodevaretilsetningsstoffer ogsd anvendes i ferdigpakkede

tilberedninger af fersk hakket ked.

Det er i dag tilladt at anvende sorbater (E 200, E 202 og
E 203) og benzoater (E 210, E 211, E 212 og E 213)
som fedevaretilsaetningsstoffer i henhold til direktiv
95/2[EF. Det er blevet foresldet at tillade udvidet anven-
delse af disse fodevaretils@tningsstoffer ~ som
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konserveringsmidler, nemlig i tangbaserede fiskevarelig-
nende produkter (kaviarlignende produkter fremstillet af
tang) som topping pé diverse fodevarer, for at forhindre
vaekst af skimmel- og garsvampe og dannelse af myko-
toksiner. Der er for disse salte fastsat en ADI pé
henholdsvis  0-25 mg/kg legemsvagt og 0-5 mglkg
legemsveegt. I det veerst tenkelige scenario, hvor det
ville veere de hgjeste tilladte koncentrationer, der blev
anvendt, ville det skensmassige indtag stadig veare
meget lavt i forhold til ADI. Forbrugernes eksponering
som folge af denne anvendelse giver ikke anledning til
sikkerhedsmassige betenkeligheder. Det ber derfor,
under hensyntagen til de teknologiske argumenter og
det forhold, at dette nye produkt udger et nichemarked,
vare tilladt ogsd at anvende sorbater og benzoater i
tangbaserede fiskevarelignende produkter.

Der er ansggt om tilladelse til at anvende sorbater
(E 200, E 202 og E 203) og benzoater (E 210, E 211,
E 212 og E 213) i ol pé fad, der er tilsat over 0,5 %
gaeringsdygtigt sukker ogleller frugtsaft eller -koncentrat,
og som serveres direkte fra fad. Sddant fadel kan veare
tilsluttet olhanen i lengere tid. Eftersom det ikke er
muligt at forbinde fustagen med glhanen under sterile
betingelser, er der en risiko for mikrobiologisk kontami-
nering af fustagen. Dette er et problem, ndr der er tale
om ol, der stadig indeholder geeringsdygtigt sukker, fordi
dette kan vaere drsag til vakst af farlige mikroorganismer.
Der er derfor behov for antimikrobielle stoffer i fadel, der
er tilsat gaeringsdygtigt sukker ogleller frugtsaft eller
-koncentrat. Forbruget af denne type frugtel pa fad er
stadig ubetydeligt, og det skonsmassige indtag af
sorbater og benzoater burde selv i det varst tankelige
scenario ligger under de respektive ADl'er. Det ber derfor
vere tilladt ogsd at anvende sorbater og benzoater i ol pa
fad med et indhold af tilsat gaeringsdygtigt sukker og/eller

frugtsaft eller -koncentrat pd over 0,5 %.

Det er tilladt at behandle citrusfrugter med pesticider
sdsom imazalil og thiabendazol efter hest for at
forhindre udvikling af skimmelsvampe pa frugterne.
Behandlingen af citrusfrugter med disse pesticider
kunne helt eller delvist erstattes af behandling med
sorbater (E 200, E 202 og E 203). Sorbater kan
paferes overfladen af de uskrallede citrusfrugter ved
hjalp af de godkendte vokser, dvs. bivoks, candelillavoks,
carnaubavoks og shellak (henholdsvis E 901, E 902,
E 903 og E 904). Forbrugernes eksponering for disse
tilseetningsstoffer som folge af denne anvendelse giver
ikke anledning til sikkerhedsmaessige betankeligheder.
Denne udvidede anvendelse ber derfor tillades.

Forbrugerne kan velge at supplere deres indtag af visse
naringsstoffer med kosttilskud. Til det formal kan kost-
tilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2002/46[EF (1) tilsettes vitamin A samt kombi-
nationer af vitamin A og D. Af hensyn til en sikker
handtering skal vitamin A og kombinationer af
vitamin A og D formuleres i praparater, der kan krave
en hgj fremstillingsfugtighed og -temperatur i tilstedevee-

() EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51.

(10)

(12)

relse af stivelse og sukker. En sddan behandling kan virke
befordrende pé udvikling af mikroorganismer. For at
forhindre vakst af disse mikroorganismer ber det veare
tilladt at tilsaette sorbater (E 200, E 202 og E 203) og
benzoater (E 210, E 211, E 212 og E 213) til vitamin A
og til kombinationer af vitamin A og D, nar disse
anvendes i kosttilskud, der szlges i tor form.

Svovldioxid og sulfitter (E 220, E 221, E 222, E 223,
E 224, E 226, E 227 og E 228) er fodevaretilsetnings-
stoffer, som er tilladt i henhold til direktiv 95/2/EF, og
som primeert anvendes som antimikrobielle stoffer og til
at bremse fordervelse som folge af kemiske processer.
Transport af frisk frugt har i dag udviklet sig til en meget
vigtig aktivitet, navnlig fragt ad sevejen. Sddanne trans-
porter kan vare flere uger. Brug af svovldioxid og sulfitter
vil beskytte friske blabaer mod svampevakst. Udvidet
anvendelse af svovldioxid og sulfitter ber vere tilladt
som middel til at beskytte friske blibar mod svampe-
vakst, under hensyntagen til at dette kan formodes at
ville udgere et nichemarked. Nar man ydermere betaenker
de solide teknologiske argumenter for at medtage disse
nye tilladelser, behovet for at fremme verdenshandelen
samt de ubetydelige konsekvenser med hensyn til
indtaget af svovl og sulfitter, bor det sdledes tillades, at
svovldioxid ogsa anvendes til bldbzr i de koncentra-
tioner, der er angivet i bilaget til dette direktiv.

Til fremstilling af kanelsteenger (udelukkende Cinna-
momum  zeylanicum) anvendes friske, afskrellede stykker
af kaneltraeets inderbark. Disse stykker udsettes for
mikrobiel kontaminering og insektangreb, iser under
tropiske og fugtige vejrforhold, i producentlandet.
Gasning med svovldioxid er en hensigtsmeassig behand-
ling mod mikrobiel kontaminering og insektangreb. Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler fastsatte i 1994
en ADI pa 0-0,7 mg/kg legemsvagt og konkluderede, at
brugen af svovldioxid og andre sulfitter bar begraenses
for at nedbringe antallet af alvorlige astmatiske reak-
tioner. Om end brugen af svovldioxid og sulfitter ber
begranses, bidrager den beskrevne anvendelse kun i
ubetydeligt omfang til indtaget af svovldioxid og sulfitter.
Denne udvidede anvendelse af svovldioxid og sulfitter
(E 220, E 221, E 222, E 223, E 224, E 226, E 227 og
E 228) ber derfor tillades for dette specifikke kanelpro-
dukt.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benavnt »EFSA«) har vurderet oplysningerne
om sikkerheden ved anvendelse af nisin i yderligere en
fodevarekategori (flydende ag) og om sikkerheden ved
nisin produceret ved en modificeret fremstillingsproces.
EFSA bekraftede i sin udtalelse af 26. januar 2006 (?)
den tidligere fastsatte ADI pd 0-0,13 mg/kg for nisin
produceret ved en ny fremstillings- og ekstraktionsproces
baseret pd et sukkersubstrats garing som alternativ til

(3) Videnskabelig udtalelse om anvendelse af nisin (E 234) som fodeva-

retilseetningsstof fra Ekspertpanelet for Tilsetningsstoffer, Smags-
stoffer og Hjalpestoffer, der Anvendes i Fodevarer, og Materialer,
der Kommer i Berering med Fodevarer, efter anmodning fra
Kommissionen, EFSA Journal (2006) 314, s. 1.
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(13)

det traditionelle, maelkebaserede substrat. EFSA bekraef-
tede i denne udtalelse ligeledes, at anvendelse af nisin i
fadevarer ikke kan forventes at ville resultere i udvikling
af antibiotikaresistens. Ifolge EFSA er der ikke rapporteret
om forekomst af nisinresistente bakteriemutanter, der
udviser krydsresistens over for terapeutiske antibiotika.
EFSA vurderede, at dette formodentlig kan tilskrives
forskellene pd henholdsvis terapeutiske antibiotikas og
nisins antimikrobielle virkning. 1 sin udtalelse af
20. oktober 2006 (') bekraftede EFSA ydermere, at
udvidet anvendelse af nisin i pasteuriserede flydende @g
under de pdtenkte anvendelsesbetingelser (med en
maksimumsgraense pd 6,25 mg/l) ikke giver anledning
til sikkerhedsmassige betaenkeligheder og kan retferdig-
gores ud fra et teknologisk synspunkt som middel til at
forlenge produktets holdbarhed og ogsa til at forhindre
vakst af sporedannende arter, der kan fordrsage fodevare-
forgiftning, sdsom Bacillus cereus, som 1 visse tilfeelde kan
overleve pasteurisering. Denne udvidede anvendelse af
nisin i pasteuriserede flydende g ber derfor tillades.

Dimethyldicarbonat (DMDC, E 242) er et fodevaretilsat-
ningsstof tilladt i henhold til direktiv 95/2/EF og virker
som konserveringsmiddel i ikke-alkoholholdige, aromati-
serede drikkevarer, alkoholfri vin og flydende tekoncen-
trat. Beslutningen om at tillade dette tilseetningsstof blev
truffet pa grundlag af en positiv udtalelse, som Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler afgav i 1990
og bekraftede i 1996. Komitéen kunne ikke fastsatte
en ADI, idet DMDC hurtigt nedbrydes til carbondioxid
og methanol. I 2001 fik Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler i opdrag at undersege sikkerheden ved
anvendelse af DMDC i vin. Komitéen vurderede pa det
tidspunkt, at dannelsen af methanol og andre reaktions-
produkter sdsom methylcarbamat ved anvendelse af
DMDC til behandling af alkoholholdige drikkevarer/vin
svarer til, hvad der dannes i ikke-alkoholholdige drikke-
varer, og at methanol og methylcarbamat ikke ville
udgere nogen fare selv ved et stort forbrug af vin. Der
er ansggt om tilladelse til at anvende DMDC som middel
til at forhindre fordervelse som folge af geering i
udbnede, ikke-sterile fyldte flasker med «ble- og pare-
cider og frugtvin, vin med reduceret alkoholindhold,
vinbaserede drikkevarer og alle andre produkter, der er
omfattet af Rédets forordning (EQF) nr. 1601/91 (3.
Disse udvidede anvendelser vurderes ikke at give anled-
ning til betenkeligheder vedrerende forbrugernes
sikkerhed. Dertil kommer, at anvendelsen af DMDC
kunne bidrage til at reducere eksponeringen for svovl-
dioxid. Det ber derfor vere tilladt ogsd at anvende
DMDC i @ble- og parecider og frugtvin, vin med redu-
ceret alkoholindhold, vinbaserede drikkevarer og alle
andre produkter, der er omfattet af forordning (E@F)
nr. 1601/91.

(1) Videnskabelig udtalelse om sikkerheden ved anvendelse af nisin som
fodevaretilsaetningsstof i en supplerende kategori (flydende wg) og
om sikkerheden ved nisin produceret ved en modificeret fremstil-
lingsproces som fodevaretilsaetningsstof fra Ekspertpanelet for Tilsaet-
ningsstoffer, Smagsstoffer og Hjalpestoffer, der Anvendes i Fade-
varer, og Materialer, der Kommer i Beroring med Fodevarer, efter
anmodning fra Kommissionen, EFSA Journal (2006) 314b, s. 1.

() EFT L 149 af 14.6.1991, s. 1.

(14)

(15)

17)

EFSA vurderede oplysningerne om sikkerheden i forbin-
delse med anvendelse af ekstrakter af rosmarin som
antioxidant i fodevarer. Ekstrakter af rosmarin udvindes
af Rosmarinus officinalis L. og indeholder flere forskellige
forbindelser med antioxiderende virkning (is@er phenol-
syrer, flavonoider, diterpenoider og triterpener). De toksi-
kologiske data om ekstrakter af rosmarin var ikke
tilstreekkelige som grundlag for EFSA til at faststte en
numerisk ADI, men EFSA vurderede i sin udtalelse af
7. marts 2008 (%), at sikkerhedsmargenen var tilstrakke-
ligt hej til at konkludere, at eksponeringen via kosten
som folge af de foresliede anvendelser og anvendelses-
niveauer ikke gav anledning til sikkerhedsmaessige betan-
keligheder. Ekstrakter af rosmarin kan derfor tillades, i
det omfang der er en teknologisk begrundelse for deres
anvendelse. Der ber gives tilladelse til de foreslaede
anvendelser af ekstrakter af rosmarin som antioxidant,
og disse ekstrakter ber tildeles E-nummeret E 392.

Valle er et biprodukt, der fremkommer ved fremstilling af
ost. Der er udviklet visse drikkevarer indeholdende valle-
protein med henblik pd at sikre en tilstreekkeligt
proteinrig kost. For at proteinerne skal kunne holdes i
oplesning under varmebehandlingen af sddanne drikke-
varer, er det nedvendigt, at produktet har et storre
phosphatindhold end almindelige ikke-alkoholholdige,
aromatiserede drikkevarer. Phosphater ber vere tilladt i
sportsdrikkevarer, der indeholder valleprotein.

Det er i dag tilladt at anvende bivoks (E 901) som over-
fladebehandlingsmiddel til finere bagverk af begranset
storrelse med chokoladeovertrak. Denne tilladelse
omfatter ikke isvafler uden chokoladeovertraek. Ud over
at bivoks kan betragtes som et alternativ til chokolade i
feerdigpakkede isvafler, ville overfladebehandling af
vaflerne med bivoks forhindre migration af vand til
vaflen og sikre, at denne holder sig spred, samt forlenge
produktets holdbarhed, hvilket berettiger en sddan tilla-
delse ud fra et teknologisk synspunkt. Bivoks ber derfor
tillades som overfladebehandlingsmiddel til erstatning —
helt eller delvist — af chokoladeovertraek i feerdigpakkede
vafler med fyld af konsumis.

EFSA vurderede oplysningerne om sikkerheden ved
anvendelse af bivoks under hensyntagen til den udvidede
anvendelse af bivoks som barestof for aromaer i ikke-
alkoholholdige, aromatiserede drikkevarer. De tilgeenge-
lige data om bivoks var ikke i sig selv tilstreekkelige
som grundlag for at fastsatte en ADI, men EFSA konklu-
derede — pa baggrund af bivoksens gode toksicitetsprofil
— at de nuveerende anvendelser af bivoks i fedevarer og
den foresldede nye anvendelse ikke giver anledning til
sikkerhedsmessige betankeligheder. Der ber derfor
gives tilladelse til denne udvidede anvendelse af bivoks
som barestof for aromaer i ikke-alkoholholdige, aroma-
tiserede drikkevarer.

(}) Videnskabelig udtalelse om anvendelse af ekstrakter af rosmarin som

fodevaretilseetningsstof fra Ekspertpanelet for Tilsaetningsstoffer,
Smagsstoffer og Hjelpestoffer, der Anvendes i Fodevarer, og Mate-
rialer, der Kommer i Berering med Fodevarer, efter anmodning fra
Kommissionen, EFSA Journal (2008) 721, s. 1.
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(18)  Triethylcitrat (E 1505) er i dag tilladt i EU som berestof i farmaceutiske produkter, og vurderede, at den allerede

(19)

aromaer og i terret aggehvide i henhold til direktiv
95/2/EF. Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler
fastsatte 1 1990 en ADI for stoffet pd 0-20 mg/kg. Der
foreligger forslag om at tillade, at triethylcitrat ogsd kan
anvendes som overfladebehandlingsmiddel til kosttil-
skudstabletter. Triethylcitrat ville gere den film, som
overfladebehandlingen giver, mere modstandsdygtig,
ligesom stoffet ville beskytte tabletten udadtil og
desuden forlenge det tidsrum, produktet frigives i. Selv
i det vearst taenkelige scenario ville denne yderligere kilde
til indtag af triethylcitrat veere ubetydelig (0,25 % af ADI)
i forhold til den samlede ADI. Der ber derfor gives tilla-
delse til den udvidede anvendelse af triethylcitrat som
overfladebehandlingsmiddel til kosttilskudstabletter i EU.

EFSA vurderede oplysningerne om sikkerheden ved
anvendelse af polyvinylalkohol (PVA) som overfladebe-
handlingsmiddel til kosttilskud og afgav udtalelse
herom den 5. december 2005 (}). EFSA vurderede, at
anvendelse af PVA til dragering af kosttilskud i kapsel-
eller tabletform ikke giver anledning til sikkerhedsmas-
sige betaenkeligheder. EFSA vurderede, at menneskers
potentielle eksponering for PVA under de patenkte
anvendelsesbetingelser kan forventes at ville vare lav.
Der foreligger oplysninger om, at PVA kun i minimalt
omfang optages i kroppen efter indgivelse gennem
munden. Maksimumskoncentrationen ved anvendelse af
stoffet er blevet fastsat til 18 g/kg med udgangspunkt i
det veerst teenkelige scenario, og EFSA har gennemfort sin
risikovurdering med udgangspunkt heri. P4 grund af
polyvinylalkohols gode kleebeevne og filmstyrke forventes
dette nye fodevaretilseetningsstof at ville spille en tekno-
logisk rolle som overfladebehandlingsmiddel til kosttil-
skud, iser til produkter, hvor der er behov for en fugt-
barriere og fugtbeskyttende egenskaber. Denne anven-
delse ber derfor tillades i EU. Det nye fodevaretilset-
ningsstof ber tildeles E-nummeret E 1203.

EFSA vurderede oplysningerne om sikkerheden ved
anvendelse ~ af  seks  polyethylenglycolprodukter
(PEG 400, PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000,
PEG 6000 og PEG 8000) som overfladebehandlings-
middel til kosttilskudsprodukter og afgav udtalelse
herom den 28. november 2006 (3). EFSA vurderede, at
anvendelse af disse polyethylenglycolprodukter i overfla-
debehandlingsformuleringer til dragering af kosttilskud i
kapsel- eller tabletform ikke giver anledning til sikker-
hedsmassige betenkeligheder under de patenkte anven-
delsesbetingelser. EFSA tog i sin risikovurdering ogsa
hensyn til den udvidede eksponering for disse PEGrer,
som forbrugerne udsattes for i forbindelse med brug af

(") Videnskabelig udtalelse om anvendelse af polyvinylalkohol som

overfladebehandlingsmiddel til kosttilskud fra Ekspertpanelet for
Tilseetningsstoffer, Smagsstoffer og Hjalpestoffer, der Anvendes i
Fodevarer, og Materialer, der Kommer i Berering med Fedevarer,
efter anmodning fra Kommissionen, EFSA Journal (2005) 294, s. 1.
Videnskabelig udtalelse om anvendelse af polyethylenglycol som
overfladebehandlingsmiddel til kosttilskudsprodukter fra Ekspertpa-
nelet for Tilsaetningsstoffer, Smagsstoffer og Hjelpestoffer, der
Anvendes i Fodevarer, og Materialer, der Kommer i Bergring med
Fodevarer, efter anmodning fra Kommissionen, EFSA Journal (2006)
414, s. 1.

(21)

(22)

(23)

=

godkendte anvendelse af PEG 6000 som barestof for
sodestoffer samt anvendelsen af PEG i materialer
bestemt til kontakt med fedevarer kun vil kunne resultere
i en begrenset forggelse af indtaget. Denne nye anven-
delse bor derfor tillades i EU. P4 baggrund af det begran-
sede indtag i form af PEG 6000 som bearestof for sede-
stoffer samt stoffets toksikologiske profil, som svarer til
de gvrige PEG-produkters profil (der er fastsat en samlet
tolerabel daglig indtagelse (TDI) for de seks PEG'er), bar
det ogsa tillades at anvende de PEG'er, EFSA har vurderet,
som alternativer til PEG 6000 som berestof for sede-
stoffer. Alle disse PEG’er ber tildeles E-nummeret E 1521.

