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(Wetgevingshandelingen)

VERORDENINGEN

VERORDENING (EU) Nr. 605/2013 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 12 juni 2013

tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1185/2003 van de Raad betreffende het afsnijden van
haaienvinnen aan boord van vaartuigen

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 43, lid 2,

lidstaat voeren en die varen in Uniewateren en niet-Unie-
wateren, en ernstig bedreigd als gevolg van een dramati-
sche toename van de vraag naar haaienproducten, en dan
met name haaienvinnen.

Gezien het voorstel van de Europese Commissie, (3)  Haaienvinnen maken van oudsher geen deel uit van de
Europese voeding, maar haaien vormen een noodzakelijk
onderdeel van het mariene ecosysteem van de Unie. Der-

) ) ) halve moet prioriteit worden verleend aan het beheer en

Na toe'zendmg van het ontwerp van wetgevingshandeling aan de instandhouding van haaienbestanden, alsmede, meer

de nationale parlementen, in het algemeen, aan de bevordering van een duurzaam
beheerde visserijsector ten behoeve van het milieu en de
mensen die in de sector werkzaam zijn.

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal

Comité (1),

(4)  De huidige wetenschappelijke kennis, gebaseerd op on-

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (), derzoek naar het percentage haaienvangsten, wijst over
het algemeen uit dat veel haaienbestanden ernstig worden
bedreigd, hoewel niet voor alle soorten — zelfs niet voor

Overwegende hetgeen volgt: dezelfde soorten in verschillende maritieme zones — de-
zelfde situatie geldt. Volgens de Internationale Unie voor
natuurbehoud (IUCN) wordt meer dan 25 % van alle

. ) . pelagische haaiensoorten bedreigd, waarvan meer dan
(1) Bij Verordening (EG) nr. 1185/2003 van de Raad () is 50 % grote oceanisch-pelagische haaien zijn. De afgelo-
een algsmeen Ve.rbod mg.esteld op .(.ie praktijk van het pen jaren is de vangst, het aan boord houden, het over-
wvinnen” van haaien; dat is het ?fs_mlden van haaienvin- laden of het aanlanden van een toenemend aantal haai-
nen waarna de rest van de haai in zee wordt terugge- ensoorten, inclusief van haaien met vinnen die op han-
gooid. delsgebied zeer waardevol zijn, verboden op grond van
het recht van de Unie of in het kader van regionale

organisaties voor visserijbeheer.

(2)  Vissen van het taxon Elasmobranchii, waaronder haaien en

roggensoorten vallen, zijn over het algemeen door de
kenmerken van hun levenscyclus, waaronder een lang-
zame groci, late geslachtsrijpheid en een gering aantal (5)  De blauwe haai (Prionace glauca) en de makreelhaai (Isurus

jongen, zeer kwetsbaar voor overbevissing, hoewel niet
elke soort dezelfde biologische productiviteit kent. De
laatste jaren zijn de haaienpopulaties over het algemeen
sterk bevist, ook door vaartuigen die de vlag van een

() PB C 181 van 21.6.2012, blz. 195.
(3 Standpunt van het Europees Parlement van 22 november 2012 (nog

oxyrhynchus), door de IUCN respectievelijk als ,bijna be-
dreigde soort” en ,kwetsbare soort” beschouwd, zijn de
soorten die momenteel het meest worden gevangen door
de vloot van de Unie, waarbij het aandeel van de blauwe
haai circa 70 % bedraagt van alle gerapporteerde aanlan-
dingen van haaien. Andere soorten, zoals de hamerhaai

en de zijdehaai, worden echter ook gevangen in Unie- en
niet-Uniewateren en dragen bij aan de economische le-
vensvatbaarheid van de visserij.

niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
6 juni 2013.
() PB L 167 van 4.7.2003, blz. 1.
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(6)

De lidstaten mogen thans op grond van Verordening
(EG) nr. 1185/2003 een speciaal visdocument afgeven
waarmee toestemming gegeven wordt de haaien aan
boord te verwerken door hun vinnen van hun lichaam
af te snijden. Om ervoor te zorgen dat er een correlatie is
tussen het gewicht van de vinnen en het lichaam van een
haai, is een gewichtsverhouding tussen de vinnen en de
karkassen vastgesteld. Er doen zich ernstige problemen
voor bij de controle van en het toezicht op het gebruik
van systemen op basis van de gewichtsverhouding tussen
de vinnen en de karkassen. Het gebruik van dergelijke
gewichtsverhouding volstaat niet om high-grading tegen
te gaan en het gebruik ervan kan, vanwege de verschil-
lende technieken voor het afsnijden van vinnen, de vari-
abiliteit van de vingrootte en het gewicht van de verschil-
lende haaiensoorten, het vinnen mogelijk maken zonder
dat deze praktijk wordt opgespoord. Na de verwerking
kunnen vinnen en lichamen in verschillende havens wor-
den aangeland. Onder deze omstandigheden wordt de
gegevensverzameling, onder meer over de aangetroffen
soorten en de populatiestructuur, ter onderbouwing van
het wetenschappelijk advies voor de vaststelling van vis-
serijbeheers- en instandhoudingsmaatregelen sterk be-
moeilijkt.

In het licht van het internationale actieplan voor instand-
houding en het beheer van haaien, dat in 1999 is vast-
gesteld door de Voedsel- en Landbouworganisatie van de
Verenigde Naties (FAO), moeten door de Unie alle nodige
maatregelen worden vastgesteld voor de instandhouding
van de haaienbestanden en om het afval en de teruggooi
in verband met de haaienvangst tot een minimum te
beperken. In zijn conclusies van 23 april 2009 heeft de
Raad de algemene aanpak en de specifieke doelstellingen
van de Unie die zijn uiteengezet in de mededeling van de
Commissie van 5 februari 2009 inzake een actieplan van
de Europese Gemeenschap voor de instandhouding en
het beheer van het haaienbestand, goedgekeurd. Tevens
heeft de Raad de Commissie aangespoord bijzondere aan-
dacht te besteden aan de kwestie van het afsnijden van de
haaienvinnen en zo spoedig mogelijk een voorstel tot
wijziging van Verordening (EG) nr. 1185/2003 in te
dienen, vooral ten aanzien van de afwijkingen en de des-
betreffende voorwaarden.

Het Wetenschappelijk, Technisch en Economisch Comité
voor de visserij (WTECV), dat het probleem van het vin-
nen van haaien onderkent, wenst deze praktijk zonder
enige afwijking te verbieden en adviseert dat alle elasmo-
branchii (haaien en roggen) moeten worden aangeland
met de vinnen[vleugels op natuurlijke wijze aan hun
lichaam wvast.

Regionale organisaties voor visserijbeheer spannen zich
in toenemende mate in om iets aan het probleem van
het vinnen van haaien te doen. Bovendien geven hun
wetenschappelijke organen de voorkeur aan het aanlan-
den van haaien waarbij de vinnen nog op natuurlijke
wijze aan het lichaam vastzitten, en merken zij op dat
dit de beste wijze is om het vinnen te voorkomen en de
verzameling van gegevens te vergemakkelijken die nodig
zijn voor de beoordeling van de bestanden. Zowel door
de jaarlijkse resoluties inzake duurzame visserij die sinds
2007 door de Algemene Vergadering van de Verenigde

Naties worden uitgegeven, door het algemeen beleid van
de TUCN tegen het vinnen van haaien van 2008 als door
de vergadering in 2010 van de Herzieningsconferentie
over de overeenkomst inzake visbestanden zijn landen
aangespoord maatregelen te nemen om te eisen dat alle
haaien worden aangeland met de vinnen op natuurlijke
wijze aan hun lichaam vast.

(10) In 2010 en 2011 heeft de Europese Commissie als on-

derdeel van de vereiste effectrapportage een openbare
raadpleging georganiseerd om informatie te verzamelen
over de beste manier om Verordening (EG) nr.
1185/2003 te wijzigen. De conclusie van de effectrap-
portage was dat, om de basisdoelstelling van de instand-
houding van de haaienbestanden te kunnen bereiken, in
de genoemde verordening moet worden bepaald dat alle
haaien moeten worden aangeland met de vinnen op na-
tuurlijke wijze aan hun lichaam vast.

(11)  Verordening (EG) nr. 1185/2003 moet derhalve dien-

overeenkomstig worden gewijzigd,

HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Verordening (EG) nr. 1185/2003 wordt als volgt gewijzigd:

1)

2)

In artikel 2 wordt punt 3 geschrapt.

In artikel 3 wordt het volgende lid ingevoegd:

,1  bis. Onverminderd lid 1 en om de opslag aan boord te
vergemakkelijken, mogen haaienvinnen gedeeltelijk worden
ingesneden en tegen het karkas worden aangevouwen, maar
niet voor het aanlanden van het karkas worden verwijderd.”.

De artikelen 4 en 5 worden geschrapt.

Artikel 6 wordt vervangen door:

LJArtikel 6
Rapportage

1. Wanneer vaartuigen die de vlag van een lidstaat voe-
ren, haaien vangen, aan boord houden, overladen of aan-
landen, stuurt de vlaggenlidstaat, overeenkomstig Verorde-
ning (EG) nr. 1224/2009 van de Raad van 20 november
2009 tot vaststelling van een communautaire controlerege-
ling die de naleving van de regels van het gemeenschappelijk
visserijbeleid moet garanderen (*) en Uitvoeringsverordening
(EU) nr. 404/2011 van de Commissie van 8 april 2011
houdende bepalingen voor de uitvoering van Verordening
(EG) nr. 1224/2009 van de Raad (**) de Commissie elk
jaar uiterlijk op 1 mei een volledig verslag over de uitvoering
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van deze verordening in het afgelopen jaar. In het verslag
wordt een beschrijving gegeven van het toezicht door de
vlaggenlidstaat op de naleving van de onderhavige verorde-
ning door de vaartuigen in Uniewateren en niet-Uniewateren,
en van de handhavingsmaatregelen die de vlaggenlidstaat in
geval van niet-naleving heeft getroffen. De vlaggenlidstaat zal
met name alle onderstaande gegevens verstrekken:

— het aantal aanlandingen van haaien;

— het aantal, de datum en de plaats van de uitgevoerde
inspecties;

— het aantal en de aard van de gevonden gevallen van niet-
naleving, waarbij het betrokken vaartuig (de betrokken
vaartuigen) volledig wordt (worden) geidentificeerd, en de
sanctie die in elk geval van niet-naleving is opgelegd; en

— het totale aantal aanlandingen per soort (gewicht/aantal)
en per haven.

2. Nadat de lidstaten hun tweede jaarverslag overeenkom-
stig lid 1 hebben ingediend, brengt de Commissie uiterlijk op
1 januari 2016 bij het Europees Parlement en de Raad ver-
slag uit over het functioneren van deze verordening en over
de internationale ontwikkelingen op dit gebied.

(*) PB L 343 van 22.12.2009, blz. 1.
(**) PB L 112 van 30.4.2011, blz. 1.”.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de zevende dag na die
van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese
Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Straatsburg, 12 juni 2013.

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
M. SCHULZ

Voor de Raad
De voorzitter
L. CREIGHTON
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VERORDENING (EU) Nr. 606/2013 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 12 juni 2013

betreffende de wederzijdse erkenning van beschermingsmaatregelen in burgerlijke zaken

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 81, lid 2, onder a), €) en f),

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,

Na raadpleging van het Europees Economisch en Sociaal Comi-

te,

Gezien het advies van het Comité van de Regio’s (1),

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (?),

Overwegende hetgeen volgt:

)

De Unie heeft zich ten doel gesteld een ruimte van vrij-
heid, veiligheid en recht te handhaven en te ontwikkelen
waarin het vrije verkeer van personen gewaarborgd is en
de toegang tot de rechter wordt vergemakkelijkt, met
name door het beginsel van wederzijdse erkenning van
gerechtelijke en buitengerechtelijke beslissingen in bur-
gerlijke zaken. Met het oog op de geleidelijke totstand-
brenging van die ruimte dient de Unie maatregelen vast
te stellen op het gebied van de justitiéle samenwerking in
burgerlijke zaken met grensoverschrijdende gevolgen,
met name wanneer dit nodig is voor de goede werking
van de interne markt.

Artikel 81, lid 1, van het Verdrag betreffende de werking
van de Europese Unie (VWEU) bepaalt dat de justitiéle
samenwerking in burgerlijke zaken met grensoverschrij-
dende gevolgen dient te berusten op het beginsel van de
wederzijdse erkenning van rechterlijke uitspraken en van
beslissingen in buitengerechtelijke zaken.

In een gemeenschappelijke justiti€le ruimte zonder bin-
nengrenzen zijn bepalingen die een snelle en eenvoudige
erkenning en, in voorkomend geval, de tenuitvoerlegging

() PB C 113 van 18.4.2012, blz. 56.
(%) Standpunt van het Europees Parlement van 22 mei 2013 (nog niet

bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
6 juni 2013.

van de in een andere lidstaat gelaste beschermingsmaat-
regelen in een lidstaat waarborgen, van essentieel belang
om ervoor te zorgen dat de bescherming die een natuur-
lijke persoon in de ene lidstaat geniet, wordt gehandhaafd
en voortgezet in elke andere lidstaat waarnaar die per-
soon reist of verhuist. Er moet voor worden gezorgd dat
de rechtmatige uitoefening, door burgers van de Unie,
van hun recht om vrij te reizen en te verblijven op het
grondgebied van de lidstaten, overeenkomstig artikel 3,
lid 2, van het Verdrag betreffende de Europese Unie
(VEU) en artikel 21 van het VWEU, niet leidt tot een
verlies van die bescherming.

Wederzijds vertrouwen in de rechtsbedeling binnen de
Unie en de wil om het verkeer van beschermingsmaat-
regelen in de Unie vlotter te laten verlopen en goedkoper
te maken, vormen de rechtvaardiging voor het beginsel
volgens hetwelk in één lidstaat gelaste beschermingsmaat-
regelen in alle andere lidstaten worden erkend zonder dat
enige bijzondere procedure moet worden gevolgd. Bij-
gevolg moet een beschermingsmaatregel die in een lid-
staat (,lidstaat van oorsprong”) is gelast op dezelfde wijze
worden behandeld als een beschermingsmaatregel die in
de lidstaat waar de erkenning wordt gevraagd, (,aange-
zochte lidstaat”) zou zijn gelast.