EFSA vurderede oplysningerne om sikkerheden ved
anvendelse af cassiagummi som et nyt fedevaretilsat-
ningsstof, anvendt som geleringsmiddel og fortyknings-
middel, og afgav udtalelse herom den 26. september
2006 (%). EFSA vurderede, at anvendelse af cassiagummi
under de angivne betingelser ikke gav anledning til
sikkerhedsmassige betankeligheder. De foreliggende
toksikologiske data om cassiagummi var ifplge EFSA’s
vurdering ikke tilstrakkelige som grundlag for at fast-
sette en ADI, men EFSA mente ikke, at disse data gav
anledning til sikkerhedsmaessige beteenkeligheder. EFSA
fremhavede iser, at den specifikke optagelse af cassia-
gummi er lav, og at cassiagummi — hvis gummiet
underkastes hydrolyse af den ene eller den anden art
— vil nedbrydes til bestanddele, som vil indgd i de
almindelige stofskifteprocesser. Der er teknologiske argu-
menter for at anvende cassiagummi pd grund af de syner-
getiske geleringsegenskaber, dette gummi har, ndr det
tilseettes til andre typer gummi, der anvendes i fadevarer.
Disse anvendelser ber derfor tillades i EU, og cassia-
gummi ber tildeles E-nummeret E 427.

EFSA vurderede sikkerheden ved neotam som smagsfor-
steerker og afgav udtalelse herom den 27. september
2007 (*). EFSA konkluderede, at neotam ikke giver anled-
ning til sikkerhedsmassige betaenkeligheder for sa vidt
angdr de foresldede anvendelser som smagsforstaerker,
og fastsatte en ADI pd 0-2 mgfkg legemsvagt pr. dag.
Neotam ber derfor tillades anvendt som smagsforstarker.

EFSA vurderede oplysningerne om sikkerheden ved
anvendelse af L-cystein (E 920) i visse fodevarer til spaed-
bern og smabern. EFSA konkluderede i sin udtalelse af

(}) Videnskabelig udtalelse om en ansggning om anvendelse af cassia-

gummi som fedevaretilseetningsstof fra Ekspertpanelet for Tilsaet-
ningsstoffer, Smagsstoffer og Hjlpestoffer, der Anvendes i Fode-
varer, og Materialer, der Kommer i Beroring med Fodevarer, efter
anmodning fra Kommissionen, EFSA Journal (2006) 389, s. 1.
Videnskabelig udtalelse om neotam som sedemiddel og smagsfor-
steerker fra Ekspertpanelet for Tilsatningsstoffer, Smagsstoffer og
Hjalpestoffer, der Anvendes i Fodevarer, og Materialer, der
Kommer i Berering med Fodevarer, efter anmodning fra Kommis-
sionen, EFSA Journal (2007) 581, s. 1.
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26. september 2006 (1), at den foresldede anvendelse i
forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og fodevarer
til spaedbern og smébern (iser babykiks) ikke giver
anledning til sikkerhedsmessige betaenkeligheder. Kiks
til spedbern og sméibern skal have en hensigtsmassig
sammenseatning, blandt andet et begranset indhold af
sukker og fedt. Fedtfattige kiks er imidlertid mere sprode/
skare, hvilket giver en storre risiko for kvalning, ved at
kiksen brakker over i barnets mund. L-Cystein bruges til
at opnd en bedre dej og dermed give det endelige
produkt en hensigtsmassig konsistens. Det ber derfor
tillades at anvende L-cystein i kiks til spadbern og
smabern i EU.

(24)  EFSA vurderede sikkerheden ved anvendelse af et throm-
binbaseret enzympreaparat med fibrinogen fremstillet af
kvaeg ogfeller svin som fodevaretilseetningsstof til rekon-
stituering af fedevarer og konkluderede i sin udtalelse af
26. april 2005, at denne anvendelse af enzympraparatet,
ndr det fremstilles som beskrevet i udtalelsen, ikke giver
anledning til sikkerhedsmassige betenkeligheder (2).
Europa-Parlamentet vurderede imidlertid i sin beslutning
af 19. maj 2010 om udkastet til Kommissionens direktiv
om endring af bilagene til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/2/EF om andre tilseetningsstoffer til
levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer, at det
ikke var foreneligt med formélet med og indholdet af
forordning (EF) nr. 13332008 at tilfgje dette enzymprea-
parat som et fodevaretilsetningsstof, der anvendes som
bindemiddel til at samle fedevarer, i bilag IV til direktiv
95/2[EF, idet det ikke opfylder de generelle kriterier i
artikel 6 i forordning (EF) nr. 1333/2008, iser
artikel 6, stk. 1, litra c).

(25)  Ved Kommissionens beslutning 2004/374/EF (%) suspen-
deredes markedsforingen og importen af minibagre med
gelé, der indeholder geldannende fodevaretilsatnings-
stoffer fremstillet af tang og visse typer gummi (E 400,
E 401, E 402, E 403, E 404, E 405, E 406, E 407,
E 407a, E 410, E 412, E 413, E 414, E 415, E 417
og E 418), pd grund af den kvealningsrisiko, disse
produkter er forbundet med. Direktiv 95/2/EF blev
andret i overensstemmelse hermed ved Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv. 2006/52/EF (*). Beslutning
2004/374[EF ber derfor ophaves, idet beslutningens
bestemmelser er blevet indarbejdet i direktiv 95/2/EF.

~—

Videnskabelig udtalelse om anvendelse af L-cystein i fodevarer til
spedborn og smédbern fra Ekspertpanelet for Tilsatningsstoffer,
Smagsstoffer og Hjxlpestoffer, der Anvendes i Fodevarer, og Mate-
rialer, der Kommer i Berering med Fedevarer, efter anmodning fra
Kommissionen, EFSA Journal (2006) 390, s. 1.

Videnskabelig udtalelse om anvendelse af et enzympraparat baseret
pd thrombin og fibrinogen fremstillet af kvag ogfeller svin som
fodevaretilsaetningsstof til rekonstituering af fodevarer fra Ekspertpa-
nelet for Tilsetningsstoffer, Smagsstoffer og Hjalpestoffer, der
Anvendes i Fodevarer, og Materialer, der Kommer i Beroring med
Fodevarer, efter anmodning fra Kommissionen, EFSA Journal (2005)
214, s. 1.

() EUT L 118 af 23.4.2004, s. 70.

(4 EUT L 204 af 26.7.2006, s. 10.

S
-

(26)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parlamentet
eller Radet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
Artikel 1

Bilag II-VI til direktiv 95/2/EF @ndres som angivet i bilaget til
denne forordning.

Attikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
31. marts 2011 de love og administrative bestemmelser, der
er ngdvendige for at efterkomme artikel 1 i dette direktiv. De
tilsender straks Kommissionen disse bestemmelser.

De anvender disse bestemmelser fra senest den 1. april 2011.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sadan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
settes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pa det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3
Beslutning 2004/374/EF ophaves.
Artikel 4

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG

I bilag II-VI til direktiv 95/2/EF foretages folgende @ndringer:

1) I bilag I foretages folgende @ndringer:

a) Oplysningerne vedrerende »Feerdigpakkede tilberedninger af fersk hakket ked« affattes sdledes:

»Feerdigpakkede tilberedninger af fersk E 261 Kaliumacetat quantum satisc
hakket ked

E 262i Natriumacetat

E 262ii Natriumhydrogenacetat

E 300 Ascorbinsyre

E 301 Natriumascorbat

E 302 Calciumascorbat

E 325 Natriumlactat

E 326 Kaliumlactat

E 330 Citronsyre

E 331 Natriumcitrater

E 332 Kaliumcitrater

E 333 Calciumcitrater

b) I slutningen af bilaget indsattes folgende rakke:

»lkke-aromatiserede, syrnede fledepro- E 406 Agar quantum satis«
dukter med levende mikroorganismer
og substitutionsprodukter med et fedtind- E 407 Carrageenan
hold pé& under 20 %
E 410 Johannesbradkernemel
E 412 Guargummi
E 415 Xanthangummi
E 440 Pectiner
E 460 Cellulose
E 466 Carboxymethylcellulose
E 471 Mono- og diglycerider af
fedtsyrer
E 1404 Oxideret stivelse
E 1410 Monostivelsephosphat
E 1412 Distivelsephosphat
E 1413 Phosphateret  distivelse-
phosphat
E 1414 Acetyleret distivelse-
phosphat
E 1420 Acetyleret stivelse
E 1422 Acetyleret distivelseadipat
E 1440 Hydroxypropylstivelse
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E 1442 Hydroxypropyldistivel-
sephosphat
E 1450 Stivelsenatriumoctenyl-
succinat
E 1451 Acetyleret oxideret
stivelse
2) 1 bilag III foretages folgende @ndringer:
a) I slutningen af del A indsattes folgende rakker:
»Tangbaserede  fiskevarelignende | 1000 500
produkter
@1 pa fad med et indhold af tilsat 200 200 400
garingsdygtigt  sukker  ogfeller
frugtsaft eller -koncentrat pa over
0,5%
Friske citrusfrugter med skrel 20

(kun overfladebehandling)

Kosttilskud ~ som

defineret i

direktiv 2002/46/EF, der sxlges i

tor form, og som

indeholder

preparater af vitamin A samt
kombinationer af vitamin A og D

1000 i det spise-
klare produkt«

b) I slutningen af del B indswttes folgende rakker:

»Blabar (kun Vaccinium corymbosum)

10

Kanel (kun Cinnamomum ceylanicum)

150«

¢) I del C foretages folgende @ndringer:

i) Oplysningerne vedrerende tilsetningsstoffet E 234 affattes séledes:

JE 234 Nisin (¥)

Semulje- og tapiocabudding og lignende 3 mg/kg
produkter

Modnet ost og smelteost 12,5 mg/kg
Clotted cream 10 mg/kg
Mascarpone 10 mg/kg
Pasteuriseret flydende ag (eeggehvide, agge- 6,25 mg|l

blomme eller helag)

(*) Dette stof kan vere til stede i visse oste som felge af fermenteringsprocessen.«

ii) Oplysningerne vedrerende tilsaetningsstoffet E 242 affattes saledes:

»E 242
bonat

Dimethyldicar-

Ikke-alkoholholdige, aromatiserede drikkevarer
Alkoholfri vin

Flydende tekoncentrat

250 mg/l tilsat mangde,
restmaengder ikke pévise-
lige

ZAble- og parecider og frugtvin
Vin med reduceret alkoholindhold

Vinbaserede drikkevarer og produkter, der er
omlfattet af forordning (EJF) nr. 1601/91

250 mg/l tilsat mangde,
restmaengder ikke pévise-
lige«
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d) I del D indszttes folgende rakke efter oplysningerne vedrerende tilsetningsstoffet E 316:

»E 392

Ekstrakter af
rosmarin

Vegetabilske olier (undtagen jomfruolie og
olivenolie) og fedtstoffer med et indhold af
flerumettede fedtsyrer pa over 15 % wfw af
det samlede fedtsyreindhold, til anvendelse i
ikke-varmebehandlede fodevarer

30 mg/kg
(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)

Udtrykt i forhold til fedt-

mzangden

Fiskeolier og algeolie

Svinefedt, oksekod, fjerkrae, fedt fra fir og
svinefedtfraktioner udvundet ved forarbejdning
Fedt og olie til erhvervsmaessig fremstilling af
varmebehandlede fodevarer

Stegeolie og stegefedt, undtagen olivenolie og
olie af olivenpresserester

Snacks (snacks baseret pd cerealier, kartofler
eller stivelse)

50 mg/kg
(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)
Udtrykt i forhold til fedt-

mangden

Saucer

100 mg/kg
(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)
Udtrykt i forhold til fedt-

mzangden

Finere bagvaerk

200 mg/kg
(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)
Udtrykt i forhold til fedt-

mangden

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF

400 mg/kg

(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)

Torrede kartofler
ZAgprodukter
Tyggegummi

200 mg/kg

(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)

Mzlkepulver til brug i drikkevareautomater
Smagspraparater
Forarbejdede nedder

200 mg/kg
(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)
Udtrykt i forhold til fedt-

mangden

Suppe og bouillon, terret

50 mg/kg
(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)

Torret kod

150 mg/kg

(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)

Ked- og fiskeprodukter, undtagen torret kod og
torret polse

150 mg/kg
(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)
Udtrykt i forhold til fedt-

mangden

Torret polse

100 mg/kg

(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)

Aromaer

1 000 mg/kg

(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)

Mzlkepulver til fremstilling af konsumis

30 mg/kg
(udtrykt som summen af
carnosol og carnosinsyre)«




L 279/30

Den Europaiske Unions Tidende

23.10.2010

3) 1 bilag IV foretages folgende @ndringer:

a) I oplysningerne vedrerende tilsaetningsstofferne E 338, E 339, E 340, E 341, E 343, E 450, E 451 og E 452
indsttes folgende efter rakken vedrerende »Drikkevarer af vegetabilske proteiner«:

»Sportsdrikkevarer, der indeholder valleprotein

4 glkge

b) Felgende indsattes inden oplysningerne vedrgrende tilsaetningsstofferne E 432, E 433, E 434, E 435 og E 436:

»E 427

Cassiagummi

Konsumis

Syrnede malkeprodukter, undtagen ikke-aromati-
serede, syrnede malkeprodukter med levende
mikroorganismer

Desserter pa basis af mejeriprodukter og lignende
produkter

Fyld, pynt og overtrak til finere bagverk og
desserter

Smelteost
Saucer og salatdressing

Suppe og bouillon, terret

2 500 mg/kg

Varmebehandlede kedprodukter

1 500 mg/kg«

¢) Folgende indsattes i rakken vedrorende E 901, E 902 og E 904, tredje kolonne, under »Kun til overfladebehand-

ling afic

»— feerdigpakkede vafler med fyld af konsumis
(gzelder kun E 901)

quantum satis«

d) Felgende indsettes i rekken vedrerende E 901, E 902 og E 904, tredje kolonne, under »Ferskner og ananas (kun

overfladebehandling)«:

»Aromaer i ikke-alkoholholdige, aromatiserede
drikkevarer (galder kun E 901)

0,2 g/kg i den
aromatiserede drik-
kevare«

¢) Folgende indsettes efter oplysningerne vedrerende tilsatningsstoffet E 959:

»E 961

Neotam

Aromatiserede drikkevarer pd basis af vand, ener-
gireducerede eller uden tilsat sukker

Drikkevarer pa basis af malk og malkeprodukter
eller frugtsaft, energireducerede eller uden tilsat
sukker

»Snacks«: Terre, krydrede snacks pa basis af stivelse
og coatede nedder, spiseklare, feerdigpakkede og
indeholdende visse aromaer

Konfektureprodukter pd basis af stivelse, energire-
ducerede eller uden tilsat sukker

Mikropastiller til at give frisk dnde, uden tilsat
sukker

Sterkt aromatiserede halspastiller, uden tilsat

sukker

Tyggegummi, tilsat sukker

Syltetoj, gelé og marmelade, energireduceret

2 mg/l som smags-
forstaerker

2 mg(l som smags-
forstaerker

2 mg/kg som
smagsforsterker

3 mg/kg som
smagsforsterker

3 mg/kg som
smagsforstarker

3 mg/kg som
smagsforsterker

3 mg/kg som
smagsforsterker

2 mglkg som
smagsforsterker
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Saucer 2 mg/kg som
smagsforsterker

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF i 2 mg/kg som

flydende form smagsforstaerker

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF i 2 mg/kg som

fast form smagsforsterker

Kosttilskud som defineret i direktiv. 2002/46/EF 2 mg/kg som

baseret pd vitaminer ogfeller mineraler som sirup | smagsforstarker«

eller i ikke-tygbar form

f) Folgende indsattes efter oplysningerne vedrerende tilsaetningsstoffet E 1202:
»E 1203 Polyvinylalkohol | Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF i 18 g[kg«

kapsel- eller tabletform

g) Efter oplysningerne vedrorende E 1202 affattes rakken udelukkende vedrorende fodevaretilsaetningsstoffet E 1505

sdledes:

»E 1505

Triethylcitrat

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF i
kapsel- eller tabletform

Torret eggehvide

3,5 g/kg

quantum satis

h) Felgende indsattes efter raekken vedrerende tilsaetningsstoffet E 1452:

»E 1521 Polyethylenglycol | Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF i 10 g/kge
kapsel- eller tabletform
4) 1 bilag V affattes rakken vedrerende tilsaetningsstoffet »Polyethylenglycol 6000« saledes:
»E 1521 Polyethylenglycol Sedestoffer«
5) I bilag VI, del 3, indsattes folgende rackke efter oplysningerne vedrerende tilsaetningsstoffet E 526:
»E 920 L-Cystein Kiks til spaedbern og smibern 1 g/kge
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE
af 15. oktober 2010

om beskikkelse af et rumensk medlem af Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg for
perioden fra den 21. september 2010 til den 20. september 2015

(2010/632/EU)

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 300, stk. 2, og artikel 302,
sammenholdt med artikel 7 i protokollen om overgangsbestem-
melser, der er knyttet som bilag til traktaten om Den Europea-
iske Union, til traktaten om Den Europeiske Unions funktions-
maéde og til traktaten om oprettelse af Det Europziske Atome-
nergifellesskab,

under henvisning til indstilling fra Rumanien,
under henvisning til udtalelse fra Europa-Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Mandatet for medlemmerne af Det Europziske @kono-
miske og Sociale Udvalg udlgber den 20. september
2010.

(2)  Radet vedtog den 13. september 2010 afggrelse
2010/570/EU, Euratom om beskikkelse af medlemmerne
af Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg for
perioden fra den 21. september 2010 til den
20. september 2015 (') med undtagelse af et rumeensk
medlem, som de rumanske myndigheder forbeholdt sig
ret til at indstille pd et senere tidspunkt.

() EUT L 251 af 25.9.2010, s. 8.

(3)  Ved skrivelse modtaget af Radet den 28. september 2010
foreslog de rumenske myndigheder Radet navnet pd en
kandidat til beskikkelse som medlem af Det Europeiske
@konomiske og Sociale Udvalg for den navnte periode
for at fuldende listen over de medlemmer, Rumanien
tildeles ved traktaten —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Eugen LUCAN beskikkes som medlem af Det Europaiske
@konomiske og Sociale Udvalg for perioden fra den
21. september 2010 til den 20. september 2015.

Artikel 2

Denne afggrelse treeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Luxembourg, den 15. oktober 2010.

Pd Rddets vegne
E. SCHOUPPE
Formand
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KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 22. oktober 2010

om andring af beslutning 93/152/EQF om kriterier for vacciner til brug mod Newcastle disease i
forbindelse med rutinevaccinationsprogrammer

(meddelt under nummer K(2010) 7109)

(E@S-relevant tekst)

(2010/633/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Rddets direktiv. 2009/158/EF af
30. november 2009 om dyresundhedsmassige betingelser for
samhandelen inden for Feallesskabet med fjerkre og rugeseg
samt for indfersel heraf fra tredjelande ('), serlig bilag III,
punkt 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens beslutning 93/152/EQF (?) er der
fastsat visse regler vedrerende vacciner til brug mod
Newcastle disease i forbindelse med rutinevaccinations-
programmer.

2) I beslutningen er det navnlig fastsat, hvilke kriterier der
skal opfyldes for det intracerebrale patogenicitetsindeks
(ICPI) med hensyn til den Newcastle disease-virusstamme,
der anvendes i levende, svakkede og inaktiverede
vacciner mod denne sygdom.

(3) I Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for veterinzrlegemidler () er der fastsat visse krav til
immunologiske leegemidler, herunder krav til sikkerheds-
undersogelser.

(4) P4 baggrund af den tekniske udvikling inden for frem-
stilling af vacciner, navnlig med hensyn til inaktiverings-
teknikker og kravene i direktiv 2001/82/EF og i den
europaiske farmakopé, ber den serlige betingelse for

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 74.
() EFT L 59 af 12.3.1993, s. 35.
() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

det intercerebrale patogenicitetsindeks (ICPI) med hensyn
til den Newcastle disease-virusstamme, der anvendes i
inaktiverede vacciner, som i gjeblikket er fastsat i
artikel 1, litra b), i beslutning 93/152/EQF, udga.

(5)  Beslutning 93/152/EQF ber derfor endres i overensstem-
melse hermed.

(6)  Der ber fastsattes en anvendelsesdato for denne afgorelse
for at bringe den i overensstemmelse med anvendelses-
datoen for Kommissionens forordning (EF) nr.
798/2008 () som @ndret ved forordning (EU) nr.
955/2010 (), i hvilken der indferes tilsvarende
andringer for kriterier for inaktiverede vacciner mod
Newecastle disease, der bruges i tredjelande —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Artikel 1, litra b), i beslutning 93/152/E@F udgér.

Artikel 2

Denne afgorelse anvendes fra den 1. december 2010.
Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

Pd Kommissionens vegne
John DALLI

Medlem af Kommissionen

(4 EUT L 226 af 23.8.2008, s. 1.
(®) Se side 3 i denne EUT.
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KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 22. oktober 2010

om tilpasning af den samlede EU-kvotemangde, der skal udstedes i henhold til EU’s
emissionshandelsordning for 2013, og om ophavelse af Kommissionens afgorelse 2010/384/EU

(meddelt under nummer K(2010) 7180)

(2010/634/EV)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2003/87/EF af 13. oktober 2003 om en ordning for handel
med kvoter for drivhusgasemissioner i Fellesskabet og om
@ndring af Radets direktiv 96/61/EF (1), sarlig artikel 9, stk.

3, og

ud fra felgende betragtninger:

E
E

Ifelge artikel 9a i direktiv 2003/87/EF ber den samlede
EU-kvotemangde tilpasses den mangde kvoter, der
udstedes til anleg, som var omfattet af EU’s emissions-
handelsordning i perioden fra 2008 til 2012 i henhold til
artikel 24, stk. 1, i direktiv 2003/87/EF. Den samlede EU-
kvotemangde ber ogséd tilpasses under hensyntagen til
anleg, der udferer aktiviteter opfert i direktivets bilag I,
som ferst omfattes af EU-ordningen fra 2013.

I overensstemmelse med artikel 9 i direktiv 2003/87EF
blev den absolutte EU-kvotemangde for 2013 ifelge
Kommissionens afgerelse af 9. juli 2010 om den
samlede EU-kvotemangde, der skal udstedes i henhold
til EU’s emissionshandelsordning for 2013 (?) baseret pa
den samlede mengde kvoter, som medlemsstaterne har
udstedt eller vil udstede i henhold til Kommissionens
afgorelser om deres nationale tildelingsplaner for
perioden 2008-2012. Da der siden vedtagelsen af
navnte afgerelse er fremkommet yderligere oplysninger,
ber den ophaves og erstattes.

Efter anmodninger fra medlemsstaterne om ensidig
medtagelse af yderligere aktiviteter og gasser i EU-

UT L 275 af 25.10.2003, s. 32.
UT L 175 af 10.7.2010, s. 36.

ordningen, jf. artikel 24, stk. 1, i direktiv 2003/87/EF,
blev aktiviteter, som ikke tidligere var omfattet af
ordningen, medtaget i denne ved Kommissionens beslut-
ning K(2008) 7867, K(2009) 3032 og K(2009) 9849. I
forbindelse med narvarende afgerelse ber anmodninger
fremsat i medfer af artikel 24, stk. 1, i direktiv
2003/87|EF tages i betragtning, hvis de er godkendt af
Kommissionen inden den 31. august 2010. Medtagelser,
der godkendes af Kommissionen efter denne dato, vil
fortsat kunne tages i betragtning i forbindelse med frem-
tidige tilpasninger af den samlede EU-kvotemangde for
2013. I medfer af artikel 9a, stk. 1, i direktiv 2003/87EF
skal den samlede EU-kvotemangde fra 2010 og fremover
justeres med den linewre faktor, der er omhandlet i direk-
tivets artikel 9.

I overensstemmelse med artikel 2, stk. 1, i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2009/29/EF af 23. april 2009
om endring af direktiv 2003/87/EF med henblik pa at
forbedre og udvide ordningen for handel med kvoter for
drivhusgasemissioner i Fellesskabet (}) har medlemssta-
terne sat love og administrative bestemmelser i kraft
for at sikre, at driftsledere af anlaeg, der udferer aktiviteter
opfert i bilag I til direktiv 2003/87/EF, som forst
omfattes af EU-ordningen fra 2013, kan forelaegge den
relevante kompetente myndighed beherigt dokumente-
rede og uafhaengigt verificerede emissionsdata, saledes
at der kan tages hensyn til dem i forbindelse med tilpas-
ningen af den samlede EU-kvotemangde. Medlemssta-
terne skulle underrette Kommissionen om beherigt doku-
menterede data inden den 30. juni 2010.

For at skabe lige vilkdr for alle anleg ber de emissions-
data, som medlemsstaterne meddeler Kommissionen,
tilpasses for at tage hensyn til den emissionsreduktions-
indsats, som ville kunne ventes af anleg, der forst
omfattes af EU-ordningen fra 2013, sifremt de havde
varet omfattet af ordningen fra 2005. I medfer af direk-
tivets artikel 9a, stk. 2, skal den samlede EU-
kvotemangde fra 2010 og fremover ogséd tilpasses med
den i direktivets artikel 9 omhandlede lineare faktor.
Tilslutter nye medlemsstater sig EU, vil yderligere oplys-
ninger fortsat kunne tages i betragtning i forbindelse med
fremtidige tilpasninger af den samlede EU-kvotemaengde.

() EUT L 140 af 5.6.2009, s. 63.
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(6)

(10)

Hvor medlemsstater har indberettet emissioner fra anlag,
der fremstiller ammoniak eller natriumkarbonat, som
forst vil blive inddraget i EU-ordningen fra 2013, er de
emissioner, der tjener som grundlag for beregning af
tilpasningen af den samlede EU-kvotemangde som fast-
lagt i denne afgerelse, taget i betragtning som varende
emissioner som omhandlet i artikel 3, litra b), i direktiv
2003/87[EF. For at sikre overensstemmelse mellem den
samlede kvotemangde i EU-ordningen og de emissioner,
for hvilke der skal returneres kvoter, vil det fortsat vare
muligt at revidere den samlede EU-kvotemzngde, hvis
den forordning, der skal vedtages i medfor af
artikel 14, stk. 1, i direktiv 2003/87[EF, afviger fra
denne tilgang.

For at undgd dobbelttalling ber kun indberettede emis-
sioner fra aktiviteter, der er opfert i bilag I til direktiv
2003/87/EF og omfattet af EU-ordningen fra 2013, tages
i betragtning med henblik p4 tilpasningen af den samlede
EU-kvotemzngde.

I medfor af artikel 27 i direktiv 2003/87[EF kan
medlemsstaterne udelukke visse anleg fra EU-ordningen,
forudsat at de giver Kommissionen meddelelse om hvert
af disse anleg senest den 30. september 2011, og
forudsat at Kommissionen ikke fremsatter indvendinger
herimod. Kommissionen har til dato ikke modtaget
meddelelser desangdende fra medlemsstaterne. Det vil
fortsat vare muligt at tage sddanne udelukkelser i
betragtning i forbindelse med fremtidige tilpasninger af
den samlede EU-kvotemzangde for 2013.

Det kan blive nedvendigt at tage hensyn til yderligere
oplysninger, der madtte fremkomme vedrgrende den
samlede EU-kvotemangde i medfer af artikel 9 i direktiv
2003/87|EF, som fastlagt ved afgerelse 2010/384/EU.
Det vil fortsat vare muligt at tage hensyn til sddanne
yderligere oplysninger i forbindelse med fremtidige tilpas-
ninger af den samlede EU-kvotemengde for 2013.

Pa grundlag af oplysninger fremkommet siden vedta-
gelsen af afgorelse 2010/384/EU er den gennemsnitlige
samlede arlige mangde kvoter, som medlemsstaterne har
udstedt eller vil udstede i henhold til Kommissionens
afgorelser om deres nationale tildelingsplaner for
perioden fra 2008 til 2012, og som er taget i betragtning
ved beregningen af den samlede EU-kvotemaengde i
henhold til artikel 9 i direktiv 2003/87/EF, pa
2037 227 209.

1)

(12)

(14)

For 2013 er den absolutte EU-kvotemaengde, jf. artikel 9
i direktiv 2003/87/EF, pa 1 930 883 949.

For 2013 er mangden af kvoter udstedt for anlaeg, som
var omfattet af EU-ordningen i perioden fra 2008 til
2012 i medfer af artikel 24, stk. 1, i direktiv
2003/87|EF, og tilpasset med den i direktivets artikel 9
omhandlede linesre faktor pa 1 328 218.

For 2013 er mangden af kvoter udstedt for anleg, som
omfattes af EU-ordningen fra 2013 og fremover, og
tilpasset med den i direktivets artikel 9 omhandlede
linezere faktor pd 106 940 715.

Pd grundlag af artikel 9 og artikel 9a skal den samlede
kvotemangde, der skal udstedes fra 2013 og fremover,
hvert &r nedsettes med en line@r faktor pd 1,74 %
svarende til 37 435 387 kvoter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

For 2013 er den absolutte EU-kvotemangde, jf. artikel 9 i
direktiv 2003/87/EF, pi 2 039 152 882.

Artikel 2

Afgorelse 2010/384/EU ophaeves.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2010.

Pd Kommissionens vegne
Connie HEDEGAARD
Medlem af Kommissionen
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HENSTILLINGER

KOMMISSIONENS HENSTILLING
af 11. oktober 2010

om anvendelse af Euratom-traktatens artikel 37

(2010/63 5/Euratom)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Atomenergifaellesskab, sarlig artikel 37, sammenholdt med
artikel 106a, der henviser til artikel 292 i traktaten om Den
Europziske Unions funktionsmade,

efter hering af den gruppe af personer, som i medfer af
Euratom-traktatens artikel 31 er udpeget af Det Videnskabelige
og Tekniske Udvalg, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

(
(
(
(
(

1
2
3
4
5

) E
) E
) E
) E
) S

I henhold til artikel 37 skal hver medlemsstat forsyne
Kommissionen med alle almindelige oplysninger vedre-
rende planer om bortskaffelse af radioaktivt spild i
enhver form, for at det derved kan afgeres, om ivaerk-
sattelsen af denne plan kan antages at medfere en radio-
aktiv kontaminering af en anden medlemsstats vande,
jord eller luftrum. Efter hering af den i artikel 31
omhandlede ekspertgruppe afgiver Kommissionen sin
udtalelse inden for en frist pd seks médneder.

Erfaringerne med anvendelsen af Kommissionens henstil-
ling af 16, november 1960 ('), henstilling
82/181/Euratom (?), henstilling  91/4/Euratom () og
henstilling 99/829/Euratom (*) vedrerende anvendelse af
traktatens artikel 37 ber legges til grund.

Den Europaziske Unions Domstol har i dom af
22. september 1988 i sag 187/87 (°) fastsldet, at
artikel 37 i Euratom-traktaten skal fortolkes séledes, at
en medlemsstat skal forsyne Kommissionen med alle
almindelige oplysninger vedrerende en plan om bortskaf-
felse af radioaktivt spild, inden medlemsstatens myndig-
heder meddeler tilladelse til bortskaffelse, med henblik pa
at give Kommissionen mulighed for at afgive sin udta-
lelse, inden der meddeles tilladelse til bortskaffelse, sd
Kommissionens udtalelse kan tages i betragtning.

FT 81 af 21.12.1960, s. 1893/60.
FT L 83 af 29.3.1982, s. 15.
FT L 6 af 9.1.1991, s. 16.
FT L 324 af 16.12.1999, s. 23.
amling af Afgerelser 1988, s. 5013.

S

©)

Artikel 37 har som malsatning at foregribe ethvert
muligt tilfelde af radioaktiv kontaminering af en anden
medlemsstat. Kommissionen har efter hering af oven-
navnte ekspertgruppe skennet, at bortskaffelse af radio-
aktivt spild i forbindelse med visse aktiviteter ikke vil
medfere radioaktiv kontaminering af en anden medlems-
stat.

Kommissionen kan i sarlige tilfelde pd basis af
modtagne oplysninger anmode om at fi fremsendt
almindelige oplysninger vedrerende planer om bortskaf-
felse af radioaktivt spild, som i medfer af nervaerende
henstilling ellers ikke skennes at kunne medfere radio-
aktiv kontaminering af en anden medlemsstat. Kommis-
sionens udtalelse kan siledes komme til at bergre en
tilladelse, som er givet pd et tidligere tidspunkt.

For at kunne vurdere planer om bortskaffelse konsekvent
er det nedvendigt at specificere, hvilke typer aktiviteter
der kan medfore bortskaffelse af radioaktivt spild i den i
traktatens artikel 37 omhandlede forstand, og for de
forskellige typer aktiviteter at specificere, hvilke oplys-
ninger der skal fremsendes i forbindelse med de alminde-
lige oplysninger.

I anleg til fremstilling af breendsel af blandede oxider
behandles store mangder plutoniumoxid. Der ber
stilles krav. om indgivelse af almindelige oplysninger
vedrerende demontering af sidanne anleg, siledes som
det allerede er tilfaeldet for demontering af nukleare reak-
torer og oparbejdningsanlaeg.

Kommissionen ber ikke forsynes med oplysninger om
ubetydelige aktiviteter, som ikke har nogen navneverdig
eller slet ikke har nogen stralingsmeessig indvirkning i
andre medlemsstater.

Medlemsstaterne kan indgive integrerede oplysninger om
en kompleks anlagsplads, hvor der er planer om at fore-
tage vasentlige aendringer over en lengere periode, som
indebzrer flere etaper og omfatter drift af nye faciliteter,
og fuldsteendigheden af de oplysninger, der er indeholdt i
de oprindeligt indgivne almindelige oplysninger, ber give
Kommissionen mulighed for at opfylde dens forpligtelser
i henhold til Euratom-traktatens artikel 37 og afgive en
fornuftig udtalelse.
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(10)  Ilyset af antallet af eksisterende nukleare kraftveerker, om 6) lagring af anvendt reaktorbreendsel (1) i dedikerede
hvilke der endnu ikke er afgivet udtalelse i henhold til anleg (bortset fra lagring af anvendt reaktorbrandsel
traktatens artikel 37, og som madtte vere genstand for i beholdere, der er godkendt til transport eller lagring,
andringer eller demonteringsaktiviteter, er det nedven- pa eksisterende nukleare anlagspladser)

digt at angive, hvilke oplysninger der skal indgives som

almindelige oplysninger, for at Kommissionen kan

opfylde sin forpligtelse uden at kranke princippet om 7) industriel hindtering og behandling af kunstigt frem-
lighed mellem de anleg, der underkastes @ndringer, og stillede radioaktive stoffer

dem, der ikke gor.

8) héndtering inden bortskaffelse (3) af radioaktivt spild
fremkommet ved aktiviteter henhorende under kate-

(11) I tilfelde, hvor den del af befolkningen, der bor tet péd gori 1 til 7 samt 9

den pageldende anlagsplads, udsattes for en meget lav
striling, kan disse oplysninger vere tilstraekkelige til at

vurdere indvirkningen i andre medlemsstater. 9) demontering (3) af nukleare reaktorer, anlag til frem-

stilling af breendsel af blandede oxider (*) og oparbejd-
ningsanleg (bortset fra forskningsreaktorer, hvis

(12)  For at kunne vurdere den strdlingsmaessige indvirkning i maksimumskapacitet ikke overstiger 50 MW vedva-
andre medlemsstater i forbindelse med havarier konse- rende termisk ydelse)

kvent, ber de oplysninger, der anmodes om i de alminde-
lige oplysninger om uforudsete udslip fra nukleare reak-
torer og oparbejdningsanleg, ud over referencehavarierne 10) placering af radioaktivt spild over eller under jorden,
udvides til ogsd at omfatte de havarier, der tages hensyn uden at det er hensigten at tage det tilbage
til i forbindelse med udarbejdelsen af den nationale
beredskabsplan for de enkelte anlag.
11) industriel behandling af naturligt forekommende radio-
aktive materialer, der er omfattet af en tilladelse til

(13)  Denne henstilling omfatter to nye bilag med henblik pa bortskaffelse
at klarleegge og begranse de oplysninger, Kommissionen
skal forsynes med vedrerende hdndtering af radioaktivt
spild inden bortskaffelse og endring af en plan, om
hvilken Kommissionen endnu ikke har afgivet udtalelse.

12) alle andre relevante aktiviteter.

2. Ved »almindelige oplysninger« forstds i traktatens artikel 37:

(14)  Alle medlemsstater har nu erklaret at ville atholde sig fra

at dumpe affald i havet, og ingen medlemsstater agter at — for aktiviteter henherende under punkt 1, kategori 1 til
grave radioaktivt spild ned i havbunden — 7: de oplysninger, der er anfert i bilag I
VEDTAGET DENNE HENSTILLING: — for aktiviteter henhgrende under punkt 1, kategori 8: de

oplysninger, der er anfert i bilag II

1. Ved »bortskaffelse af radioaktivt spild« forstds i henhold til
traktatens artikel 37 enhver form for planlagt udledning
eller uforudset udslip af radioaktive stoffer i luftformig,
flydende eller fast form i eller til omgivelserne i forbindelse
med nedennavnte aktiviteter:

— for aktiviteter henhgrende under punkt 1, kategori 9: de
oplysninger, der er anfert i bilag III

— for aktiviteter henhgrende under punkt 1, kategori 10:
de oplysninger, der er anfert i bilag IV

1) drift af nukleare reaktorer (bortset fra forskningsreak-

torer, hvis maksimumskapacitet ikke overstiger 1 MW — for aktiviteter henherende under punkt 1, kategori 11:

vedvarende termisk ydelse) de relevante dele af de oplysninger, der er anfert i bilag
I (kapitel 6 og 7 i bilag I finder i de fleste tilfelde ikke
anvendelse).

2) oparbejdning af anvendt reaktorbrandsel

(') Forudsat at aktiviteten ikke er indeholdt i en plan, der er fremsendt
under en anden overskrift.

(%) Begrebet »hadndtering inden bortskaffelse« omfatter lagring af radio-

aktivt spild.

Nedlukning omfatter alle tekniske og administrative procedurer, akti-

viteter og foranstaltninger, der ivaerksattes efter den endelige lukning

af et anleg, og frem til anlegspladsen frigives til ubegrenset eller

4) berigning af U-235 indeholdt i uran anden godkendt brug. 1 forbindelse med disse aktiviteter omfatter

demontering adskillelse, opskeering og nedrivning af kontaminerede

eller aktive komponenter, systemer og strukturer, herunder deres

emballering og overforsel vk fra anlegspladsen.