Met het oog op het vrije verkeer van beschermingsmaat-
regelen is het nodig en passend de regels inzake de er-
kenning en, in voorkomend geval, de tenuitvoerlegging
van beschermingsmaatregelen in een bindend en recht-
streeks toepasselijk rechtsinstrument van de Unie neer te
leggen.

Deze verordening dient van toepassing te zijn op be-
schermingsmaatregelen die gelast worden om een per-
soon te beschermen als er gegronde redenen zijn om
aan te nemen dat diens leven, fysieke of psychische in-
tegriteit, persoonlijke vrijheid, veiligheid of seksuele inte-
griteit wordt bedreigd, bijvoorbeeld maatregelen ter voor-
koming van enige vorm van gendergerelateerd geweld of
geweld binnen persoonlijke relaties, zoals lichamelijk ge-
weld, pesterijen, seksuele agressie, belaging, intimidatie of
andere vormen van indirecte dwang. Het is van belang te
onderstrepen dat deze verordening van toepassing is op
alle slachtoffers, ongeacht of zij slachtoffers zijn van gen-
dergerelateerd geweld.

Richtlijn 2012/29/EU van het Europees Parlement en de
Raad van 25 oktober 2012 tot vaststelling van mini-
mumnormen voor de rechten, de ondersteuning en de
bescherming van slachtoffers van strafbare feiten (°) ga-
randeert dat slachtoffers van strafbare feiten passende
informatie en ondersteuning krijgen.

() PB L 315 van 14.11.2012, blz. 57.
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(8)

(1)

(12)

(13)

()
)

P
p

B
B

Deze verordening strekt tot aanvulling van Richtlijn
2012/29/EU. Het feit dat een persoon op grond van
een in een burgerlijke zaak getroffen beschermingsmaat-
regel wordt beschermd, hoeft niet te beletten dat die
persoon als ,slachtoffer” in de zin van die richtlijn wordt
aangemerkt.

Het toepassingsgebied van deze verordening behoort tot
het gebied van de justitiéle samenwerking in burgerlijke
zaken in de zin van artikel 81 VWEU. Deze verordening
is uitsluitend van toepassing op in burgerlijke zaken ge-
laste beschermingsmaatregelen. In strafzaken opgelegde
beschermingsmaatregelen worden beheerst door Richtlijn
2011/99/EU van het Europees Parlement en de Raad van
13 december 2011 betreffende het Europees bescher-
mingsbevel ().

Het begrip burgerlijke zaken moet autonoom worden
uitgelegd, overeenkomstig de beginselen van het Unie-
recht. Het burgerrechtelijk, bestuursrechtelijk of strafrech-
telijk karakter van de instantie die een beschermings-
maatregel gelast, is niet doorslaggevend bij de beoor-
deling of een beschermingsmaatregel al dan niet van
burgerrechtelijke aard is.

Deze verordening mag de werking van Verordening (EG)
nr. 2201/2003 van de Raad van 27 november 2003
betreffende de bevoegdheid en de erkenning en tenuit-
voerlegging van beslissingen in huwelijkszaken en inzake
de ouderlijke verantwoordelijkheid (?) (,verordening Brus-
sel 1T bis”) niet doorkruisen. Beslissingen genomen onder
verordening Brussel II bis dienen ook verder op grond
van die verordening te worden erkend en ten uitvoer
gelegd.

Deze verordening houdt rekening met de verschillende
rechtstradities van de lidstaten, en laat de nationale rege-
lingen voor het gelasten van beschermingsmaatregelen
onverlet. Deze verordening verplicht de lidstaten niet
om hun nationale systemen te wijzigen teneinde het ge-
lasten van beschermingsmaatregelen in burgerlijke zaken
mogelijk te maken, of om voor de toepassing van deze
verordening beschermingsmaatregelen in burgerlijke za-
ken te introduceren.

Om rekening te houden met de verschillende typen in-
stanties die in de lidstaten beschermende maatregelen in
burgerlijke zaken gelasten, en in tegenstelling tot in an-
dere gebieden van justitiéle samenwerking, moet deze
verordening van toepassing zijn op zowel beslissingen
van rechterlijke als van administratieve instanties, mits
deze laatste garanties bieden met betrekking tot, in het
bijzonder, hun onpartijdigheid en het recht van de par-
tijen op toetsing door de rechter. In geen geval zullen

338 van 21.12.2011, blz. 2.
338 van 23.12.2003, blz. 1.

=

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

instanties die deel uit maken van de politie worden be-
schouwd als instanties van afgifte in de zin van deze
verordening.

Op grond van het beginsel van wederzijdse erkenning
moeten beschermingsmaatregelen in burgerlijke zaken
die in de lidstaat van oorsprong zijn gelast, overeenkom-
stig deze verordening in de aangezochte lidstaat eveneens
als  burgerrechtelijke beschermingsmaatregelen erkend
worden.

Conform het beginsel van wederzijdse erkenning stemt
de erkenning overeen met de duur van de beschermings-
maatregel. Gezien het feit dat de beschermingsmaatrege-
len op grond van het recht van de lidstaten evenwel sterk
uiteenlopen, in het bijzonder wat hun looptijd betreft, en
gezien deze verordening doorgaans in dringende gevallen
zal worden toegepast, moeten de gevolgen van erkenning
krachtens deze verordening bij wijze van uitzondering
worden beperkt tot een termijn van twaalf maanden
vanaf de afgifte van het certificaat waarin deze verorde-
ning voorziet, ongeacht of die beschermingsmaatregel
zelf — zij het naar haar aard een voorlopige of in de
tijd beperkte maatregel of een maatregel van onbepaalde
tijd — een langere looptijd heeft.

In gevallen waarin de geldigheidsduur van een bescher-
mingsmaatregel langer is dan twaalf maanden, dient de
beperking van de gevolgen van de erkenning uit hoofde
van deze verordening het recht van de beschermde per-
soon om zich op die beschermingsmaatregel te beroepen
op grond van elke andere beschikbare rechtshandeling
van de Unie die in erkenning voorziet, of om in de
aangezochte lidstaat de toepassing van een nationale be-
schermingsmaatregel te vragen, onverlet te laten.

De beperking van de gevolgen van de erkenning is uit-
zonderlijk gezien de bijzondere aard van de materie van
deze verordening, en dient geen precedent te vormen
voor andere instrumenten in burgerlijke en handelszaken.

Deze verordening betreft uitsluitend de erkenning van de
bij de beschermingsmaatregel opgelegde verplichting. De
procedures voor de toepassing of de tenuitvoerlegging
van de beschermingsmaatregel worden niet bij deze ver-
ordening geregeld; de eventuele sancties die zouden kun-
nen worden opgelegd indien in de aangezochte lidstaat
inbreuk wordt gemaakt op de beschermingsmaatregel
vallen evenmin onder deze verordening. Die kwesties
worden door het recht van die lidstaat geregeld. Over-
eenkomstig de algemene beginselen van het Unierecht,
met name het beginsel van wederzijdse erkenning, moe-
ten de lidstaten er evenwel voor zorgen dat de onder
deze verordening erkende beschermingsmaatregelen
rechtsgevolgen kunnen hebben in de aangezochte lid-
staat.