Uran- og plutoniumoxider.

3) udvinding, koncentration og omdannelse af uran og
thorium )

5) fremstilling af reaktorbrandsel §

=
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3. Aktiviteter, der henherer under anvendelsesomrddet for b) Medmindre Kommissionen anmoder om foreleggelse af

punkt 1, kategori 12, anses ikke for at kunne medfore
sddan radioaktiv kontaminering af en anden medlemsstat,
som er af betydning ud fra et sundhedsmessigt synspunkt,
medmindre Kommissionen i det specifikke tilfelde
forlanger at fa forelagt almindelige oplysninger.

. For aktiviteter henherende under anvendelsesomréidet for
punkt 1, kategori 9 skal indgivelsen af almindelige oplys-
ninger ske i henhold til nedenstdende betingelser:

a) Der skal indgives almindelige oplysninger:

— sifremt medlemsstaten pétenker at udstede en ny
licens eller tilladelse til en plan om bortskaffelse af
radioaktivt spild i enhver form i forbindelse med
demontering, eller

— safremt demonteringen af de kontaminerede eller
aktive dele af anlagget vil blive indledt.

b) Safremt en medlemsstat patanker at demontere et anlaeg
af den type, der henvises til i punkt 1, kategori 9, om
hvilket der endnu ikke er afgivet udtalelse i henhold til
artikel 37, skal de i bilag III anforte almindelige oplys-
ninger indgives.

¢) Safremt en medlemsstat pateenker at demontere et anlaeg
af den type, der henvises til i punkt 1, kategori 9, om
hvilket der allerede er afgivet udtalelse i henhold til
artikel 37, skal de i bilag IIl anferte almindelige oplys-
ninger indgives. For sd vidt angar beskrivelsen af anlags-
pladsen og dens omgivelser, beredskabsplanerne og
malingerne i det omgivende miljo, er det imidlertid
tilstraekkeligt at henvise til de almindelige oplysninger,
der er indgivet i forbindelse med den tidligere procedure,
hvis alle relevante supplerende oplysninger om even-
tuelle @ndringer indgives.

5. En medlemsstat skal, sdfremt den pétenker at sndre (') en
plan om bortskaffelse af radioaktivt spild, foreleegge almin-
delige oplysninger pa grundlag af nedenstdende betingelser:

a) Safremt en medlemsstat patenker at @ndre en plan om
bortskaffelse af radioaktivt spild, om hvilken der allerede
er afgivet udtalelse i henhold til artikel 37, er det
nedvendigt at fremsende sddanne almindelige oplys-
ninger, som i det mindste svarer til, hvad der skal
anfores i standardformularen i bilag V, hvis de
godkendte granser eller dermed forbundne krav til bort-
skaffelse af radioaktivt spild er mindre restriktive end i
den eksisterende plan, eller hvis de mulige konsekvenser
af de uforudsete udslip, som det eller de havarier, der er
vurderet inden for rammerne af licensproceduren,
forages.

(") Zndringer af en plan kan ogsd omfatte forberedende arbejde med

henblik pd de aktiviteter, der henvises til i punkt 1, kategori 9.

almindelige oplysninger, er det ikke nedvendigt at frem-
sende almindelige oplysninger, hvis en ny tilladelse eller
licens ikke er pakravet.

¢) Medmindre Kommissionen anmoder om foreleeggelse af
almindelige oplysninger, er det ikke nedvendigt at frem-
sende almindelige oplysninger:

— hvis det med @ndringen af planen om bortskaffelse
af radioaktivt spild er hensigten at indfere usendrede
eller mere restriktive grenser for tilladelse og
dermed forbundne krav end den eksisterende plan,

0g

— hvis de mulige konsekvenser af de uforudsete udslip,
som det eller de referencehavarier, der er vurderet
inden for rammerne af licensproceduren, er
uzndrede eller reducerede.

d) For en plan om bortskaffelse af radioaktivt spild, om
hvilken der endnu ikke er afgivet udtalelse i henhold
til artikel 37, er det nedvendigt at fremsende de almin-
delige oplysninger, medmindre medlemsstaten tilstiller
Kommissionen en redegerelse, der viser, at de i litra b)
og ¢) indeholdte betingelser er opfyldt. Hvis nogle af
disse betingelser ikke er opfyldt, skal de almindelige
oplysninger indeholde de relevante oplysninger, der er
anfort i bilag VL

6. De almindelige oplysninger fremsendes til Kommissionen:

a) ndr planen om bortskaffelse af radioaktivt spild er fast
etableret, og sd vidt muligt et ar, men ikke mindre end
seks mdneder

— for de kompetente myndigheder giver tilladelse til
bortskaffelse af radioaktivt spild, og

— for de aktiviteter, for hvilke der ikke kraeves tilladelse
til bortskaffelse af radioaktivt spild, igangsattes.

b) i tilfeelde af at Kommissionen har anmodet om alminde-
lige oplysninger i henhold til punkt 3, ikke senere end
seks mdneder efter fremsattelse af anmodningen, uden
at dette dog berorer en tilladelse, der matte vare beho-
rigt meddelt af de kompetente myndigheder i afventning
af Kommissionens anmodning. Enhver tilladelse,
meddelt inden Kommissionen anmodede om alminde-
lige oplysninger, skal revurderes i lyset af Kommissio-
nens efterfolgende udtalelse.
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7. Nar medlemsstaterne fremsender integrerede almindelige

oplysninger om en kompleks anlagsplads, hvor der er
planer om at foretage vasentlige @ndringer over lengere
perioder, som indebarer flere etaper og bla. omfatter drift
af nye faciliteter, skal de oprindeligt fremsendte oplysninger
indeholde en fuldstendig og detaljeret oversigt over de
planlagte aktiviteter, som ajourfores med efterfolgende
oplysninger, sdfremt den eksisterende plan @ndres. For sd
vidt angdr havariscenarierne i de oprindeligt fremsendte
oplysninger, skal de almindelige oplysninger som et
minimum omfatte oplysninger om ansldede mengder og
fysisk-kemiske former af de radionuklider, der forefindes i
hvert enkelt anleeg pa anlegspladsen, samt de mangder, der
forventes at blive udledt, hvis havariet opstir, for hvert
enkelt af disse anlag. De almindelige oplysninger kan inde-
holde baggrundsoplysninger om tidligere og aktuelle akti-
viteter pd anlaegspladsen, idet det skal fastslds, at Kommis-
sionens udtalelser kun vedrerer fremtidige aktiviteter.

. Eftersom ansvaret for foreleggelsen af en plan om bort-
skaffelse af radioaktivt spild péhviler vedkommende
medlemsstat, pitager denne medlemsstat sig ansvaret for
samtlige oplysninger, der meddeles Kommissionen vedro-
rende en sddan plan.

9. Nér medlemsstaten har modtaget en udtalelse, underretter
den Kommissionen om de foranstaltninger, den pétanker
at gennemfore for at efterkomme henstillinger indeholdt i
Kommissionens udtalelse vedrgrende en plan om bortskaf-
felse.

10. Nér medlemsstaten har modtaget en udtalelse, tilstiller den
Kommissionen tilladelsen til bortskaffelse samt alle senere
andringer, der skal sammenholdes med de almindelige
oplysninger, som Kommissionen baserede sin udtalelse pa.

Denne henstilling er rettet til medlemsstaterne.
Den erstatter henstilling 99/829/Euratom.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. oktober 2010.

Pd Kommissionens vegne
Giinther OETTINGER

Medlem af Kommissionen
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

BILAG 1

Almindelige oplysninger vedrorende aktiviteter henhorende under punkt 1, kategori 1 til 7

Indledning

— Generel prasentation af planen.
— Status for licensproceduren, planlagte etaper for ibrugtagning.

ANLAGSPLADSEN OG DENS OMGIVELSER
Pladsens og omridets geografiske, topografiske og geologiske karakteristika med

— et kort over omrddet med angivelse af pladsens placering og geografiske koordinater (grader, minutter)
— omrddets relevante karakteristika, herunder geologiske karakteristika

— angivelse af placeringen af anlagget i forhold til andre anlag, hvis udslip kan have betydning for udslip fra det
pagzldende anleg

— angivelse af anleggets afstand fra andre medlemsstaters landegranser og fra de naermeste bymassige bebyg-
gelser samt deres befolkninger.

Seismologi

— Omfanget af den seismiske aktivitet i omradet, den sandsynlige maksimale seismiske aktivitet og anlaggets
forudsete reaktion herpa.

Hydrologi

For et anleg beliggende ved et vandlgb, som udger en potentiel forureningskilde for en anden medlemsstat, en
kortfattet beskrivelse af de hydrologiske karakteristika, der strakker sig til den/de andenfandre medlemsstat/
medlemsstater, f.eks.:

— kortfattet beskrivelse af de vigtigste forleb, tillob, udmundinger i havet, afledninger, flodsletter osv.

— hojeste og laveste vandstremning samt gennemsnitsvandstremningen med angivelse af hyppighed

— grundvandsspejl, niveauer og stremme

— kort beskrivelse af kystomrdderne

— retning og styrke af sdvel lokale som regionale havstromme, tidevande og stremforhold

— risiko for oversvemmelse og beskyttelse af anlagget.

Meteorologi

Lokale klimatiske forhold med hyppighedsfordeling af:

— vindretninger og -styrker

— intensitet og varighed af nedber

— atmosfariske spredningsforhold og varighed af temperaturinversioner for hver vindretning
— ckstreme vejrfenomener (f.eks. tornadoer, voldsomme storme, voldsom regn, torke).

Naturrigdomme og levnedsmidler

En kortfattet beskrivelse af:
— anvendelse af omréddets vandressourcer og i givet fald i de tilstedende medlemsstater

— de vigtigste levnedsmiddelressourcer i omradet og i givet fald i andre medlemsstater: afgrader, husdyravl, fiskeri
og i tilfelde af udslip til havet, oplysninger om fiskeri i territorialfarvande og uden for disse

— fordelingssystem for levnedsmidler, iser eksport til andre medlemsstater fra de omhandlede omréder, for sa
vidt de har betydning for risikoen for straleudszttelse fra udslip ad vaesentlige eksponeringsveje.

Andre aktiviteter i naerheden af anlaegspladsen

— i givet fald andre nukleare anleg og farlige industrielle eller militaere aktiviteter, trafik til lands og i luften,
rorledninger, lagerpladser samt andre faktorer, der kan pévirke anleggets sikkerhed

— beskyttelsesforanstaltninger.
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2. ANLAGGET
2.1.  Anleggets vigtigste karakteristika
— en kortfattet beskrivelse af anlagget
— art, formdl og de vigtigste karakteristika ved processerne
— oversigtsplan over anlagget
— sikkerhedsforskrifter.
2.2. Ventilationssystemer og behandling af luftformigt og luftbirent spild
Beskrivelse af ventilations-, nedbrydnings-, filtrerings- og udledningssystemer, sdvel under normale driftsforhold
som 1i tilfelde af havari, herunder rutediagrammer.
2.3.  Behandling af flydende spild
Beskrivelse af faciliteter til behandling af flydende spild, oplagringskapacitet og udledningssystemer, herunder
rutediagrammer.
2.4. Behandling af fast spild
Beskrivelse af faciliteter til behandling af fast spild samt oplagringskapacitet.
2.5. Indeslutninger
Beskrivelse af systemer til og forskrifter om indeslutning af radioaktive stoffer.
2.6. Nedlaggelse og demontering
— angivelse af anlaggets planlagte driftsperiode
— beskrivelse af de overvejelser, der er gjort med hensyn til nedleggelse og demontering
— oversigt over lovmaessige og administrative forskrifter for nedlaggelse og demontering.
3. UDSLIP FRA ANLAGGET AF LUFTBARNE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD
3.1. Gealdende tilladelsesprocedure
— oversigt over galdende procedure
— de af myndighederne fastsatte greensevardier for udslip og dermed forbundne krav, herunder den ansldede
radionuklide sammensetning.
3.2.  Tekniske aspekter
— ansldede érlige udslip
— de radioaktive stoffers oprindelse, sammensetning og fysisk-kemiske form
— behandling af disse stoffer, metoder og udslipsveje.
3.3.  Overvigning af udslip
— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatoren eller af de kompetente
myndigheder
— hovedtreekkene i overvigningsudstyret
— for aktiviteter henherende under kategori 1 og 2 skal de centrale radionuklider og de dermed forbundne
detektionsgreenser mindst opfylde specifikationerne i Kommissionens henstilling 2004/2/Euratom (')
— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).
3.4.  Vurdering af overforsel til mennesker

Bortset fra aktiviteter henhorende under kategori 1 og 2 og sifremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af
voksne, born og speedbern, der befinder sig i nerheden af anlegget, under normale forhold ligger under 10 pSv pr. dr, og der
ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplys-
ninger om de effektive doser i andre pavirkede (%) medlemsstater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlegget
oplyses.

(") Kommissionens henstilling af 18. december 2003 om standardiserede oplysninger vedrerende radioaktive luftbarne og flydende udslip
til miljoet fra nukleare kraftvaerker og oparbejdningsanleg ved normal drift, EUT L 2 af 6.1.2004, s. 36.

() De pavirkede medlemsstater udvalges under hensyntagen til afstanden fra anlagget, vindretningen i forbindelse med luftformige udslip
og vandlgbenes stromretning i forbindelse med flydende udslip.
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3.4.1.

3.4.2.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

4.4.1.

Modeller, herunder eventuelt generiske modeller, og parameterveerdier benyttet ved beregning af konsekvenserne af
udslip i nerheden af anlagget og for andre pavirkede medlemsstater:

— atmosfaerisk spredning af stofferne

— deposition og resuspension i jordhejde

— fodekader, inhalation, ekstern straleudsattelse osv.
— levevilkdr (kost, eksponeringstid osv.)

— andre anvendte parametre i beregningerne.

Vurdering af koncentrations- og bestralingsniveauer i forbindelse med de under 3.1 ovenfor navnte granseverdier
for udslip:

— drlige gennemsnitskoncentrationer af aktivitet i luften i jordhejde og forureningsniveauer for overfladen i de
mest udsatte omrdder i nerheden af anlegget og i andre pavirkede medlemsstater

— for referencegruppen(-erne) i naerheden af anlaegget og i andre pavirkede medlemsstater, de hermed forbundne
arlige bestrdlingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern under hensyntagen til alle vasentlige

eksponeringsveje.

Radioaktive udslip til atmosfeeren fra andre anleg

Fremgangsmdder for samordning med radioaktive udslip fra andre under 1.1, tredje led, nzvnte anlag.

UDSLIP FRA ANLAGGET AF FLYDENDE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD
Gealdende tilladelsesprocedure

— oversigt over galdende procedure

— de af myndighederne fastsatte greenseveerdier for udslip og dermed forbundne krav, herunder den ansldede
radionuklide sammensaetning.

Tekniske aspekter

— ansldede drlige udslip
— de radioaktive stoffers oprindelse, ssammensetning og fysisk-kemiske form
— behandling af stofferne, metoder og udslipsveje.

Overvagning af udslip

— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatoren eller af de kompetente

myndigheder
— hovedtrakkene i overvigningsudstyret

— for aktiviteter henherende under kategori 1 og 2 skal de centrale radionuklider og de dermed forbundne
detektionsgrenser mindst opfylde specifikationerne i Kommissionens henstilling 2004/2/Euratom

— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).

Vurdering af overforsel til mennesker

Bortset fra aktiviteter henhorende under kategori 1 og 2 og sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af
voksne, born og spadbern, der befinder sig i nerheden af anleegget, under normale forhold ligger under 10 pSv pr. dr, og der
ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplys-
ninger om de effektive doser i andre pavirkede medlemsstater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlegget
oplyses.

Modeller, herunder eventuelt generiske modeller, og parametervaerdier benyttet ved beregning af konsekvenserne af
udslip i nerheden af anlagget og for andre pavirkede medlemsstater:

— akvatisk spredning af stofferne

— stoffernes overforsel ved sedimentation og ionbytning

— fodekader, inhalation af skumsprejt, ekstern strileudsattelse osv.
— levevilkdr (kost, eksponeringstid osv.)

— andre anvendte parametre i beregningerne.
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4.4.2. Vurdering af koncentrations- og bestrdlingsniveauer i forbindelse med de under 4.1 ovenfor nevnte gransevardier
for udslip:

— arlige gennemsnitlige aktivitetskoncentrationer i overfladevand pd de punkter, hvor sddanne koncentrationer er
hejest, i nerheden af anlegget og i andre pavirkede medlemsstater

— for referencegruppen(-erne) i nerheden af anlegget og i andre pévirkede medlemsstater: effektiv dosis til
voksne, born og spadbern under hensyntagen til alle vaesentlige eksponeringsveje.

4.5. Radioaktive udslip til samme recipientvande fra andre anleg

Fremgangsmdader for samordning med udslip fra andre under 1.1, tredje led, naevnte anlag.

5. BORTSKAFFELSE FRA ANLAGGET AF FAST RADIOAKTIVT SPILD
5.1. Fast radioaktivt spild

— kategorier af fast radioaktivt spild samt skennede maengder
— behandling og emballering
— oplagringsarrangementer pa stedet.

5.2.  Strilingsmessige miljorisici

— vurdering af miljgrisici
— trufne forholdsregler.

5.3. Arrangementer for overforsel af spild uden for anlegspladsen
5.4. Fritagelse af materiale for kravene i de grundleeggende sikkerhedsnormer

— national strategi samt nationale kriterier og procedurer for fritagelse af forurenede og aktive materialer
— de af de kompetente myndigheder fastsatte krav for godkendelse af bortskaffelse, genvinding og genanvendelse
— overvejede typer og mangder fritaget materiale.

6. UTILSIGTEDE UDSLIP AF RADIOAKTIVE STOFFER

6.1. Oversigt over havarier af intern og ekstern oprindelse, som kunne fore til utilsigtede udslip af radioaktive
stoffer

Fortegnelse over de havarier, som er gennemgdet i sikkerhedsrapporten.

6.2. Referencehavari(-er) benyttet af de kompetente nationale myndigheder til at bedemme de eventuelle
strilingsmessige konsekvenser i tilfelde af utilsigtede udslip

For aktiviteter henhorende under kategori 1 og 2 de havarier, som de kompetente myndigheder tager hensyn til i forbindelse
med udarbejdelsen af den nationale beredskabsplan for de enkelte anleeg.

Oversigt over det/de overvejede havarier og begrundelse for dette valg.

6.3. Vurdering af referencehavariets|-havariernes strilingsmeessige konsekvenser og for aktiviteter henherende
under kategori 1 og 2 de havarier, som de kompetente myndigheder tager hensyn til i forbindelse med
udarbejdelsen af den nationale beredskabsplan for de enkelte anlag

6.3.1. Havarier med resulterende udslip til atmosfaren

Bortset fra aktiviteter henhorende under kategori 1 og 2 og sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge
af referencehavariet af voksne, born og spedbern, der befinder sig i neerheden af anlegget, ligger under 1 mSv, og der ikke
findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger
om Dbestralingsniveauerne i andre pdvirkede medlemsstater, hvis bestrdlingsniveauerne i neerheden af anlegget oplyses.

— antagelser med henblik pé at beregne udslippene til atmosfaren
— udslipsveje, udslippenes tidsmassige forleb

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
massigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes atmosfariske spredning, deres deposition,
resuspension og overforsel via fedekader, og ved vurderingen af de maksimale bestralingsniveauer fra vasent-
lige eksponeringsveje i narheden af anlegget og for andre pavirkede medlemsstater
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— maksimale tidsintegrerede radioaktivitetskoncentrationer i luften i jordhejde og maksimale forureningsniveauer
for overfladen (i regn- og tervejr) i de mest udsatte omrdder i nerheden af anlagget og i bererte omrader i
andre pévirkede medlemsstater

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestrdlingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spaedbern, som bor i
narheden af anlagget og i relevante omrédder af andre pévirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vasentlige eksponeringsveje.

6.3.2. Havarier med resulterende udslip til et vandomrade

Bortset fra aktiviteter henhorende under kategori 1 og 2 og sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge
af referencehavariet af voksne, born og spedborn, der befinder sig teet pd anleegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes
andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om
bestralingsniveauerne i andre pdvirkede medlemsstater, hvis bestrdlingsniveauerne i neerheden af anleegget oplyses.

— antagelser med henblik pé at beregne flydende udslip
— udslipsveje, udslippenes tidsmeassige forlab

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
massigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes akvatiske spredning, deres overforsel ved
sedimentation og ionbytning samt via fedekader, og ved vurderingen af de maksimale bestrdlingsniveauer
fra vasentlige eksponeringsveje

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestrdlingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spaedbern, som bor i
narheden af anlagget og i relevante omrdder af andre pévirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vasentlige eksponeringsveje.

BEREDSKABSPLANER, AFTALER MED ANDRE MEDLEMSSTATER

Ved radiologiske nedsituationer, som ville kunne berere andre medlemsstater, og med henblik pé at lette orga-
niseringen af strdlebeskyttelsen i disse stater:

En kortfattet beskrivelse af:
— ivaerkseattelsestidspunktet for de forskellige typer modforholdsregler
— beredskabsplanlagning, herunder beredskabsplanlaegningsomrader for anlegget

— aftaler om tidlig udveksling af oplysninger med andre medlemsstater, to- eller flersidede aftaler om kommu-
nikation over landegranserne, samordning af beredskabsplaner og gennemforelsen heraf samt gensidig bistand

— beredskabsevelser med serlig vagt pd andre medlemsstaters deltagelse.

MALINGER I DET OMGIVENDE MILJ@

— midling af eksterne strdlingsniveauer

— miling af radioaktive stoffer i luft, vand, jord og fedekader, uanset om denne udferes af operateren eller af de
kompetente myndigheder.

Under henvisning til punkt 3.1 og 4.1 ovenfor, maleprogrammer godkendt af de kompetente nationale myndig-
heder, organisation, hyppighed og typer af provetagning, typer af méleinstrumenter benyttet under normale
forhold og i tilfeelde af havari. I givet fald samarbejdsarrangementer med tilgrensende medlemsstater til dette
formal.
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BILAG 11

Almindelige oplysninger vedrerende aktiviteter henhorende under punkt 1, kategori 8

Handtering inden bortskaffelse af radioaktivt spild fremkommet ved aktiviteterne henherende under punkt 1,

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

kategori 1 til 7 samt 9

Indledning

— generel prasentation af planen
— status for licensproceduren
— planlagte etaper for ibrugtagning.

ANLAGSPLADSEN OG DENS OMGIVELSER
Pladsens og omrddets geografiske, topografiske og geologiske karakteristika med

— et kort over omrddet med angivelse af pladsens placering og geografiske koordinater (grader, minutter)
— omrddets relevante karakteristika, herunder geologiske karakteristika

— angivelse af placeringen af anlagget i forhold til andre anlag, hvis udslip kan have betydning for udslip fra det
pagaldende anlag

— angivelse af anleggets afstand fra andre medlemsstaters landegranser og fra de narmeste bymassige bebyg-
gelser samt deres befolkninger.

Seismologi

— omfanget af den seismiske aktivitet i omrddet, den sandsynlige maksimale seismiske aktivitet og anleggets
forudsete reaktion herpa.

Hydrologi

For et anleg beliggende ved et vandleb, som udger en potentiel forureningskilde for en anden medlemsstat, en
kortfattet beskrivelse af de hydrologiske karakteristika, der strakker sig til den/de andenfandre medlemsstat/
medlemsstater, f.eks.:

— kortfattet beskrivelse af de vigtigste forleb, tilleb, udmundinger i havet, afledninger, flodsletter osv.
— hojeste og laveste vandstremning samt gennemsnitsvandstremningen med angivelse af hyppighed
— grundvandsspejl, niveauer og stremme

— kort beskrivelse af kystomrdderne

— retning og styrke af sdvel lokale som regionale havstromme, tidevande og stremforhold

— risiko for oversvemmelse og beskyttelse af anlaegget.

Meteorologi

Lokale klimatiske forhold med hyppighedsfordeling af:

— vindretninger og -styrker

— intensitet og varighed af nedber

— atmosferiske spredningsforhold og varighed af temperaturinversioner for hver vindretning
— ckstreme vejrfeenomener (f.eks. tornadoer, voldsomme storme, voldsom regn, torke).

Naturrigdomme og levnedsmidler

Kortfattet beskrivelse af:
— anvendelse af omradets vandressourcer og i givet fald i de tilstedende medlemsstater

— de vigtigste levnedsmiddelressourcer i omradet og i givet fald i andre medlemsstater: afgreder, husdyravl, fiskeri
og i tilfelde af udslip til havet, oplysninger om fiskeri i territorialfarvande og uden for disse
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1.6.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

3.1.

3.2

3.3.

— fordelingssystem for levnedsmidler, iser eksport til andre medlemsstater fra de omhandlede omréder, for si
vidt de har betydning for risikoen for strdleudsattelse fra udslip ad vesentlige eksponeringsveje.

Andre aktiviteter i nerheden af anlegspladsen

— i givet fald andre nukleare anleg og farlige industrielle eller militaere aktiviteter, trafik til lands og i luften,
rorledninger, lagerpladser samt andre faktorer, der kan pavirke anlaeggets sikkerhed

— beskyttelsesforanstaltninger.

ANLAGGET

Anlaggets vigtigste karakteristika

— en kortfattet beskrivelse af anlaegget

— art, formal og de vigtigste karakteristika ved processerne

— beskrivelse af radioaktivt spild, der modtages til oplagring og behandling, faciliteter og oplagringskapaciteter,
kategorier og typer af radioaktivt spild (f.eks. lavt niveau eller mellemniveau, metal, breendbart spild), der skal
oplagres og behandles, herunder mangder og radionuklidindhold

— oversigtsplan over anlaegget

— sikkerhedsforskrifter.

Ventilationssystemer og behandling af luftformigt og luftbarent spild

Beskrivelse af ventilations-, nedbrydnings-, filtrerings- og udledningssystemer, sével under normale driftsforhold
som i tilfelde af havari, herunder rutediagrammer.

Behandling af flydende spild

Beskrivelse af sekundere faciliteter til behandling af flydende spild, oplagringskapacitet og udledningssystemer,
herunder rutediagrammer.

Behandling af fast spild

Beskrivelse af sekundeare faciliteter til behandling af fast spild samt oplagringskapacitet.

Indeslutninger

Beskrivelse af systemer til og forskrifter om indeslutning af radioaktive stoffer.

Nedlaggelse og demontering

— angivelse af anlaggets planlagte driftsperiode
— beskrivelse af de overvejelser, der er gjort med hensyn til nedlaggelse og demontering
— oversigt over lovmassige og administrative forskrifter for nedlaggelse og demontering.

UDSLIP FRA ANLAGGET AF LUFTBARNE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD
Gealdende tilladelsesprocedure

— oversigt over galdende procedure

— de af myndighederne fastsatte greensevaerdier for udslip og dermed forbundne krav, herunder den ansldede
radionuklide sammensaetning.

Tekniske aspekter

— ansldede drlige udslip
— de radioaktive stoffers oprindelse, ssammensetning og fysisk-kemiske form
— behandling af disse stoffer, metoder og udslipsveje.

Overvagning af udslip

— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatoren eller af de kompetente
myndigheder
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— hovedtreekkene i overvigningsudstyret
— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).
3.4.  Vurdering af overforsel til mennesker
Sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af voksne, bern og spadbern, der befinder sig i nerheden af
anleegget, under normale forhold ligger under 10 uSv pr. dr, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som
feeks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om de effektive doser i andre pdvirkede ()
medlemsstater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlaegget oplyses.
3.4.1. Modeller, herunder eventuelt generiske modeller, og parametervaerdier benyttet ved beregning af konsekvenserne af
udslip i narheden af anlagget og for andre pavirkede medlemsstater:
— atmosfeerisk spredning af stofferne
— deposition og resuspension i jordhgjde
— fodekaeder, inhalation, ekstern strdleudsettelse, ...
— levevilkér (kost, eksponeringstid osv.)
— andre anvendte parametre i beregningerne.
3.4.2. Vurdering af koncentrations- og bestralingsniveauer i forbindelse med de under 3.1 ovenfor navnte grenseverdier
for udslip:
— drlige gennemsnitskoncentrationer af aktivitet i luften i jordhejde og forureningsniveauer for overfladen i de
mest udsatte omrdder i nerheden af anlaegget og i andre pavirkede medlemsstater
— for referencegruppen(-erne) i narheden af anlagget og i andre pavirkede medlemsstater, de hermed forbundne
arlige bestrélingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern under hensyntagen til alle veasentlige
eksponeringsveje.
3.5.  Radioaktive udslip til atmosfeeren fra andre anlaeg
Fremgangsmdder for samordning med radioaktive udslip fra andre under 1.1, tredje led, nevnte anleg.
4. UDSLIP FRA ANLAGGET AF FLYDENDE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD
4.1. Geldende tilladelsesprocedure
— oversigt over galdende procedure
— de af myndighederne fastsatte gransevardier for udslip og dermed forbundne krav, herunder den ansléede
radionuklide sammensetning.
4.2. Tekniske aspekter
— ansldede drlige udslip
— de radioaktive stoffers oprindelse, sammensatning og fysisk-kemiske form
— behandling af stofferne, metoder og udslipsveje.
4.3.  Overvagning af udslip
— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatoren eller af de kompetente
myndigheder
— hovedtraekkene i overvigningsudstyret
— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).
4.4, Vurdering af overforsel til mennesker

Sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af voksne, bern og spadbern, der befinder sig i neerheden af
anlaegget, under normale forhold ligger under 10 uSv pr. dr, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som
feeks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om de effektive doser i andre pavirkede medlems-
stater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlegget oplyses.

(") De pavirkede medlemsstater udvalges under hensyntagen til afstanden fra anlagget, vindretningen i forbindelse med luftformige udslip

og vandlgbenes stromretning i forbindelse med flydende udslip.
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4.4.1.

4.4.2.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

6.2.

6.3.
6.3.1.

Modeller, herunder eventuelt generiske modeller, og parameterveerdier benyttet ved beregning af konsekvenserne af
udslip i nerheden af anlagget og for andre pavirkede medlemsstater:

— akvatisk spredning af stofferne

— stoffernes overforsel ved sedimentation og ionbytning

— fodekader, inhalation af skumsprejt, ekstern straleudsettelse, ...
— levevilkdr (kost, eksponeringstid osv.)

— andre anvendte parametre i beregningerne.

Vurdering af koncentrations- og bestralingsniveauer i forbindelse med de under 4.1 ovenfor navnte gransevardier
for udslip:

— drlige gennemsnitlige aktivitetskoncentrationer i overfladevand pd de punkter, hvor sddanne koncentrationer er
hojest, i nerheden af anlegget og i andre pavirkede medlemsstater

— for referencegruppen(-erne) i nxrheden af anlagget og i andre pavirkede medlemsstater: effektiv dosis til
voksne, bern og spedbern under hensyntagen til alle vasentlige eksponeringsveje.

Radioaktive udslip til samme recipientvande fra andre anleg

Fremgangsmader for samordning med udslip fra andre under 1.1, tredje led, nevnte anlag.
BORTSKAFFELSE FRA ANLAGGET AF FAST RADIOAKTIVT SPILD

Fast radioaktivt spild

— kategorier af fast radioaktivt spild samt skennede mangder

— behandling og emballering

— oplagringsarrangementer pd stedet.

Strilingsmeessige miljorisici

— vurdering af miljerisici

— trufne forholdsregler.

Arrangementer for overforsel af spild uden for anlegspladsen
Fritagelse af materiale for kravene i de grundleeggende sikkerhedsnormer

— national strategi samt nationale kriterier og procedurer for fritagelse af forurenede og aktive materialer
— de af de kompetente myndigheder fastsatte krav for godkendelse af bortskaffelse, genvinding og genanvendelse
— overvejede typer og mangder fritaget materiale.

UTILSIGTEDE UDSLIP AF RADIOAKTIVE STOFFER

Oversigt over havarier af intern og ekstern oprindelse, som kunne fore til utilsigtede udslip af radioaktive
stoffer

Fortegnelse over de havarier, som er gennemgdet i sikkerhedsrapporten.

Referencehavari(-er) benyttet af de kompetente nationale myndigheder til at bedemme de eventuelle
strilingsmeessige konsekvenser i tilfelde af utilsigtede udslip

Oversigt over det/de overvejede havarier og begrundelse for dette valg.

Vurdering af de strilingsmaessige konsekvenser af referencehavariet/-havarierne
Havarier med resulterende udslip til atmosfaeren

Sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge af referencehavariet af voksne, born og speedbern, der
befinder sig i nerheden af anlegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks.
involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om bestrdlingsniveauerne i andre pavirkede medlems-
stater, hvis bestrdlingsniveauerne i neerheden af anleegget oplyses.

— antagelser med henblik pa at beregne udslippene til atmosferen

— udslipsveje, udslippenes tidsmassige forleb



23.10.2010

Den Europaiske Unions Tidende

L 279/49

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
massigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes atmosfariske spredning, deres deposition,
resuspension og overforsel via fedekader, og ved vurderingen af de maksimale bestrdlingsniveauer fra vaesent-
lige eksponeringsveje i narheden af anlagget og for andre pavirkede medlemsstater

— maksimale tidsintegrerede radioaktivitetskoncentrationer i luften i jordhgjde og maksimale forureningsniveauer
for overfladen (i regn- og tervejr) i de mest udsatte omrdder i nerheden af anlagget og i bergrte omrader i
andre pavirkede medlemsstater

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestralingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern, som bor i
narheden af anlagget og i relevante omrdder af andre pévirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vaesentlige eksponeringsveje.

6.3.2. Havarier med resulterende udslip til et vandomrade

Sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge af referencehavariet af voksne, born og spaedbern, der
befinder sig teet pd anleegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer
eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om bestrlingsniveauerne i andre péavirkede medlemsstater, hvis
bestrdlingsniveauerne i neerheden af anleegget oplyses.

— antagelser med henblik pé at beregne flydende udslip
— udslipsveje, udslippenes tidsmassige forleb

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
maassigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes akvatiske spredning, deres overforsel ved
sedimentation og ionbytning samt via fedekader, og ved vurderingen af de maksimale bestrdlingsniveauer
fra veesentlige eksponeringsveje

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestralingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern, som bor i
narheden af anlagget og i relevante omrdder af andre pévirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vaesentlige eksponeringsveje.

BEREDSKABSPLANER, AFTALER MED ANDRE MEDLEMSSTATER

Ved radiologiske nedsituationer, som ville kunne bergre andre medlemsstater, og med henblik pé at lette orga-
niseringen af stralebeskyttelsen i disse stater:

En kortfattet beskrivelse af:
— ivaerkseettelsestidspunktet for de forskellige typer modforholdsregler
— beredskabsplanlaegning, herunder beredskabsplanlagningsomréider for anlegget

— aftaler om tidlig udveksling af oplysninger med andre medlemsstater, to- eller flersidede aftaler om kommu-
nikation over landegranserne, samordning af beredskabsplaner og gennemforelsen heraf samt gensidig bistand

— beredskabsevelser med serlig vagt pd andre medlemsstaters deltagelse.
MALINGER I DET OMGIVENDE MILJ@
— maling af eksterne strélingsniveauer

— maling af radioaktive stoffer i luft, vand, jord og fodekader, uanset om denne udferes af operateren eller af de
kompetente myndigheder.

Under henvisning til punkt 3.1 og 4.1 ovenfor, maleprogrammer godkendt af de kompetente nationale myndig-
heder, organisation, hyppighed og typer af provetagning, typer af méleinstrumenter benyttet under normale
forhold og i tilfelde af havari. I givet fald samarbejdsarrangementer med tilgrensende medlemsstater til dette
formal.
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BILAG 11l

Almindelige oplysninger vedrerende aktiviteter henhorende under punkt 1, kategori 9

Demontering af nukleare reaktorer, anlag til fremstilling af braendsel af blandede oxider og oparbejdningsanlag
(bortset fra forskningsreaktorer, hvis maksimumskapacitet ikke overstiger 50 MW vedvarende termisk ydelse)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Indledning

— generel prasentation af planen
— beskrivelse af de forskellige nedlaggelses- og demonteringsfaser
— licensprocedurer i forbindelse med nedlaggelse og demontering.

ANLAGSPLADSEN OG DENS OMGIVELSER
Pladsens og omridets geografiske, topografiske og geologiske karakteristika med

— et kort over omrddet med angivelse af pladsens placering og geografiske koordinater (grader, minutter)
— omradets relevante karakteristika, herunder geologiske karakteristika

— angivelse af placeringen af anlaegget i forhold til andre anlag, hvis udslip kan have betydning for udslip fra det
pagzldende anleg

— angivelse af anleggets afstand fra andre medlemsstaters landegrenser og fra de narmeste bymessige bebyg-
gelser samt deres befolkninger.

Hydrologi

For et anleg beliggende ved et vandleb, som udger en potentiel forureningskilde for en anden medlemsstat, en
kortfattet beskrivelse af de hydrologiske karakteristika, der strakker sig til den/de andenfandre medlemsstat/
medlemsstater, f.eks.:

— kortfattet beskrivelse af de vigtigste forleb, tilleb, udmundinger i havet, afledninger, flodsletter osv.
— hojeste og laveste vandstremning samt gennemsnitsvandstremningen med angivelse af hyppighed
— grundvandsspejl, niveauer og stromme

— kort beskrivelse af kystomradderne

— retning og styrke af sdvel lokale som regionale havstromme, tidevande og stremforhold

— risiko for oversvemmelse og beskyttelse af anlagget.

Meteorologi

Lokale klimatiske forhold med hyppighedsfordeling af:

— vindretninger og -styrker

— intensitet og varighed af nedber

— atmosfaeriske spredningsforhold og varighed af temperaturinversioner for hver vindretning
— ekstreme vejrfeenomener (f.eks. tornadoer, voldsomme storme, voldsom regn, torke).

Naturrigdomme og levnedsmidler

Kortfattet beskrivelse af:
— anvendelse af omrddets vandressourcer og i givet fald i de tilstedende medlemsstater

— de vigtigste levnedsmiddelressourcer i omradet og i givet fald i andre medlemsstater: afgrader, husdyravl, fiskeri
og i tilfeelde af udslip til havet, oplysninger om fiskeri i territorialfarvande og uden for disse

— fordelingssystem for levnedsmidler, iser eksport til andre medlemsstater fra de omhandlede omréder, for si
vidt de har betydning for risikoen for straleudszttelse fra udslip ad vaesentlige eksponeringsveje.
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2.1
2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

ANLAGGET
Kortfattet beskrivelse af og historisk tilbageblik pd det anlaeg, der skal demonteres
Ventilationssystemer og behandling af luftformigt og luftbirent spild

Beskrivelse af ventilations-, nedbrydnings-, filtrerings- og udledningssystemer under demontering, sdvel under
normale driftsforhold som i tilfelde af havari, herunder rutediagrammer.