L 181/6 Publicatieblad van de Europese Unie 29.6.2013
(19)  De onder deze verordening vallende beschermingsmaat- meertalige standaardformulier is opgenomen, worden

(20)

(22)

regelen dienen de beschermde persoon bescherming te
verlenen op zijn of haar verblijfplaats of werkplek, of
op een andere plaats die hij of zij regelmatig bezoekt,
zoals de verblijfplaats van nauwe verwanten of de school
of onderwijsinstelling van zijn of haar kinderen. Onge-
acht of de desbetreffende plaats of de afbakening van het
door de beschermingsmaatregel bestreken gebied, in de
beschermingsmaatregel wordt omschreven door middel
van én of meer specifieke adressen of door middel
van een wel omschreven gebied dat de persoon van
wie de dreiging uitgaat, naargelang het geval, niet mag
naderen of niet mag binnentreden (of een combinatie van
beide), houdt de erkenning van de verplichting die door
de beschermingsmaatregel wordt opgelegd, verband met
het doel dat deze plaats voor de beschermde persoon
dient, en niet met het specificke adres.

In het licht van het bovenstaande en mits de aard en de
essenti€le elementen van de beschermingsmaatregel be-
houden blijven, moet het de bevoegde instantie van de
aangezochte lidstaat worden toegestaan de feitelijke ele-
menten van de beschermingsmaatregel aan te passen
wanneer dit noodzakelijk is om de erkenning van de
beschermingsmaatregel in de praktijk effect te doen sor-
teren in de aangezochte lidstaat. Tot de feitelijke elemen-
ten behoren het adres, de algemene locatie of de mini-
mumafstand die de persoon van wie de dreiging uitgaat
ten opzichte van de beschermde persoon, het adres of de
algemene locatie in acht moet nemen. Het soort en de
burgerrechtelijke aard van de beschermingsmaatregel
moet door die aanpassing evenwel onverlet worden ge-
laten.

Teneinde elke aanpassing van een beschermingsmaatregel
te vergemakkelijken, dient het certificaat te vermelden of
het in de beschermingsmaatregel opgegeven adres de ver-
blijfplaats, de werkplek of een door de beschermde per-
soon regelmatig bezochte plaats is. Voorts moet, in voor-
komend geval, het wel omschreven gebied (een bij bena-
dering aangegeven straal vanaf het specifieke adres) waar-
binnen de verplichting van toepassing is die bij de be-
schermingsmaatregel is opgelegd aan de persoon van wie
de dreiging uitgaat, in het certificaat worden vermeld.

Om het vrije verkeer van beschermingsmaatregelen in de
Unie te vergemakkelijken, dient deze verordening te
voorzien in een uniform model van certificaat en in
een daartoe strekkend meertalig standaardformulier. Het
certificaat moet op verzoek van de beschermde persoon
door de instantie van afgifte worden afgegeven.

Vrije tekstvelden in het meertalig standaardformulier voor
het certificaat dienen zo beperkt mogelijk te blijven, op-
dat de vertaling of transliteratie in de meeste gevallen kan
worden verstrekt zonder de beschermde persoon kosten
aan te rekenen, door gebruik te maken van het stan-
daardformulier in de toepasselijke taal. Eventuele nood-
zakelijke vertaalkosten voor een tekst die niet in het

(24)

(25)

(27)

toegerekend volgens het recht van de lidstaat van oor-
sprong.

Indien een certificaat vrije tekstvelden bevat, dient de
bevoegde instantie van de aangezochte lidstaat te bepalen
of een vertaling of transliteratie aan de orde is. Dit belet
de beschermde persoon of de instantie van afgifte van de
lidstaat van oorsprong niet, om op eigen initiatief, een
vertaling of transliteratie te verstrekken.

Om er voor te zorgen dat het recht van verweer van de
persoon van wie de dreiging uitgaat, wordt geéerbiedigd,
dient het certificaat alleen te worden afgegeven indien die
persoon de gelegenheid heeft gehad zich tegen de be-
schermingsmaatregel te verdedigen wanneer de bescher-
mingsmaatregel bij verstek is gelast of in een procedure
waarin voorafgaande kennisgeving aan de persoon van
wie de dreiging uitgaat, niet verplicht is (,niet-contradic-
toire procedure”). Om omzeiling te voorkomen en reke-
ning houdend met het doorgaans dringende karakter van
zaken waarin beschermingsmaatregelen geboden zijn, is
het niet nodig te bepalen dat de verweertermijn verstre-
ken moet zijn alvorens een certificaat kan worden afge-
geven. Het certificaat moet worden afgegeven zodra de
beschermingsmaatregel uitvoerbaar is in de lidstaat van
oorsprong.

Gezien de doelstellingen van eenvoud en snelheid, voor-
ziet deze verordening in simpele en snelle methoden om
proceshandelingen ter kennis te brengen van de persoon
van wie de dreiging uitgaat. Die specificke methoden van
kennisgeving dienen alleen in het kader van deze ver-
ordening van toepassing te zijn, gezien de bijzondere
aard van de materie van deze verordening, en dienen
geen precedent te vormen voor andere instrumenten in
burgerlijke en handelszaken, noch van invloed te zijn op
de verplichtingen van een lidstaat die met betrekking tot
de betekening en de kennisgeving in het buitenland van
gerechtelijke en buitengerechtelijke stukken in burgerlijke
zaken, voortvloeien uit een tussen die lidstaat en een
derde land gesloten bilaterale of multilaterale overeen-
komst.

Bij de kennisgeving van het certificaat aan de persoon
van wie de dreiging uitgaat en ook bij elke aanpassing
van feitelijke elementen van een beschermingsmaatregel
in de aangezochte lidstaat, moet terdege worden gelet op
het belang dat de beschermde persoon erbij heeft dat de
plaats waar hij of zij zich ophoudt noch andere contact-
gegevens worden onthuld. Deze gegevens mogen niet
aan de persoon van wie de dreiging uitgaat, worden
bekendgemaakt, tenzij een dergelijke mededeling nodig
is om te kunnen voldoen aan de beschermingsmaatregel
of om deze ten uitvoer te kunnen leggen.

Tegen de afgifte van het certificaat behoort geen beroep
te kunnen worden ingesteld.
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(29) Het certificaat moet worden verbeterd indien het, ten justitieel netwerk in burgerlijke en handelszaken, opge-

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

gevolge van een duidelijke vergissing of onnauwkeurig-
heid, zoals een tikfout, fouten bij het transcriberen of
kopiéren, geen correcte weergave is van de beschermings-
maatregel; het moet worden ingetrokken indien het ken-
nelijk ten onrechte is toegekend, bijvoorbeeld wanneer
het is gebruikt voor een maatregel die buiten de wer-
kingssfeer van deze verordening valt of indien bij de
afgifte de voorwaarden van afgifte zijn geschonden.

De instantie van afgifte in de staat van oorsprong moet
de beschermde persoon, op verzoek, bijstaan om infor-
matie te verkrijgen betreffende de instanties in de aange-
zochte lidstaat voor dewelke men zich op de bescher-
mingsmaatregel beroept of bij dewelke de tenuitvoerleg-
ging ervan wordt gevraagd.

Met het oog op een harmonieuze rechtspleging moet
worden voorkomen dat in twee lidstaten beslissingen
worden genomen die onderling onverenigbaar zijn.
Daarom dient deze verordening te voorzien in een grond
tot weigering van erkenning of tenuitvoerlegging van de
beschermingsmaatregel in gevallen van onverenigbaar-
heid met een beslissing die genomen of erkend is in de
aangezochte lidstaat.

Overwegingen van algemeen belang kunnen in uitzon-
derlijke gevallen rechtvaardigen dat de rechterlijke instan-
tie van de aangezochte lidstaat de erkenning of tenuit-
voerlegging van een beschermingsmaatregel weigert,
wanneer de toepassing daarvan kennelijk onverenigbaar
is met de openbare orde van die lidstaat. Niettemin mag
de rechterlijke instantie de exceptie van openbare orde
niet toepassen om de erkenning of tenuitvoerlegging van
een beschermingsmaatregel te weigeren wanneer dat in
strijd zou zijn met het Handvest van de grondrechten
van de Europese Unie, en met name artikel 21 daarvan.

Indien de beschermingsmaatregel in de lidstaat van oor-
sprong wordt opgeschort of ingetrokken, of indien het
certificaat in de lidstaat van oorsprong wordt ingetrok-
ken, moet de bevoegde instantie van de aangezochte lid-
staat, op voorlegging van het relevante certificaat, de ge-
volgen van de erkenning en, indien van toepassing, de
tenuitvoerlegging van de beschermingsmaatregel op-
schorten of intrekken.

Een beschermde persoon moet in andere lidstaten effec-
tieve toegang tot de rechter hebben. Om effectieve toe-
gang te garanderen in procedures die onder deze ver-
ordening vallen, moet in rechtsbijstand worden voorzien
overeenkomstig Richtlijn 2003/8/EG van de Raad van
27 januari 2003 tot verbetering van de toegang tot de
rechter bij grensoverschrijdende geschillen, door middel
van gemeenschappelijke minimumvoorschriften betref-
fende rechtsbijstand bij die geschillen (!).

Om de toepassing van deze verordening te vergemakke-
lijken, moeten de lidstaten, in het kader van het Europees

() PB L 26 van 31.1.2003, blz. 41.

(36)

(37)

(38)

(39)

)
)
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richt bij Beschikking 2001/470/EG van de Raad (?), wor-
den verplicht om bepaalde informatie betreffende hun
nationale regelgeving en procedures inzake bescher-
mingsmaatregelen in burgerlijke zaken mede te delen.
De informatie die door de lidstaten moet worden ver-
strekt, dient via het Europees portaal voor e-justitie toe-
gankelijk te zijn.

Om eenvormige voorwaarden voor de uitvoering van
deze verordening te waarborgen, moeten aan de Com-
missie uitvoeringsbevoegdheden worden toegekend met
betrekking tot de vaststelling en wijziging van de formu-
lieren waarin bij deze verordening wordt voorzien. Die
bevoegdheden moeten worden uitgeoefend overeenkom-
stig Verordening (EU) nr. 182/2011 van het Europees
Parlement en de Raad van 16 februari 2011 tot vaststel-
ling van de algemene voorschriften en beginselen die van
toepassing zijn op de wijze waarop de lidstaten de uit-
oefening van de uitvoeringsbevoegdheden door de Com-
missie controleren (3).

De onderzoeksprocedure dient te worden gebruikt voor
de vaststelling van uitvoeringshandelingen tot invoering
en tot wijziging van de formulieren waarin bij deze ver-
ordening wordt voorzien.

Deze verordening eerbiedigt de grondrechten en neemt
de in het Handvest van de grondrechten van de Europese
Unie erkende beginselen in acht. In het bijzonder strekt
de verordening ertoe het recht van verdediging en het
recht op een eerlijk proces, zoals neergelegd in de arti-
kelen 47 en 48 van het Handvest, te waarborgen. Deze
verordening moet worden toegepast met inachtneming
van deze rechten en beginselen.

Aangezien de doelstelling van deze verordening, met
name het neerleggen van reglementering voor een een-
voudig en snel systeem voor de erkenning van de be-
schermingsmaatregelen gelast door een lidstaat in burger-
lijke zaken, niet voldoende door de lidstaten zelf kan
worden verwezenlijkt, en die doelstelling derhalve beter
op het niveau van de Unie kan worden bereikt, kan de
Unie, overeenkomstig het in artikel 5 VEU neergelegde
subsidiariteitsbeginsel, maatregelen nemen. Overeenkom-
stig het in hetzelfde artikel neergelegde evenredigheids-
beginsel, gaat deze verordening niet verder dan wat nodig
is om die doelstelling te verwezenlijken.

Het Verenigd Koninkrijk en lerland hebben, overeenkom-
stig artikel 3 van Protocol nr. 21 betreffende de positie
van het Verenigd Koninkrijk en lerland ten aanzien van
de ruimte van vrijheid, veiligheid en recht, gehecht aan
het VEU en het VWEU, kennis gegeven van hun wens
deel te nemen aan de vaststelling en toepassing van deze
verordening.

174 van 27.6.2001, blz. 25.

L
L 55 van 28.2.2011, blz. 13.
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(41)  Overeenkomstig de artikelen 1 en 2 van Protocol nr. 22
betreffende de positie van Denemarken, gehecht aan het
VEU en het VWEU, neemt Denemarken niet deel aan de
vaststelling van deze verordening; deze verordening is
bijgevolg niet bindend voor, noch van toepassing op
Denemarken.

(42)  De Europese Toezichthouder voor gegevensbescherming
heeft op 17 oktober 2011 (!) een op artikel 41, lid 2,
van Verordening (EG) nr. 45/2001 van het Europees
Parlement en de Raad van 18 december 2000 betreffende
de bescherming van natuurlijke personen in verband met
de verwerking van persoonsgegevens door de com-
munautaire instellingen en organen en betreffende het
vrije verkeer van die gegevens (?) gebaseerd advies uit-
gebracht,

HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

HOOFDSTUK 1
ONDERWERP, TOEPASSINGSGEBIED EN DEFINITIES
Artikel 1
Onderwerp

Deze verordening stelt regels vast voor een eenvoudige en snelle
regeling voor de erkenning van beschermingsmaatregelen die in
een lidstaat in burgerlijke zaken zijn gelast.

Artikel 2
Toepassingsgebied

1. Deze verordening is van toepassing op beschermingsmaat-
regelen in burgerlijke zaken die door een instantie in de zin van
artikel 3, punt 4, worden gelast.

2. Deze verordening is van toepassing op grensoverschrij-
dende zaken. In deze verordening wordt onder grensoverschrij-
dende zaak verstaan, een zaak waarin de erkenning van een in
een lidstaat gelaste beschermingsmaatregel wordt gevraagd in
een andere lidstaat.

3. Deze verordening is niet van toepassing op beschermings-
maatregelen die onder Verordening (EG) nr. 2201/2003 vallen.

Artikel 3
Definities

In deze verordening wordt verstaan onder:

1. ,beschermingsmaatregel” elke beslissing die, ongeacht de
benaming ervan, werd bevolen door de instantie van afgifte
van de lidstaat van oorsprong overeenkomstig het nationale

1y PB C 35 van 9.2.2012, blz. 10.
L

()
() PB L 8 van 12.1.2001, blz. 1.