Behandling af flydende spild

Beskrivelse af faciliteter til behandling af flydende spild under demontering, oplagringskapacitet og udlednings-
systemer, herunder rutediagrammer.

Behandling af fast spild

Beskrivelse af faciliteter til behandling af fast spild samt oplagringskapacitet pd anlagspladsen under demontering.

Indeslutninger

Beskrivelse af systemer til og forskrifter om indeslutning af radioaktive stoffer.

UDSLIP FRA ANLAGGET AF LUFTBARNE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD
Geldende tilladelsesprocedure

— oversigt over gldende procedure

— de af myndighederne fastsatte greenseveerdier for udslip og dermed forbundne krav i forbindelse med demon-
teringsaktiviteterne, herunder den ansléede radionuklide sammensatning

— til sammenligning: grensevaerdier for udslip og dermed forbundne krav, som fandt anvendelse i tiden forud for
de planlagte demonteringsaktiviteter, herunder den radionuklide sammensatning.

Tekniske aspekter

— ansldede &rlige udslip under demontering
— de radioaktive stoffers oprindelse, sammensatning og fysisk-kemiske form
— behandling af disse stoffer, metoder og udslipsveje.

Overvigning af udslip

— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operateren eller af de kompetente

myndigheder
— hovedtraekkene i overvdgningsudstyret
— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).

Vurdering af overforsel til mennesker

Sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af voksne, bern og spadbern, der befinder sig i nerheden af
anleegget, under normale forhold ligger under 10 pSv pr. dr, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som
feeks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om de effektive doser i andre pdvirkede (')
medlemsstater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlegget oplyses.

Modeller, herunder eventuelt generiske modeller, og parameterveerdier benyttet ved beregning af konsekvenserne af
udslip i nerheden af anlagget og for andre pavirkede medlemsstater:

— atmosfarisk spredning af stofferne

— deposition og resuspension i jordhgjde

— fodekader, inhalation, ekstern strileudsattelse osv.
— levevilkér (kost, eksponeringstid osv.)

— andre anvendte parametre i beregningerne.

(") De pavirkede medlemsstater udvalges under hensyntagen til afstanden fra anlagget, vindretningen i forbindelse med luftformige udslip

og vandlgbenes stromretning i forbindelse med flydende udslip.
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3.4.2.

4.2.

4.3.

4.4.

4.4.1.

4.4.2.

Vurdering af koncentrations- og bestralingsniveauer i forbindelse med de under 3.1 ovenfor navnte gransevardier
for udslip i forbindelse med demonteringsaktiviteterne:

— arlige gennemsnitskoncentrationer af aktivitet i luften i jordhejde og forureningsniveauer for overfladen i de
mest udsatte omrdder i narheden af anlagget og i andre pavirkede medlemsstater

— for referencegruppen(-erne) i nerheden af anlegget og i andre pavirkede medlemsstater, de hermed forbundne
arlige bestrdlingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spaedbern under hensyntagen til alle veasentlige
eksponeringsveje.

UDSLIP FRA ANLAGGET AF FLYDENDE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD
Gealdende tilladelsesprocedure

— oversigt over galdende procedure

— de af myndighederne fastsatte granseverdier for udslip og dermed forbundne krav i forbindelse med demon-
teringsaktiviteterne, herunder den ansldede radionuklide sammensatning

— til sammenligning: gransevardier for udslip og dermed forbundne krav, som fandt anvendelse forud for de
planlagte demonteringsaktiviteter, herunder den radionuklide sammensatning.

Tekniske aspekter

— ansldede arlige udslip under demontering
— de radioaktive stoffers oprindelse, ssammensetning og fysisk-kemiske form
— behandling af stofferne, metoder og udslipsveje.

Overvagning af udslip

— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatoren eller af de kompetente

myndigheder
— hovedtraekkene i overvigningsudstyret
— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).

Vurdering af overforsel til mennesker

Sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af voksne, born og speedborn, der befinder sig i nerheden af
anleegget, under normale forhold ligger under 10 uSv pr. dr, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som
feeks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om de effektive doser i andre pavirkede medlems-
stater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlegget oplyses.

Modeller, herunder eventuelt generiske modeller, og parameterveerdier benyttet ved beregning af konsekvenserne af
udslip i nerheden af anlegget og for andre pavirkede medlemsstater:

— akvatisk spredning af stofferne

— stoffernes overforsel ved sedimentation og ionbytning

— fodekeader, inhalation af skumsprajt, ekstern straleudsettelse osv.
— levevilkdr (kost, eksponeringstid osv.)

— andre anvendte parametre i beregningerne.

Vurdering af koncentrations- og bestralingsniveauer i forbindelse med de under 4.1 ovenfor navnte gransevardier
for udslip i forbindelse med demonteringsaktiviteterne:

— arlige gennemsnitlige aktivitetskoncentrationer i overfladevand pa de punkter, hvor sidanne koncentrationer er
hojest, i nerheden af anlaegget og i andre péavirkede medlemsstater

— for referencegruppen(-erne) i naerheden af anlegget og i andre pavirkede medlemsstater, de hermed forbundne
arlige bestrdlingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern under hensyntagen til alle vasentlige
eksponeringsveje.
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5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

6.2.

6.3.
6.3.1.

BORTSKAFFELSE FRA ANLAGGET AF FAST RADIOAKTIVT SPILD
Fast radioaktivt spild

— kategorier af fast radioaktivt spild samt skennede mangder
— behandling og emballering
— oplagringsarrangementer pa stedet.

Strilingsmessige miljorisici

— vurdering af miljerisici
— trufne forholdsregler.

Arrangementer for overforsel af spild uden for anlegspladsen
Fritagelse af materiale for kravene i de grundlaeggende sikkerhedsnormer

— national strategi samt nationale kriterier og procedurer for fritagelse af forurenede og aktive materialer

— de af de kompetente myndigheder fastsatte krav for godkendelse af bortskaffelse, genvinding eller genanven-
delse

— overvejede typer og mangder fritaget materiale.

UTILSIGTEDE UDSLIP AF RADIOAKTIVE STOFFER

Oversigt over havarier af intern og ekstern oprindelse, som kunne fore til utilsigtede udslip af radioaktive
stoffer

Fortegnelse over de havarier, som er gennemgaet i sikkerhedsrapporten.

Referencehavari(-er) benyttet af de kompetente nationale myndigheder til at bedomme de eventuelle
strilingsmessige konsekvenser i tilfelde af utilsigtede udslip

Oversigt over det/de overvejede havarier og begrundelse for dette valg.

Vurdering af de strilingsmeassige konsekvenser af referencehavariet/-havarierne
Havari med resulterende udslip til atmosfaeren

Séfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge af referencehavariet af voksne, born og speedbern, der
befinder sig i neerheden af anlegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks.
involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om bestrdlingsniveauerne i andre pavirkede medlems-
stater, hvis bestralingsniveauerne i neerheden af anlegget oplyses.

— antagelser med henblik pé at beregne udslippene til atmosfaren
— udslipsveje, udslippenes tidsmassige forleb

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
massigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes atmosfariske spredning, deres deposition,
resuspension og overforsel via fedekader, og ved vurderingen af de maksimale bestralingsniveauer fra vasent-
lige eksponeringsveje i narheden af anlegget og for andre pavirkede medlemsstater

— maksimale tidsintegrerede radioaktivitetskoncentrationer i luften i jordhejde og maksimale forureningsniveauer
for overfladen (i regn- og tervejr) i de mest udsatte omrdder i narheden af anlagget og i berorte omrider i
andre pévirkede medlemsstater

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestralingsniveauer: effektiv dosis til voksne, born og spedbern, som befinder
sig i naerheden af anlaegget og i relevante omréder af andre pavirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vasentlige eksponeringsveje.

. Havarier med resulterende udslip til et vandomride

Séfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge af referencehavariet af voksne, born og speedbern, der
befinder sig teet pd anleegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer
eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om bestralingsniveauerne i andre pdvirkede medlemsstater, hvis
bestralingsniveauerne i neerheden af anlegget oplyses.
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— antagelser med henblik pd at beregne flydende udslip
— udslipsveje, udslippenes tidsmessige forleb

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
massigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes akvatiske spredning, deres overfersel ved
sedimentation og ionbytning samt via fedekader, og ved vurderingen af de maksimale bestrilingsniveauer
fra vaesentlige eksponeringsveje

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestrilingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spaedbern, som bor i
narheden af anlagget og i relevante omrdder af andre pdvirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vasentlige eksponeringsveje.

BEREDSKABSPLANER, AFTALER MED ANDRE MEDLEMSSTATER

Ved radiologiske nedsituationer, som ville kunne berere andre medlemsstater, og med henblik pé at lette orga-
niseringen af strdlebeskyttelsen i disse stater:

En kortfattet beskrivelse af:
— ivaerkseattelsestidspunktet for de forskellige typer modforholdsregler
— beredskabsplanleegning, herunder beredskabsplanlaegningsomrider for anlegget

— aftaler om tidlig udveksling af oplysninger med andre medlemsstater, to- eller flersidede aftaler om kommu-
nikation over landegranserne, samordning af beredskabsplaner og gennemforelsen heraf samt gensidig bistand

— beredskabsevelser med serlig vagt pd andre medlemsstaters deltagelse.

I forbindelse med reaktorer stilles der ingen krav om oplysninger, sdfremt alt reaktorbreendsel er blevet overfort fra
anleegget til en godkendt facilitet eller til et lager pd anlagspladsen, om hvilket der allerede er afgivet udtalelse i
henhold til artikel 37.

MALINGER I DET OMGIVENDE MILJD

— maling af eksterne strdlingsniveauer

— mialing af radioaktive stoffer i luft, vand, jord og fedekader, uanset om denne udferes af operatoren eller af de
kompetente myndigheder.

Under henvisning til punkt 3.1 og 4.1 ovenfor, méaleprogrammer godkendt af de kompetente nationale myndig-
heder, organisation, hyppighed og typer af provetagning, typer af maéleinstrumenter benyttet under normale
forhold og i tilfelde af havari. I givet fald samarbejdsarrangementer med tilgreensende medlemsstater til dette
formal.
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1.1.

1.2

1.3.

BILAG IV

Almindelige oplysninger vedrerende aktiviteter henhorende under punkt 1, kategori 10

Placering af radioaktivt spild over eller under jorden, uden at det er hensigten at tage det tilbage

Indledning

— generel prasentation af planen for placering af spild

— generel presentation af deponeringsstedet samt spildets type og klasse

— status for projektet og licensproceduren, planlagte etaper for ibrugtagning og licensudstedelse
— tidsmaessigt forlgb, planlagt startdato, driftsperiode og nedlukningsdato.

ANLAGSPLADSEN OG DENS OMGIVELSER
Pladsens og omridets geografiske, topografiske og geologiske karakteristika med

— et kort over omrddet med angivelse af pladsens placering og geografiske koordinater (grader, minutter)
— omrdadets relevante karakteristika, herunder geologiske karakteristika

— angivelse af placeringen af deponeringsstedet i forhold til andre anleeg, hvis udslip kan have betydning for udslip
fra det pagaldende anlag

— angivelse af anleggets afstand fra andre medlemsstaters landegranser og fra de neermeste bymassige bebyggelser
samt deres befolkninger

— forudsete geografiske og topografiske andringer i den periode, som vurderingen af indvirkningen efter nedluk-
ning vedrorer.

Geologi og seismologi

— geologisk placering

— aktive tektoniske processer, tidligere jordskeelv, omfanget af den seismiske aktivitet i omrddet, den sandsynlige
maksimale seismiske aktivitet

— strukturelle og geotekniske jordegenskaber, jordens likvefaktion (efter behov)
— overfladeprocesser (jordskred og erosion) (%)
— forudsete geologiske andringer i den periode, som vurderingen af indvirkningen efter nedlukning vedrerer.

Hydrologi og hydrogeologi

En kortfattet beskrivelse af de hydrologiske karakteristika, som udger en potentiel forureningskilde for en anden
medlemsstat:

— regionale og lokale grundvandsspejl og deres sasonvariationer
— grundvandets stromretning og -hastighed, vandudledning og ekstraktionspunkter

— cksisterende og projekterede storforbrugere af vand, placering af deponeringsstedet med hensyn til potentielle
drikkevandsmagasiner

— kortfattet beskrivelse af overfladevandomrader (floder, seer, udmundinger i havet, afledninger, flodsletter osv.) og
kystomrader (efter behov)

— hojeste og laveste vandstremning samt gennemsnitsvandstremningen med angivelse af hyppighed (efter behov)
— grundvandets kemiske sammensatning
— risiko for oversvemmelse og beskyttelse af anlagget (efter behov)

— forudsete hydrologiske og hydrogeologiske andringer i den periode, som vurderingen af indvirkningen efter
nedlukning vedrorer.
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1.4.

1.5.

1.6.

Meteorologi og klima

En kortfattet beskrivelse af klima og meteorologiske karakteristika:

— vindretninger og -styrker

— intensitet og varighed af nedber (regn og sne)

— temperatur (gennemsnit, minimum og maksimum)

— atmosferiske spredningsbetingelser

— ekstreme vejrfeenomener (f.eks. tornadoer, voldsomme storme, voldsom regn, torke) (%)

— forudsete klimaandringer (f.eks. glaciale effekter, den globale opvarmnings potentielle indvirkning) og for kyst-
omrdder endringer i havoverfladen og kysterosion i den periode, som vurderingen af indvirkningen efter
nedlukning vedrorer.

Naturrigdomme og levnedsmidler

En kortfattet beskrivelse af:
— anvendelse af omrédets vandressourcer og i givet fald i de tilstedende medlemsstater

— de vigtigste levnedsmiddelressourcer i omradet og i givet fald i andre medlemsstater: afgreder, husdyravl, fiskeri
og i tilfelde af udslip til havet, oplysninger om fiskeri i territorialfarvande og uden for disse

— fordelingssystem for levnedsmidler, isar eksport til andre medlemsstater fra de omhandlede omréder, for sd vidt
de har betydning for risikoen for strileudsattelse fra udslip ad vasentlige eksponeringsveje

— antagelser vedrerende fremtidige befolkningsmenstre, vaner og kilder til levnedsmidler.

Andre aktiviteter i narheden af anlaegspladsen

— i givet fald andre nukleare anleg og farlige industrielle eller militaere aktiviteter, trafik til lands og i luften,
rorledninger, lagerpladser samt andre faktorer, der kan pavirke anlaeggets sikkerhed

— beskyttelsesforanstaltninger (efter behov)

— forudset udvikling af aktiviteterne i den periode, som vurderingen af indvirkningen efter nedlukning vedrerer.

DEPONERINGSSTEDET

. Konceptuel tilgang og udformning

— bortskaffelseskoncept

— dybde og beliggenhed i relation til geologiske lag (efter behov) (%)

— udformningskriterier for naturfenomener

— metoder til opbevaring af spild, strategi og metoder for opfyldning og forsegling
— sikkerhedsmaessig tilgang: de geologiske og kunstige beskyttelsesbarrierers rolle
— lukning af deponeringsstedet

— strategi for genanvendelse af spild (efter behov)

— sekundar behandling af spild, emballering og bufferoplagringskapacitet, som skal opferes pd deponeringsstedet.
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2.2

2.3.

. Spild p& deponeringsstedet
— typer af spild

— spildets form, anvendte emballeringsmetoder og karakteristika for brugt emballage (efter behov)
— fortegnelse over spild: mangder og radionuklide aktiviteter
— potentiel varmeproduktion, potentiel gasproduktion, potentiel sikkerhedsrisiko (efter behov)

— krav/kriterier for accept af spild, procedure for kontrol af brugt emballage og teknikker til sikring af overhol-
delsen af fastlagte kriterier for accept af spild.
Ventilationssystemer og behandling af luftformigt og luftbarent spild

Beskrivelse af ventilations-, filtrerings- og udledningssystemer, sivel under normale driftsforhold som i tilfalde af
havari (efter behov).

2.4. Dreeningssystem og behandling af flydende spild

2.5.

6.2

®

Beskrivelse af potentielt forurenede vandopsamlings-, draenings- og udledningssystemer, sdvel under normale drifts-
forhold som i tilfelde af havari (efter behov).
Handtering af sekundeert fast og flydende spild sivel under normale driftsforhold som i tilfalde af havari

— kategorier af sekundart flydende og fast radioaktivt spild samt skennede mangder
— oplagring og transport af spild
— behandling af spild.

UDSLIP FRA ANLAGGET AF LUFTBARNE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD

Under normal drift af anleg til bortskaffelse af spild forventes kun meget smd eller slet ingen udslip af radioaktive stoffer, og det
forventes ikke, at offentligheden udseettes for nogen veesentlig strdling. Dette kapitel finder saledes ikke anvendelse, hvis ikke der er
meddelt tilladelse til bortskaffelse af radioaktivt spild. Safremt der er fastsat grenser for radionuklide udslip, og der er indfort et
system til overvagning af udslip, skal der imidlertid indgives almindelige oplysninger i henhold til kravene i kapitel 3 i bilag II.

UDSLIP FRA ANLAGGET AF FLYDENDE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD

Under normal drift af anleeg til bortskaffelse af spild forventes kun meget smd eller slet ingen udslip af radioaktive stoffer, og det
forventes ikke, at offentligheden udscettes for nogen veesentlig straling. Dette kapitel finder sledes ikke anvendelse, hvis ikke der er
meddelt tilladelse til bortskaffelse af radioaktivt spild. Safremt der er fastsat grenser for radionuklide udslip, og der er indfort et
system til overvagning af udslip, skal der imidlertid indgives almindelige oplysninger i henhold til kravene i kapitel 4 i bilag II.
BORTSKAFFELSE FRA ANLAGGET AF FAST RADIOAKTIVT SPILD

Dette kapitel finder normalt ikke anvendelse.

UTILSIGTEDE UDSLIP AF RADIOAKTIVE STOFFER

. Oversigt over havari af intern og ekstern oprindelse, som kunne fore til utilsigtede udslip af radioaktive
stoffer, havarier taget i betragtning i sikkerhedsevalueringsrapporten og bedomte strilingsmaessige konse-
kvenser i tilfelde af utilsigtede udslip

. Vurdering af de strilingsmaessige konsekvenser af udslip til atmosferen

Sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge af referencehavariet af voksne, bern og spedbern, der
befinder sig i neerheden af anleegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks.
involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om bestralingsniveauerne i andre pdvirkede (') medlems-
stater, hvis bestrdlingsniveauerne i neerheden af anlegget oplyses.

— antagelser med henblik pa at beregne udslippene til atmosfaeren
— udslipsveje, udslippenes tidsmassige forleb

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
massigt synspunkt

De pévirkede medlemsstater udvalges under hensyntagen til afstanden fra anlegget, vindretningen i forbindelse med luftformige udslip

og vandlgbenes stromretning i forbindelse med flydende udslip.
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6.3.

8.1.

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes atmosfariske spredning, deres deposition, resus-
pension og overfersel via fodekader, og ved vurderingen af de maksimale bestrdlingsniveauer fra veesentlige
eksponeringsveje i nerheden af anlaegget og for andre pavirkede medlemsstater

— maksimale tidsintegrerede radioaktivitetskoncentrationer i luften i jordhejde og maksimale forureningsniveauer
for overfladen (i regn- og tervejr) i de mest udsatte omrédder i narheden af anlegget og i berorte omrédder i andre
péavirkede medlemsstater

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestrdlingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern, som bor i
nerheden af anlegget og i relevante omrader af andre pévirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vasentlige eksponeringsveje.

Vurdering af de strilingsmeessige konsekvenser af udslip til et vandomrade

Safremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge af referencehavariet af voksne, born og spaedbern, der
befinder sig teet pd anleegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer
eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om bestrdlingsniveauerne i andre pdvirkede medlemsstater, hvis
bestralingsniveauerne i neerheden af anleegget oplyses.

— antagelser med henblik pé at beregne flydende udslip
— udslipsveje, udslippenes tidsmassige forleb

— mengder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
massigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes akvatiske spredning, deres overforsel ved sedi-
mentation og ionbytning samt via fodekeder, og ved vurderingen af de maksimale bestrdlingsniveauer fra
vasentlige eksponeringsveje

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestrilingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern, som bor i
narheden af anlagget og i relevante omrdder af andre pavirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vasentlige eksponeringsveje.

BEREDSKABSPLANER, AFTALER MED ANDRE MEDLEMSSTATER

Ved radiologiske nedsituationer, som ville kunne bergre andre medlemsstater, og med henblik pé at lette organi-
seringen af stralebeskyttelsen i disse stater:

en kortfattet beskrivelse af:
— ivaerksattelsestidspunktet for de forskellige typer modforholdsregler
— Dberedskabsplanlagning, herunder beredskabsplanlegningsomrader for anlegget

— aftaler om tidlig udveksling af oplysninger med andre medlemsstater, to- eller flersidede aftaler om kommuni-
kation over landegranserne, samordning af beredskabsplaner og gennemforelsen heraf samt gensidig bistand

— beredskabsevelser med serlig vagt pd andre medlemsstaters deltagelse.

PERIODEN EFTER NEDLUKNING

De forskellige faser efter nedlukning (f.eks. faser med aktiv og passiv institutionel kontrol) tages i betragtning efter behov.

Lovmassige og administrative bestemmelser:

— planer for nedlukning af deponeringsstedet
— tidsforleb (perioder med aktiv og passiv institutionel kontrol)
— Dbeskrivelse af planlagte foranstaltninger i perioden med aktiv institutionel kontrol

— beskrivelse af planlagte foranstaltninger i perioden med passiv institutionel kontrol
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registrering
nedlukningsprogram for sekundere anleg

periodiske sikkerhedsoversigter for nedlukning.

8.2. Radiologisk indvirkning i perioden efter nedlukning

Séfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af voksne, born og spedborn, der befinder sig i naerheden af anlegget,
resulterende af den normale udvikling og tidlige nedbrydelse af barrierer ligger under 1 mSv pr. dr, og der ikke findes andre
exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om de effektive
doser i andre pdvirkede medlemsstater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlegget oplyses.

barrierernes redundans og ydeevne (efter behov)

tidsforleb

analyserede karakteristika, begivenheder og processer, beskrivelse af de tankte scenarier (kortfattede beskrivelser
af det normale udviklingsscenarie, de mest relevante udviklingsscenarier for nedbrydelse og scenarier for menne-
skelig indgriben)

metoder og teknikker anvendt til vurdering af den radiologiske indvirkning

parametre og antagelser

primare eksponeringsveje i nerheden af deponeringsanlaegget og andre berorte medlemsstater resulterende af
den normale udvikling og tidlige nedbrydelse af barriererne

aktivitet og tidspunkter for radionuklide udslip
de hermed forbundne maksimale bestrdlingsniveauer: effektiv dosis til ogfeller vurderede risici for voksne, barn
og spadbern, som bor i naerheden af anlaegget og i relevante omrader af andre pavirkede medlemsstater, under

hensyntagen til alle vasentlige eksponeringsveje

vurdering af unejagtigheder.

9. MALINGER I DET OMGIVENDE MILJ@

Bemerk:

operationel maling af ekstern bestrling og radioaktive stoffer i luft, vand, jord og fodekader, uanset om disse
udferes af operatoren eller af de kompetente myndigheder (typer og hyppighed af provetagning, typer af
maleinstrumenter benyttet under normale forhold og i tilfeelde af havari)

retningslinjer for maling efter nedlukning af radioaktive stoffer i luft, vand, jord og fedekader, uanset om disse
udfores af operatoren eller af de kompetente myndigheder (%)

i givet fald samarbejdsarrangementer med tilgreensende medlemsstater i forbindelse med malinger i det omgi-
vende miljo.

() Gelder kun for deponeringssteder med ny overflade.
(°) Gelder kun for geologiske deponeringssteder.
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BILAG V

Almindelige oplysninger geldende for andringer af en eksisterende plan, om hvilken der allerede er afgivet

4.1.
4.2.
4.3.

5.1.
5.2.
5.3.

10.

udtalelse

STANDARDFORMULAR
Anlaeggets navn og placering:
Dato for Kommissionens udtalelse:
Kortfattet beskrivelse af de planlagte aendringer:
Tilladte greenseveerdier for udslip under den eksisterende plan samt andre relevante forhold:
Luftformige stoffer:
Flydende stoffer:
Fast spild:

Nye gransevardier for udslip fastsat af myndighederne, herunder andringer i den skennede radionuklide sammen-
satning, samt andre relevante forhold:

Luftformige stoffer:
Flydende stoffer:
Fast spild:

Konsekvenser af de nye grensevardier for udslip og dermed forbundne krav (luftformige og/eller flydende stoffer)
sammenholdt med vurderingen af bestralingen af befolkningen i andre medlemsstater:

Konsekvenser af a@ndringerne i forhold til bortskaffelsen af fast spild:
Konsekvenser af @ndringerne i forhold til det(de) referencehavari(-er), der er medtaget i den tidligere udtalelse:
[ tilfelde af nyt(nye) referencehavari(-er): beskrivelse og vurdering af de strilingsmassige konsekvenser:

Virkninger af @ndringerne i forhold til de nuverende beredskabsplaner og den nuvarende overvdgning af
omgivelserne:
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BILAG VI

Almindelige oplysninger geldende for @ndringer af en eksisterende plan, om hvilken der endnu ikke er afgivet

1.1.

1.2.

1.3.

udtalelse

Indledning

— generel prasentation af planen

— status for licensproceduren.

ANLAGSPLADSEN OG DENS OMGIVELSER
Pladsens og omrddets geografiske, topografiske og geologiske karakteristika med

— et kort over omrddet med angivelse af pladsens placering og geografiske koordinater (grader, minutter)

— omrddets relevante karakteristika, herunder geologiske karakteristika

— angivelse af placeringen af anlagget i forhold til andre anlag, hvis udslip kan have betydning for udslip fra det
pagaldende anlag

— angivelse af anleggets afstand fra andre medlemsstaters landegranser og fra de narmeste bymaessige bebyg-
gelser samt deres befolkninger.

Hydrologi

Oplysningerne i dette kapitel 1.2 er kun nedvendige, hvis endringen af udslippene af flydende radioaktive stoffer fra anlegget
under normale forhold er omfattet af mindre restriktive godkendte greenser eller dermed forbundne krav end i den eksisterende
plan, eller hvis de mulige konsekvenser af udslip til et vandomride som folge af referencehavariet/-havarierne foroges.

For et anleg beliggende ved et vandleb, som udger en potentiel forureningskilde for en anden medlemsstat, en
kortfattet beskrivelse af de hydrologiske karakteristika, der strakker sig til den/de andenfandre medlemsstat/
medlemsstater, f.eks.:

— kortfattet beskrivelse af de vigtigste forleb, tillob, udmundinger i havet, afledninger, flodsletter osv.

— hgjeste og laveste vandstremning samt gennemsnitsvandstremningen med angivelse af hyppighed

— kort beskrivelse af kystomrdderne

— retning og styrke af sével lokale som regionale havstromme, tidevande og stremforhold.

Meteorologi

Oplysningerne i dette kapitel 1.3 er kun nedvendige, hvis cendringen af udslippene af luftformige radioaktive stoffer fra
anleegget under normale forhold er omfattet af mindre restriktive godkendte greenser eller dermed forbundne krav end i den
eksisterende plan, eller hvis de mulige konsekvenser af udslip til atmosfeeren som folge af referencehavariet/-havarierne foreges.

Lokale klimatiske forhold med hyppighedsfordeling af:

— vindretninger og -styrker

— intensitet og varighed af nedber

— atmosfariske spredningsforhold og varighed af temperaturinversioner for hver vindretning

— ckstreme vejrfeenomener (f.eks. tornadoer, voldsomme storme, voldsom regn, torke).
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1.4.

3.1.

3.2.

3.3.

Naturrigdomme og levnedsmidler

Kortfattet beskrivelse af:

— anvendelse af omrddets vandressourcer og i givet fald i de tilstedende medlemsstater

— de vigtigste levnedsmiddelressourcer i omradet og i givet fald i andre medlemsstater: afgrader, husdyravl, fiskeri,
jagt og i tilfeelde af udslip til havet, oplysninger om fiskeri i territorialfarvande og uden for disse

— fordelingssystem for levnedsmidler, is@r eksport til andre medlemsstater fra de omhandlede omréder, for si
vidt de har betydning for risikoen for strdleudsattelse fra udslip ad vesentlige eksponeringsveje.

ANLAGGET

— en kortfattet beskrivelse af anlaegget

— art, formal og de vigtigste karakteristika ved processerne

— oversigtsplan over anlegget

— sikkerhedsforskrifter

— behandling af spild

— relevante detaljer om @ndringen.

UDSLIP FRA ANLAGGET AF LUFTBARNE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD

Oplysningerne i dette kapitel 3 er kun nodvendige, hvis cendringen af udslippene af luftformige radioaktive stoffer fra anlegget
under normale forhold er omfattet af mindre restriktive godkendte greenser eller dermed forbundne krav end i den eksisterende
plan.

Galdende tilladelsesprocedure

— oversigt over gldende procedure

— aktuelle tilladelsesgranser

— de af myndighederne fastsatte greenseveerdier for udslip og dermed forbundne krav, herunder den ansldede
radionuklide sammensaetning.

Tekniske aspekter

— ansldede arlige udslip

— de radioaktive stoffers sammenszatning og fysisk-kemiske form

— behandling af disse stoffer, metoder og udslipsveje.

Overvagning af udslip

— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatgren eller af de kompetente
myndigheder

— hovedtrakkene i overvigningsudstyret

— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).
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3.4.  Vurdering af overforsel til mennesker
Séfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af voksne, born og spedborn, der befinder sig i nerheden af
anleegget, under normale forhold ligger under 10 uSv pr. dr, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som
feeks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om de effektive doser i andre pavirkede medlems-
stater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlegget oplyses.

3.4.1. Modeller, herunder eventuelt generiske modeller, og parametervardier benyttet ved beregning af konsekvenserne af
udslip i nerheden af anlagget og for andre pavirkede (') medlemsstater:

— atmosfaerisk spredning af stofferne

— deposition og resuspension i jordhejde

— fodekaeder, inhalation, ekstern strileudsattelse, ...
— levevilkér (kost, eksponeringstid osv.)

— andre anvendte parametre i beregningerne.

3.4.2. Vurdering af koncentrations- og bestralingsniveauer i forbindelse med de under 3.1 ovenfor navnte greensevaerdier
for udslip:

— drlige gennemsnitskoncentrationer af aktivitet i luften i jordhejde og forureningsniveauer for overfladen i de
mest udsatte omrader i narheden af anlaegget og i andre pavirkede medlemsstater

— for referencegruppen(-erne) i narheden af anlagget og i andre pavirkede medlemsstater, de hermed forbundne
arlige bestrélingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern under hensyntagen til alle vasentlige
eksponeringsveje.

3.5.  Radioaktive udslip til atmosfeeren fra andre anleg
Fremgangsmader for samordning med radioaktive udslip fra andre under 1.1, tredje led, nevnte anleg.

4. UDSLIP FRA ANLAGGET AF FLYDENDE RADIOAKTIVE STOFFER UNDER NORMALE DRIFTSFORHOLD
Oplysningerne i dette kapitel 4 er kun nedvendige, hvis endringen af udslippene af flydende radioaktive stoffer fra anlegget
under normale forhold er omfattet af mindre restriktive godkendte graenser eller dermed forbundne krav end i den eksisterende
plan.

4.1. Geldende tilladelsesprocedure
— oversigt over galdende procedure
— aktuelle tilladelsesgraenser
— de af myndighederne fastsatte greensevardier for udslip og dermed forbundne krav, herunder den ansldede

radionuklide sammensetning.

4.2.  Tekniske aspekter

08

— ansldede arlige udslip

— de radioaktive stoffers sammensetning og fysisk-kemiske form

— behandling af stofferne, metoder og udslipsveje.

(") De pavirkede medlemsstater udvalges under hensyntagen til afstanden fra anlagget, vindretningen i forbindelse med luftformige udslip

vandlgbenes stromretning i forbindelse med flydende udslip.
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4.3.

4.4.

4.4.1.

4.4.2.

4.5.

5.1.

5.2.

Overvagning af udslip

— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatgren eller af de kompetente
myndigheder

— hovedtrakkene i overvigningsudstyret

— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).

Vurdering af overforsel til mennesker

Séfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering af voksne, born og speedbern, der befinder sig i nerheden af

anleegget, under normale forhold ligger under 10 uSv pr. dr, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som

feeks. involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om de effektive doser i andre pavirkede medlems-
stater, hvis doserne for referencegrupperne i neerheden af anlegget oplyses.

Modeller, herunder eventuelt generiske modeller, og parametervaerdier benyttet ved beregning af konsekvenserne af
udslip i nerheden af anlagget og for andre pavirkede medlemsstater:

— akvatisk spredning af stofferne

— stoffernes overforsel ved sedimentation og ionbytning

— fodekeder, inhalation af skumsprajt, ekstern straleudsettelse osv.
— levevilkdr (kost, eksponeringstid osv.)

— andre anvendte parametre i beregningerne.

Vurdering af koncentrations- og bestralingsniveauer i forbindelse med de under 4.1 ovenfor navnte gransevardier
for udslip:

— drlige gennemsnitlige aktivitetskoncentrationer i overfladevand pd de punkter, hvor sddanne koncentrationer er
hojest, i nerheden af anlaegget og i andre péavirkede medlemsstater

— dor referencegruppen(-erne) i narheden af anlaegget og i andre pévirkede medlemsstater: effektiv dosis til
voksne, bern og spedbern under hensyntagen til alle vasentlige eksponeringsveje.

Radioaktive udslip til samme recipientvande fra andre anleg

Fremgangsmdder for samordning med udslip fra andre under 1.1, tredje led, naevnte anlag.

BORTSKAFFELSE FRA ANLAGGET AF FAST RADIOAKTIVT SPILD

Oplysningerne i dette kapitel 5 er kun nedvendige, hvis endringen vedrorende bortskaffelsen af fast radioaktivt spild fra

anleegget under normale forhold er omfattet af mindre restriktive godkendte graenser eller dermed forbundne krav end i den
eksisterende plan.

Fast radioaktivt spild

— kategorier af fast radioaktivt spild samt skennede mengder

— behandling og emballering

— oplagringsarrangementer pd stedet.

Stralingsmeessige miljorisici

— vurdering af miljerisici

— trufne forholdsregler.
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5.3.
5.4.

6.1.

6.2.

6.3.
6.3.1.

Arrangementer for overforsel af spild uden for anlegspladsen
Fritagelse af materiale for kravene i de grundlaeggende sikkerhedsnormer

— national strategi samt nationale kriterier og procedurer for fritagelse af forurenede eller aktive materialer

— de af de kompetente myndigheder fastsatte krav for godkendelse af bortskaffelse, genvinding og genanvendelse

— overvejede typer og mangder fritaget materiale.

UTILSIGTEDE UDSLIP AF RADIOAKTIVE STOFFER

Oplysningerne i dette kapitel 6 er kun nedvendige, hvis de mulige konsekvenser af referencehavariet/-havarierne forages.

Oversigt over havarier af intern og ekstern oprindelse, som kunne fore til utilsigtede udslip af radioaktive
stoffer

Fortegnelse over de havarier, som er gennemgaet i sikkerhedsrapporten.

Referencehavari(-er) benyttet af de kompetente nationale myndigheder til at bedemme de eventuelle
strilingsmeessige konsekvenser i tilfeelde af utilsigtede udslip

Oversigt over det/de overvejede havarier og begrundelse for dette valg.

Andringens indvirkning pa referencehavariet/-havarierne.

Vurdering af de strilingsmeassige konsekvenser af referencehavariet/-havarierne
Havarier med resulterende udslip til atmosfaeren

Oplysningerne i dette kapitel 6.3.1 er kun nodvendige, hvis de mulige konsekvenser af udslip til atmosferen som folge af
referencehavariet/-havarierne forages.

Sdfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge af referencehavariet af voksne, born og spaedbern, der
befinder sig i neerheden af anlaegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks.
involverer eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om bestrdlingsniveauerne i andre pdvirkede medlems-
stater, hvis bestrdlingsniveauerne i neerheden af anlegget oplyses.

— antagelser med henblik pa at beregne udslippene til atmosfaren

— udslipsveje, udslippenes tidsmassige forleb

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
maeassigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes atmosfariske spredning, deres deposition,
resuspension og overforsel via fedekader, og ved vurderingen af de maksimale bestralingsniveauer fra veasent-
lige eksponeringsveje i narheden af anlegget og for andre pavirkede medlemsstater

— maksimale tidsintegrerede radioaktivitetskoncentrationer i luften i jordhejde og maksimale forureningsniveauer
for overfladen (i regn- og torvejr) i de mest udsatte omrdder i narheden af anlagget og i berorte omrdder i
andre pévirkede medlemsstater

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater
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— de hermed forbundne maksimale bestrdlingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spaedbern, som bor i
nerheden af anlegget og i relevante omrader af andre pavirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vasentlige eksponeringsveje.

Safremt oplysningerne ikke allerede er fremsendt under overskrift 3.3:

— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatoren eller af de kompetente
myndigheder

— hovedtrakkene i overvagningsudstyret

— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).

. Havarier med resulterende udslip til et vandomréide

Oplysningerne i dette kapitel 6.3.2 er kun nedvendige, hvis de mulige konsekvenser af udslip til et vandomrdde som folge af
referencehavariet/-havarierne forages.

Séfremt de vurderede maksimumsniveauer for eksponering som folge af referencehavariet af voksne, born og spedbern, der
befinder sig teet pd anleegget, ligger under 1 mSv, og der ikke findes andre exceptionelle eksponeringsveje, som f.eks. involverer
eksport af levnedsmidler, stilles der ikke krav om oplysninger om bestralingsniveauerne i andre pdvirkede medlemsstater, hvis
bestralingsniveauerne i neerheden af anleegget oplyses.

— antagelser med henblik péd at beregne flydende udslip

— udslipsveje, udslippenes tidsmessige forleb

— mangder og fysisk-kemiske former af de radionuklider i udslippet, som er af betydning ud fra et sundheds-
maassigt synspunkt

— modeller og parametre benyttet ved beregningen af udslippenes akvatiske spredning, deres overforsel ved
sedimentation og ionbytning samt via fedekader, og ved vurderingen af de maksimale bestrdlingsniveauer
fra veaesentlige eksponeringsveje

— forventede niveauer for den radioaktive kontaminering af levnedsmidler, som eventuelt eksporteres til andre
pavirkede medlemsstater

— de hermed forbundne maksimale bestralingsniveauer: effektiv dosis til voksne, bern og spadbern, som bor i
narheden af anlagget og i relevante omrdder af andre pévirkede medlemsstater, under hensyntagen til alle
vasentlige eksponeringsveje.

Safremt oplysningerne ikke allerede er fremsendt under overskrift 4.3:

— provetagning, malinger og analyse af udslip, uanset om disse udferes af operatgren eller af de kompetente
myndigheder

— hovedtrakkene i overvigningsudstyret

— alarmeringsniveauer, modforholdsregler (manuelle og automatiske).