1.
de andere lidstaten erkend zonder dat een bijzondere procedure
moet worden gevolgd en is er uitvoerbaar zonder dat een ver-
klaring van uitvoerbaarheid is vereist.

recht van die lidstaat en waarbij één of meer van de vol-
gende verplichtingen worden opgelegd aan de persoon van
wie de dreiging uitgaat, ter bescherming van een andere
persoon, wiens fysieke of psychische integriteit mogelijk in
gevaar is:

a) een verbod op of een regeling inzake het betreden van de
plaats waar de beschermde persoon zijn verblijfplaats
heeft, werkt, of die hij regelmatig bezoekt of waar hij
regelmatig verblijf houdt;

b) een verbod op of een regeling inzake elke vorm van
contact met de beschermde persoon, waaronder per te-
lefoon, elektronische of gewone post, fax of anderszins;

¢) een verbod om de beschermde persoon binnen een voor-
geschreven afstand te benaderen, of een regeling ter zake;

,beschermde persoon™: een natuurlijke persoon die door een
beschermingsmaatregel wordt beschermd;

. persoon van wie de dreiging uitgaat” een natuurlijke per-

soon aan wie én of meer van de in punt 1 bedoelde ver-
plichtingen zijn opgelegd;

sinstantie van afgifte™ iedere rechterlijke instantie, en voorts
iedere andere instantie die door een lidstaat is aangewezen
als zijnde bevoegd voor zaken die binnen het toepassings-
gebied van deze verordening vallen, op voorwaarde dat een
dergelijke andere instantie de partijen garanties biedt inzake
onpartijdigheid en dat haar beslissingen met betrekking tot
de beschermingsmaatregel krachtens het recht van de lidstaat
waar de instantie actief is, voor rechterlijke toetsing vatbaar
is en dezelfde werking heeft als een beslissing van een rech-
terlijke instantie aangaande dezelfde aangelegenheid;

Jidstaat van oorsprong”™ de lidstaat waar de beschermings-
maatregel wordt gelast;

. ,aangezochte lidstaat” de lidstaat waar de erkenning en, in

voorkomend geval, de tenuitvoerlegging van de bescher-
mingsmaatregel wordt gevraagd.

HOOFDSTUK II

ERKENNING EN TENUITVOERLEGGING VAN
BESCHERMINGSMAATREGELEN

Artikel 4
Erkenning en tenuitvoerlegging

Een in een lidstaat gelaste beschermingsmaatregel wordt in
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2. Een beschermde persoon die in de aangezochte lidstaat
een in de lidstaat van oorsprong gelaste beschermingsmaatregel
wenst in te roepen, legt aan de bevoegde instantie van de aange-
zochte lidstaat over:

a) een afschrift van de beschermingsmaatregel, dat voldoet aan
de eisen voor vaststelling van de echtheid;

b) het in de lidstaat van oorsprong uit hoofde van artikel 5
afgegeven certificaat; en

¢) indien nodig, een transliteratie enfof een vertaling van het
certificaat overeenkomstig artikel 16.

3. Het certificaat heeft slechts werking binnen de grenzen
van de uitvoerbaarheid van de beschermingsmaatregel.

4. Ongeacht de langere looptijd van de beschermingsmaat-
regel, blijven de rechtsgevolgen van de erkenning uit hoofde van
lid 1 beperkt tot een termijn van twaalf maanden, te rekenen
vanaf de datum waarop het certificaat is afgegeven.

5. De procedure voor de tenuitvoerlegging van bescher-
mingsmaatregelen wordt beheerst door het recht van de aange-
zochte lidstaat.

Artikel 5
Certificaat

1. De instantie van uitgifte van de lidstaat van oorsprong
geeft, op verzoek van de beschermde persoon, het certificaat
af door gebruik te maken van het overeenkomstig artikel 19
opgestelde meertalige standaardformulier dat de in artikel 7 be-
doelde informatie bevat.

2. Tegen de afgifte van het certificaat staat geen beroep open.

3. Op verzoek van de beschermde persoon, wordt een trans-
literatie en/of vertaling van het certificaat door de instantie van
afgifte van de lidstaat van oorsprong afgegeven door middel van
het overeenkomstig artikel 19 opgestelde meertalige standaard-
formulier.

Artikel 6
Voorschriften voor de afgifte van het certificaat

1. Het certificaat mag enkel worden afgegeven als de persoon
van wie de dreiging uitgaat overeenkomstig het recht van de
lidstaat van oorsprong in kennis is gesteld van de beschermings-
maatregel.

2. Indien de beschermingsmaatregel bij verstek is bevolen,
kan het certificaat pas worden afgegeven indien aan de persoon

van wie de dreiging uitgaat — tijdig en op zodanige wijze als
nodig is met het oog op de verdediging van de persoon van wie
de dreiging uitgaat — het stuk dat de procedure inleidt of een
gelijkwaardig stuk is betekend of ter kennis is gebracht, dan wel,
in voorkomend geval, hij of zij anderszins overeenkomstig het
recht van de lidstaat van oorsprong in kennis is gesteld van het
inleiden van de procedure.

3. Indien een beschermingsmaatregel is gelast uit hoofde van
een procedure waarin niet voor zien is in voorafgaande kennis-
geving aan de persoon van wie de dreiging uitgaat (niet-con-
tradictoire procedure), kan het certificaat pas worden afgegeven
als die persoon van wie de dreiging uitgaat krachtens het recht
van de lidstaat van oorsprong het recht had om de bescher-
mingsmaatregel aan te vechten.

Artikel 7
Inhoud van het certificaat

Het certificaat bevat de volgende informatie:

a) de benaming en het adres/de contactgegevens van de instan-
tie van afgifte;

=

het referentienummer van het dossier;

¢) datum van afgifte van het certificaat;

d) de contactgegevens betreffende de beschermde persoon:
naam, geboortedatum en -plaats, indien beschikbaar, en
adres voor de kennisgevingen, voorafgegaan door een duide-
lijke waarschuwing dat dat adres kan worden meegedeeld
aan de persoon van wie de dreiging uitgaat;

¢) informatie betreffende de persoon van wie de dreiging uit-
gaat: naam, geboortedatum en -plaats, indien beschikbaar, en
adres voor de kennisgevingen;

f) alle gegevens die noodzakelijk zijn voor de tenuitvoerlegging
van de beschermingsmaatregel, waaronder, in voorkomend
geval, het soort maatregel en de aan de persoon van wie de
dreiging uitgaat opgelegde verplichting, en voorts de vermel-
ding van de functie van de plaats die en/of het wel omschre-
ven gebied dat de persoon van wie de dreiging uitgaat,
naargelang het geval, niet mag betreden enfof de afstand
die hij daarvan in acht moet nemen;

g) de duur van de beschermingsmaatregel;

h) de duur van de gevolgen van de erkenning overeenkomstig
artikel 4, lid 4;
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i) een verklaring dat is voldaan aan de voorwaarden neergelegd
in artikel 6;

j) informatie over de bij de artikelen 9 en 13 toegekende
rechten;

k) duidelijkheidshalve, de volledige titel van deze verordening.

Artikel 8

Kennisgeving van het certificaat aan de persoon van wie de
dreiging uitgaat

1. De instantie van afgifte in de lidstaat van oorsprong doet
aan de persoon van wie de dreiging uitgaat kennisgeving van
het certificaat, en van het feit dat de afgifte ervan leidt tot de
erkenning en, in voorkomend geval, de uitvoerbaarheid van de
beschermingsmaatregel in alle lidstaten overeenkomstig arti-
kel 4.

2. Indien de persoon van wie de dreiging uitgaat, zijn woon-
plaats heeft in de lidstaat van oorsprong, wordt de kennisgeving
verricht volgens het recht van die lidstaat. Indien de persoon
van wie de dreiging uitgaat, zijn verblijfplaats in een andere dan
de lidstaat van oorsprong heeft of in een derde land, wordt de
kennisgeving verricht bij aangetekende zending met ontvangst-
bevestiging of een gelijkwaardige zending.

Indien het adres van de persoon van wie de dreiging uitgaat,
niet bekend is of indien de betrokkene weigert de kennisgeving
in ontvangst te nemen, is het recht van de lidstaat van oor-
sprong van toepassing.

3. De plaats waar de beschermde persoon zich ophoudt of
andere contactgegevens worden niet onthuld aan de persoon
van wie de dreiging uitgaat, tenzij deze gegevens nodig zijn
om de beschermingsmaatregel te kunnen naleven of om de
maatregel ten uitvoer te kunnen leggen.

Artikel 9
Verbetering of intrekking van het certificaat

1. Onverminderd artikel 5, lid 2, wordt het certificaat, op
verzoek van de beschermde persoon of de persoon van wie
de dreiging uitgaat aan de instantie van afgifte van de lidstaat
van oorsprong, dan wel door die instantie zelf:

a) verbeterd, indien het certificaat door een materiéle fout af-
wijkt van de beschermingsmaatregel; of

b) ingetrokken, indien het, gelet op de voorwaarden neergelegd
in artikel 6 en het toepassingsgebied van deze verordening,
kennelijk ten onrechte is toegekend.

2. De procedure ter verbetering of intrekking van het certi-
ficaat, hoger beroep tegen de verbetering of intrekking daar-
onder begrepen, wordt beheerst door het recht van de lidstaat
van oorsprong.

Artikel 10
Bijstand voor de beschermde persoon

De beschermde persoon wordt op zijn verzoek door de instan-
tie van afgifte van de lidstaat van oorsprong bijgestaan om de
overeenkomstig de artikelen 17 en 18 beschikbaar gemaakte
gegevens te verkrijgen betreffende de instanties in de aange-
zochte lidstaat voor dewelke men zich op de beschermings-
maatregel beroept of bij dewelke de tenuitvoerlegging ervan
wordt gevraagd.

Artikel 11
Aanpassing van de beschermingsmaatregel

1. De beschermingsmaatregel wordt indien nodig en voor
zover nodig door de bevoegde instantie van de aangezochte
lidstaat in feitelijk opzicht zo aangepast, dat in die lidstaat
uitvoering aan de beschermingsmaatregel kan worden gegeven.

2. De procedure voor de aanpassing van de beschermings-
maatregel wordt beheerst door het recht van de aangezochte
lidstaat.

3. De aanpassing van de beschermingsmaatregel wordt ter
kennis gebracht aan de persoon van wie de dreiging uitgaat.

4. Indien de persoon van wie de dreiging uitgaat zijn ver-
blijfplaats heeft in de aangezochte lidstaat, wordt de kennisge-
ving verricht volgens het recht van die lidstaat. Indien de per-
soon van wie de dreiging uitgaat, zijn woonplaats in een andere
dan de aangezochte lidstaat heeft of in een derde land, wordt de
kennisgeving verricht bij aangetekende zending met ontvangst-
bevestiging of een gelijkwaardige zending.

Indien het adres van de persoon van wie de dreiging uitgaat,
niet bekend is of indien de betrokkene weigert de kennisgeving
in ontvangst te nemen, is het recht van de aangezochte lidstaat
van toepassing.

5. De beschermde persoon of de persoon van wie de drei-
ging uitgaat, kan tegen de aanpassing van de beschermingsmaat-
regel beroep instellen. De beroepsprocedure wordt beheerst
door het recht van de aangezochte lidstaat. Het instellen van
hoger beroep heeft echter geen schorsende werking.
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Artikel 12
Verbod van inhoudelijke toetsing

In geen geval mag een in de lidstaat van oorsprong gelaste
beschermingsmaatregel inhoudelijk worden getoetst in de aan-
gezochte lidstaat.

Artikel 13
Weigering van erkenning of tenuitvoerlegging

1. De erkenning en, in voorkomend geval, de tenuitvoerleg-
ging van de beschermingsmaatregel wordt geweigerd, op ver-
zoek van de persoon van wie de dreiging uitgaat, voor zover de
erkenning:

a) kennelijk strijdig is met de openbare orde van de aange-
zochte lidstaat; of

b) onverenigbaar is met een in de aangezochte lidstaat gegeven
of erkende beslissing.

2. Het verzoek om weigering van erkenning of tenuitvoer-
legging wordt gericht tot de rechterlijke instantie van de aange-
zochte lidstaat die overeenkomstig artikel 18, lid 1, onder a), iv),
door die lidstaat aan de Commissie is opgegeven.

3. De erkenning van de beschermingsmaatregel mag niet
worden geweigerd omdat het recht van de aangezochte lidstaat
op grond van dezelfde feiten niet in een dergelijke maatregel
voorziet.

Artikel 14
Schorsing of intrekking van erkenning of tenuitvoerlegging

1. Indien de beschermingsmaatregel in de lidstaat van oor-
sprong wordt geschorst of ingetrokken of de uitvoerbaarheid
ervan wordt geschorst of beperkt, of indien het certificaat over-
eenkomstig artikel 9, lid 1, onder b), wordt ingetrokken, ver-
strekt de instantie van afgifte in de lidstaat van oorsprong op
verzoek van de beschermde persoon of de persoon van wie de
dreiging uitgaat een certificaat waarin de opschorting, de beper-
king of de intrekking wordt vermeld, door gebruik te maken
van het overeenkomstig artikel 19 opgestelde standaardformu-
lier.

2. Indien de beschermde persoon of de persoon van wie de
dreiging uitgaat het overeenkomstig lid 1 afgegeven certificaat
bij de bevoegde autoriteit indient, worden de gevolgen van de
erkenning en, in voorkomend geval, de tenuitvoerlegging van de
beschermingsmaatregel door die bevoegde autoriteit van de aan-
gezochte lidstaat geschorst of ingetrokken.

HOOEFDSTUK III
ALGEMENE BEPALINGEN EN SLOTBEPALINGEN
Artikel 15
Legalisatie en soortgelijke formaliteiten

Met betrekking tot de in het kader van deze verordening in een
lidstaat afgegeven documenten mag geen legalisatie of soortge-
lijke formaliteit worden geéist.

Artikel 16
Transliteratie of vertaling

1. Elke op grond van deze verordening vereiste transliteratie
of vertaling, wordt opgesteld in de officiéle taal van de aange-
zochte lidstaat of in een van de officiéle talen van de instel-
lingen van de Unie waarvan die lidstaat heeft verklaard deze te
kunnen aanvaarden.