BEREDSKABSPLANER, AFTALER MED ANDRE MEDLEMSSTATER

Ved radiologiske nedsituationer, som ville kunne berore andre medlemsstater, og med henblik pé at lette orga-
niseringen af strdlebeskyttelsen i disse stater:

en kortfattet beskrivelse af:

— ivaerksattelsestidspunktet for de forskellige typer modforholdsregler
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— beredskabsplanlagning, herunder beredskabsplanlagningsomréider for anlegget

— aftaler om tidlig udveksling af oplysninger med andre medlemsstater, to- eller flersidede aftaler om kommu-
nikation over landegranserne, samordning af beredskabsplaner og gennemforelsen heraf samt gensidig bistand

— beredskabsevelser med serlig vagt pd andre medlemsstaters deltagelse.

8. MALINGER 1 DET OMGIVENDE MILJ@

Relevante oplysninger i forbindelse med @ndringen.
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RETSAKTER VEDTAGET AF ORGANER OPRETTET VED
INTERNATIONALE AFTALER

STABILISERINGS- OG ASSOCIERINGSRADET EU-KROATIENS AFGORELSE Nr. 1/2010
af 25. maj 2010

om Kroatiens deltagelse som observater i arbejdet i Den Europwiske Unions Agentur for
Grundleggende Rettigheder og de narmere retningslinjer herfor

(2010/636/EU)

STABILISERINGS- OG ASSOCIERINGSRADET EU-KROATIEN HAR —

under henvisning til stabiliserings- og associeringsaftalen mellem
De Europeiske Fallesskaber og deres medlemsstater pd den ene
side og Republikken Kroatien pd den anden side (1),

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 168/2007 af
15. februar 2007 om oprettelse af Den Europaiske Unions
Agentur for Grundleggende Rettigheder (%), sarlig artikel 28,
stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Det Europaziske Radd besluttede pd sit mede i Luxem-
bourg i december 1997, at deltagelse i EU-agenturer
skulle veere et middel til at fremskynde fortiltradelses-
strategien. Det Europaiske Rad fastslar i sine konklu-
sioner, at det fra sag til sag vil blive afgjort, hvilke EU-
agenturer ansegerlandene kan deltage i.

2)  Kroatien tilslutter sig malsatningerne for Den Europziske
Unions Agentur for Grundlaeggende Rettigheder (agen-
turet) sdvel som de befgjelser og den opgavebeskrivelse,
der er omhandlet i forordning (EF) nr. 168/2007.

(3)  Det er hensigtsmaessigt at gore det muligt for Kroatien at
deltage som observater i agenturets arbejde og at fast-
legge retningslinjer for en sadan deltagelse, herunder
bestemmelser om deltagelse i initiativer, der iverksattes
af agenturet, og om det finansielle bidrag og personale.

(4)  Det er ogsd hensigtsmassigt, at agenturet beskaftiger sig
med sporgsmdl om grundleggende rettigheder inden for
rammerne af forordning (EF) nr. 168/2007 i Kroatien i
det omfang, det er nedvendigt for landets gradvise tilpas-
ning til EU-retten —

TRUFFET FOLGENDE AFG@RELSE:

Artikel 1

Kroatien deltager som kandidatland som observater i arbejdet i
Den Europaziske Unions Agentur for Grundlaeggende Rettig-
heder, som er oprettet ved forordning (EF) nr. 268/2007.

() EUT L 26 af 28.1.2005, s. 3.
() EUT L 53 af 22.2.2007, s. 1.

Artikel 2

1. Agenturet kan beskaftige sig med sporgsmédl om grund-
leeggende rettigheder inden for rammerne af artikel 3, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 268/2007 i Kroatien i det omfang, det er
nedvendigt for landets gradvise tilpasning til EU-retten.

2. Med henblik herpa skal agenturet veare i stand til i Kroa-
tien at udfgre de opgaver, der er omhandlet i forordningens
artikel 4 og 5 i forordning (EF) nr. 168/2007.

Artikel 3

Kroatien yder et finansielt bidrag til agenturets aktiviteter, jf.
artikel 4 i forordning (EF) nr. 168/2007, i medfer af bestem-
melserne i bilaget til denne afgorelse.

Artikel 4

1. Kroatien udpeger personer, som opfylder kriterierne i
artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 168/2007 som
henholdsvis observater og suppleant. De kan deltage i bestyrel-
sens arbejde pd lige fod med de medlemmer og suppleanter,
som medlemsstaterne udpeger, men uden stemmeret.

2. Kroatien udpeger en embedsmand som national forbindel-
sesofficer som ombhandlet i artikel 8, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 168/2007.

3. Senest fire maneder efter denne afgerelses ikrafttraeden
meddeler Kroatien Kommissionen navnet pa de i stk. 1 og 2
navnte personer sammen med deres kvalifikationer og kontakt-
oplysninger.

Artikel 5

Data, der modtages eller leveres af agenturet, kan offentliggores
og bliver offentligt tilgeengelige, forudsat at der ydes fortrolig
information samme beskyttelse i Kroatien som den, der ydes i
Faellesskabet.



23.10.2010

Den Europziske Unions Tidende

L 279/69

Artikel 6

Agenturet har i Kroatien samme rets- og handleevne som den,
der tillegges retlige enheder i henhold til kroatisk lov.

Artikel 7

Kroatien indremmer agenturet og dets personale med henblik
pd udferelsen af deres opgaver samme privilegier og immuni-
teter, som er omhandlet i artikel 1 til 4, 6, 7, 11 til 14, 16, 18
og 19 i protokollen (nr. 36) vedrerende De Europaiske Felles-
skabers privilegier og immuniteter, der er knyttet til traktaterne
om oprettelse af De Europaiske Fellesskaber og Det Europaiske
Atomenergifellesskab.

Artikel 8

Uanset artikel 12, stk. 2, litra a), om ansettelsesvilkdrene for de
gvrige ansatte i Fallesskaberne som omhandlet i Radets forord-
ning (EQF, Euratom, EKSF) nr. 259/68 (1), kan kroatiske stats-
borgere, som nyder alle deres borgerrettigheder, ansattes pa
kontrakt af agenturets direktor.

(") EFT L 56 af 4.3.1968, s. 1. Den danske specialudgave: serie I kapitel
1968() s. 30.

Artikel 9

Parterne traeffer alle almindelige og specifikke foranstaltninger til
at indfri deres forpligtelser i henhold til denne afgerelse og
underretter stabiliserings- og associeringsradet herom.

Artikel 10

Denne afgorelse traeder i kraft pd den forste dag i den anden
méned efter datoen for dens vedtagelse.

Udfzrdiget i Bruxelles, den 25. maj 2010.

P stabiliserings- og associeringsradet
EU-Kroatiens vegne
G. JANDROKOVIC

Formand
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BILAG

KROATIENS FINANSIELLE BIDRAG TIL DEN EUROPAISKE UNIONS AGENTUR FOR GRUNDLAGGENDE

RETTIGHEDER

. Kroatiens finansielle bidrag til Den Europaiske Unions almindelige budget for deltagelse i Den Europaiske Unions

Agentur for Grundleggende Rettigheder (agenturet) som fastsat i punkt 2, udger de fulde omkostninger forbundet
med Kroatiens deltagelse heri.

. Kroatien skal betale folgende bidrag til Den Europeiske Unions budget:

Ar 1: 180 020 EUR
Ar 2: 180 020 EUR
Ar 3: 180 020 EUR
Ar 4 205 020 EUR
Ar s 205 020 EUR

. Eventuel finansiel stotte fra Fallesskabets bistandsprogrammer aftales sarskilt i overensstemmelse med det relevante

fellesskabsprograms regler.

. Kroatiens bidrag forvaltes i overensstemmelse med Radets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002

om finansforordningen vedrerende De Europziske Feellesskabers almindelige budget (1).

. Rejse- og opholdsudgifter for reprasentanter og eksperter fra Kroatien med henblik pa deltagelse i agenturets aktivi-

teter eller moder vedrorende gennemforelse af agenturets arbejdsprogram deackkes af agenturet pd samme grundlag som
og i overensstemmelse med galdende procedurer for Den Europziske Unions medlemsstater.

. Efter denne afgorelses ikrafttreeden og ved begyndelsen af hvert af de folgende ar sender Kommissionen Kroatien en

indkaldelse af midler svarende til landets bidrag til agenturet i henhold til denne afgorelse. For det forste kalenderars
vedkommende beregnes Kroatiens bidrag pro rata i forhold til perioden fra deltagelsesdatoen til drets udgang. Bidra-
gene for de folgende ar er anfert i denne afgorelse.

. Bidraget udtrykkes i EUR og indbetales pd en bankkonto i EUR tilhgrende Kommissionen.

. Kroatien indbetaler sit bidrag ifelge indkaldelsen af midler for sin egen del senest 30 dage efter Kommissionens

indkaldelse.

. For sen betaling af bidraget medforer, at Kroatien skal betale renter af det udestdende belob fra forfaldsdagen. Der

anvendes den rentesats, som Den Europziske Centralbank anvender pa forfaldsdagen for transaktioner i EUR, forhgjet
med 1,5 procentpoint.

() EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1.
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DET BLANDEDE TOLDSAMARBEJDSUDVALGS AFGORELSE Nr. 1/2010
af 24. juni 2010

i medfer af artikel 21 i aftalen mellem Det Europaiske Fallesskab og Japans regering om samarbejde
og gensidig administrativ bistand i toldspergsmal

om gensidig anerkendelse af programmer for autoriserede skonomiske operaterer i EU og Japan

(2010/637/EU)

DET BLANDEDE TOLDSAMARBEJDSUDVALG (i det folgende
benavnt »Toldsamarbejdsudvalget«),

som henviser til aftalen mellem Det Europeiske Fellesskab og
Japans regering om samarbejde og gensidig administrativ
bistand i toldspergsmal, der blev undertegnet den 30. januar
2008 (i det folgende benzvnt »toldsamarbejdsaftalen<), sarlig
artikel 21,

som tager i betragtning, at en felles vurdering har bekreftet, at
programmer for autoriserede ekonomiske operatorer (i det
folgende benzvnt »AEO«) i Den Europwiske Union (i det
folgende benavnt »EU«) og Japan er sikkerheds- og efterlevel-
sesinitiativer og har vist, at de standarder, de hver iser leegger til
grund for medlemskab, er forenelige og ferer til akvivalente
resultater,

som tager i betragtning, at programmerne anvender de inter-
nationalt anerkendte sikkerhedsstandarder, som anbefales i
Verdenstoldorganisationens »SAFE-standarder«, (Framework of
Standards to secure and facilitate global trade),

som erkender, at hvert enkelt program krever specifik lovgiv-
ning og forvaltning,

som tager i betragtning, at EU og Japan i overensstemmelse
med samarbejdsaftalen onsker at udbygge toldsamarbejdet
med henblik pd at fremme samhandelen, og at gensidig aner-
kendelse af AEO-programmerne markant kan ege toldsikker-
heden og -sikringen og styrke den internationale handelsfor-
syningskade, og

som tager i betragtning, at gensidig anerkendelse &bner
mulighed for, at EU og Japan kan forbedre vilkdrene for opera-
torer, der har investeret i aget forsyningskadesikkerhed, og som
er blevet certificeret inden for rammerne af deres AEO-
programmer,

HAR VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

I
Gensidig anerkendelse og ansvar for gennemforelse

1) EU’s og Japans AEO-programmer anerkendes gensidigt som
varende forenelige og wkvivalente, og de dertil svarende
statusser som autoriseret gkonomisk operater godkendes
gensidigt.

2) De i toldsamarbejdsaftalens artikel 1, litra c), anferte told-
myndigheder (i det folgende benavnt »toldmyndigheder«) er
ansvarlige for gennemforelsen af denne afgerelse.

3

) Folgende AEO-programmer bergres:

a) Den Europziske Unions program for autoriserede gkono-
miske operatgrer (der dakker operatorcertifikaterne
»sikkerhed og sikring« og »toldforenkling/sikkerhed og
sikringe)

(Radets forordning (EQF) nr. 2913/92 (') og Kommissio-
nens forordning (EQF) nr. 2454/93 (?), som andret ved
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
648/2005 (}) og afsnit IIA i forordning (EF) nr
1875/2006 (%), og

b) det japanske program for autoriserede gkonomiske
operaterer (toldloven).

11

Forenelighed

1) Toldmyndighederne sikrer, at der til stadighed hersker over-

ensstemmelse mellem programmerne, og serger for, at de
standarder, de to programmer anvender, forbliver forenelige,
for sd vidt angar:

a) ansegningsprocedure i forbindelse med tildeling af AEO-
status

b) vurdering af ansegninger, og

¢) tildeling og kontrol med AEO-status.

2) Toldmyndighederne drager omsorg for, at programmerne

holder sig inden for rammerne af SAFE-standarderne.

I
Fordele

1) Hver af toldmyndighederne serger for, at okonomiske

akterer med AEO-status i henhold til den anden toldmyndig-
heds program nyder fordele, der svarer til de fordele, de ville
nyde, hvis de havde AEO-status i henhold til toldmyndighe-
dens eget program.

Disse omfatter sarligt:

a) at lade det indgd positivt i risikovurderingen, at en
operatgr har AEO-status i henhold til den anden told-
myndigheds program, sdledes at antallet af inspektioner,
kontroller eller andre lignende sikkerhedsforanstaltninger
kan nedbringes, og

T L 302 af 19.10.1992, s. 1.

1T

TL 253 af 11.10.1993, s. 1.
T L 117 af 4.5.2005, s. 13.
T L 360 af 19.12.2006, s. 64.

cC
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b) at bestrabe sig pd at oprette en felles mekanisme for
forretningskontinuitet for at kunne reagere pa forstyr-
relser i samhandelen pd grund af forhgjet alarmniveau,
grenselukninger ogfeller naturkatastrofer, farlige nedsi-
tuationer eller andre alvorlige begivenheder, sdledes at
toldbehandlingen af vigtigt gods, der afskibes af opera-
toren med AEO-status, kan afvikles sd smidigt og hurtigt
som muligt.

2) Hver af toldmyndighederne har mulighed for at indremme
yderligere fordele med henblik pa at fremme samhandelen
som opfelgning pé evalueringen, jf. denne afgorelses bestem-
melse V, nr. 2.

3) Hver af toldmyndighederne har mulighed for at suspendere
de fordele, som operatoren med AEO-status under den
anden toldmyndigheds program nyder i henhold til denne
afgorelse. Sddanne suspensioner af fordele fra den ene told-
myndigheds side meddeles omgaende til og begrundes over
for den anden toldmyndighed med henblik pé efterfolgende
droftelse mellem toldmyndighederne.

4) Hver af toldmyndighederne underretter den anden toldmyn-
dighed om uregelmassigheder, der implicerer skonomiske
operatorer med AEO-status i henhold til den anden told-
myndigheds program med henblik pd en omgdende under-
sogelse af, hvorvidt de pageldende fortsat ber nyde de
fordele og den status, som den anden toldmyndighed har
indremmet dem.

v
Udveksling af oplysninger og kommunikation

1) Toldmyndighederne forbedrer kommunikationen med
henblik pd at gennemfore denne afgorelse effektivt. De
udveksler oplysninger og fremmer kommunikationen om
deres respektive programmer, sarligt ved:

a) i god tid at ajourfere oplysninger om deres programmer
med hensyn til anvendelse og @ndringer

b) at udveksle oplysninger, der kan vere nyttige for begge
parter, om sikkerhed i forsyningskaden, og

c) at serge for, at kommunikationen mellem de forskellige
organer under henholdsvis Den Europziske Unions Gene-
raldirektorat for Beskatning og Toldunion og de japanske
toldmyndigheders afdeling for internationale efterret-
ninger fungerer effektivt med henblik pd at forbedre
programdeltagernes risikostyringsprocedurer for sd vidt
angdr sikkerhed i forsyningskaden.

2) Udveksling af oplysninger foregér elektronisk og i overens-
stemmelse med toldsamarbejdsaftalen.

3) Oplysninger og dermed forbundne data, sarligt om
medlemmer af programmerne, udveksles systematisk og i
elektronisk form.

4) Om gkonomiske operatarer, der er autoriserede i henhold til
AEO-programmer, udveksles bl.a.:

a) navnet pd den ekonomiske operater med AEO-status
b) den pagaldende gkonomiske operaters adresse

¢) den pageldende okonomiske operaters status

d) validerings- eller autorisationsdato

e) suspension og tilbagekaldelse

f) det serlige autorisationsnummer (for eksempel EORI-
numre eller AEO-certifikatnumre), og

g) andre oplysninger, som toldmyndighederne madtte finde
det nyttigt at udveksle.

5) Toldmyndighederne star inde for databeskyttelsen i overens-
stemmelse med toldsamarbejdsaftalen, sarligt artikel 16.

6) De udvekslede oplysninger anvendes alene med henblik pa at
gennemfore denne afggrelse.

v
Droftelser og evaluering

1) Alle sporgsmal med relation til gennemferelsen af denne
afgarelse afgares ved droftelser mellem toldmyndighederne
inden for rammerne af Toldsamarbejdsudvalget.

2) Toldsamarbejdsudvalget evaluerer regelmeassigt gennem-
forelsen af denne afgorelse. Evalueringsproceduren omfatter
sarligt:

a) falles evaluering med henblik pd at afdekke styrker og
svagheder i gennemforelsen af den gensidige anerkendelse

b) dreftelser af, hvilke oplysninger der skal udveksles, og
hvilke fordele, herunder eventuelle fremtidige fordele,
der skal indremmes operatorer i overensstemmelse med
bestemmelse III, nr. 2, i denne afgorelse

¢) droftelser af sikkerhedsbestemmelser, eksempelvis de
protokoller, der skal folges i tilfelde af en alvorlig
sikringsrelateret handelse (genoptagelse af forretnings-
aktiviteter), eller ndr forholdene tilsiger en suspension af
den gensidige anerkendelse

d) vurdering af betingelserne for suspension af de fordele,
der omtales i bestemmelse III, nr. 3, i denne beslutning,

og
e) generel evaluering af denne afggrelse.

3) Denne afgorelse kan @ndres ved afgerelse truffet af Told-
samarbejdsudvalget.

VI
Generelle bestemmelser

1) Denne afgorelse gennemforer de eksisterende bestemmelser i
toldsamarbejdsaftalen og udger ikke nogen ny international
aftale.
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2) Hver af toldmyndighederne udferer alle aktiviteter i henhold
til denne afgerelse i overensstemmelse med de respektive
love og bestemmelser, der gelder i EU og Japan, samt de
relevante internationale aftaler, som de er parter i.

3) Denne afgorelses indhold bergrer ikke den bistand, toldmyn-
dighederne i gvrigt yder hinanden.

vil
Pibegyndelse, suspension og opher

1) Samarbejdet i henhold til denne afggrelse pabegyndes den
24. juni 2010.

2) Hver af toldmyndighederne har mulighed for at suspendere
det samarbejde, der er aftalt ved denne afgorelse, pa ethvert
tidspunkt, men dog med mindst tredive (30) dages varsel.

3) Det samarbejde, der er aftalt ved denne afgerelse, kan
bringes til opher ved Toldsamarbejdsudvalgets afgorelse.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. juni 2010.

Pa vegne af Toldsamarbejdsudvalget EU/Japan

Walter DEFFAA Toshiyuki OHTO

Generaldirektor for Beskatning Generaldirektor for Told-
og Toldunion, og Finansministeriet,
Europa-Kommissionen Japan
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