2. Behoudens artikel 5, lid 3, wordt elke vertaling uit hoofde
van deze verordening uitgevoerd door een persoon die in een
van de lidstaten daartoe gemachtigd is.

Artikel 17

Informatie die ter beschikking van het publiek wordt
gesteld

De lidstaten verstrekken, in het kader van het bij Beschikking
2001/470/EG ingestelde Europees justitieel netwerk in burger-
lijke en handelszaken en teneinde deze gegevens openbaar te
maken, een beschrijving van de nationale voorschriften en pro-
cedures betreffende beschermingsmaatregelen in burgerlijke za-
ken, met inbegrip van informatie over welke instanties bevoegd
zijn voor de onder deze verordening vallende zaken.

Die informatie wordt door de lidstaten voortdurend bijgewerkt.

Artikel 18
Mededeling van informatie door de lidstaten

1. De lidstaten delen uiterlijk op 11 juli 2014 aan de Com-
missie de volgende informatie mee:

a) welke instanties bevoegd zijn voor de onder deze verorde-
ning vallende zaken, daarbij, in voorkomend geval, onder-
scheid makend tussen:

i) de instanties die bevoegd zijn beschermingsmaatregelen
te gelasten en het certificaat af te geven overeenkomstig
artikel 5;

ii) de instanties waarvoor men zich kan beroepen op een in
een andere lidstaat gelaste beschermingsmaatregel en/of
die bevoegd zijn om een beschermingsmaatregel ten uit-
voer te leggen;
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i) de instanties die bevoegd zijn voor het aanpassen van
een beschermingsmaatregel overeenkomstig artikel 11,
lid 1;

iv) de rechterlijke instanties bij wie overeenkomstig artikel 13
het verzoek tot weigering van erkenning en, in voor-
komend geval, van tenuitvoerlegging wordt ingediend;

b) de taal die wordt/de talen die worden aanvaard voor de in
artikel 16, lid 1, bedoelde vertalingen.

2. De Commissie maakt de in de eerste alinea bedoelde in-
formatie met alle passende middelen openbaar, met name via de
website van het Europees justiticel netwerk in burgerlijke en
handelszaken.

Artikel 19

Opstelling en wijziging van de formulieren

De Commissie stelt uitvoeringshandelingen vast voor het opstel-
len en het wijzigen van de formulieren als bedoeld in de arti-
kelen 5 en 14. Die uitvoeringshandelingen worden volgens de
in artikel 20 bedoelde onderzoeksprocedure vastgesteld.

Artikel 20
Comitéprocedure

1.  De Commissie wordt bijgestaan door een comité. Dat
comité is een comité in de zin van Verordening (EU) nr.
182/2011.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 5 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

Artikel 21
Evaluatie

Uiterlijk op 11 januari 2020 dient de Commissie bij het Euro-
pees Parlement, de Raad en het Europees Economisch en Sociaal
Comité een verslag in over de toepassing van deze verordening.
Het verslag gaat zo nodig vergezeld van voorstellen tot wijzi-

ging.

Artikel 22
Inwerkingtreding

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die
van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese
Unie.

Zij is van toepassing met ingang van 11 januari 2015.

Deze verordening is van toepassing op beschermingsmaatrege-
len die zijn gelast op of na 11 januari 2015, ongeacht het
tijdstip waarop de procedure is ingeleid.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in de

lidstaten overeenkomstig de Verdragen.

Gedaan te Straatsburg, 12 juni 2013.

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
M. SCHULZ

Voor de Raad
De voorzitter
L. CREIGHTON
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VERORDENING (EU) Nr. 607/2013 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 12 juni 2013

tot intrekking van Verordening (EG) nr. 552/97 van de Raad houdende tijdelijke intrekking van de
voordelen van het aan Myanmar/Birma toegekende stelsel van algemene tariefpreferenties

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 207,

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (1),

Overwegende hetgeen volgt:

1

Artikel 1 van Verordening (EG) nr. 552/97 van de Raad
van 24 maart 1997 houdende tijdelijke intrekking van de
voordelen van het aan de Unie van Myanmar toegekende
stelsel van algemene tariefpreferenties (%), gewijzigd bij
artikel 28, lid 1, van Verordening (EG) nr. 732/2008
van de Raad van 22 juli 2008 betreffende de toepassing
van een schema van algemene tariefpreferenties met in-
gang van 1 januari 2009 (3), bepaalt dat de voordelen
van de bij Verordening (EG) nr. 732/2008 aan Myanmar/
Birma toegekende tariefpreferenties tijdelijk worden in-
getrokken.

Artikel 15, lid 1, onder a), van Verordening (EG) nr.
732/2008 bepaalt dat de preferentiéle regelingen waarin
die verordening voorziet, tijdelijk kunnen worden in-
getrokken met betrekking tot alle of sommige producten
van oorsprong uit een begunstigd land omwille van ern-
stige en systematische schending van beginselen die zijn
neergelegd in de in deel A van bijlage III bij die ver-
ordening vermelde verdragen, blijkend uit de conclusies
van de bevoegde toezichthoudende instanties.

Het Verdrag betreffende de gedwongen of verplichte ar-
beid, 1930 (nr. 29), van de Internationale Arbeidsorga-
nisatie (IAO) is opgenomen in deel A van bijlage III bij
Verordening (EG) nr. 732/2008.

Krachtens artikel 2 van Verordening (EG) nr. 552/97,
moet de toepassing van die verordening worden beéin-
digd op basis van een verslag van de Commissie betref-
fende gedwongen arbeid in Myanmar/Birma, waaruit

(") Standpunt van het Europees Parlement van 23 mei 2013 (nog niet

bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
10 juni 2013.

() PB L 85 van 27.3.1997, blz. 8.
() PB L 211 van 6.8.2008, blz. 1.

blijkt dat de in artikel 15, lid 1, onder a), van Verorde-
ning (EG) nr. 732/2008 bedoelde praktijken niet langer
bestaan.

De Internationale Arbeidsconferentie (IAC) heeft op
13 juni 2012 een resolutie ,betreffende de krachtens
artikel 33 van de IAO-statuten jegens Myanmar getroffen
maatregelen” (,de IAC-resolutie”) aangenomen. Rekening
houdend met de conclusies van het IAC-comité inzake de
toepassing van normen van 4 juni 2012 en overwegende
dat de handhaving van de geldende maatregelen niet
langer zou bijdragen om het gewenste resultaat te berei-
ken, heeft de IAC besloten de beperkingen die de rege-
ring van Myanmar/Birma uitsloten van technische steun
van en samenwerking met de IAO op te heffen. De IAC
heeft tevens voor één jaar het IAO-verzoek opgeschort
dat zij had gericht aan haar leden om hun betrekkingen
met Myanmar/Birma te herzien teneinde zeker te stellen
dat in die betrekkingen geen gebruik wordt gemaakt van
gedwongen arbeid.

De Commissie heeft op 17 september 2012 een verslag
,overeenkomstig artikel 2 van Verordening (EG) nr.
552/97 van de Raad over de gedwongen arbeid in
Myanmar/Birma” (,het verslag”) bekendgemaakt. In het
verslag is geconcludeerd dat door de vorderingen van
Myanmar/Birma om de [AO-aanbevelingen na te leven,
zoals erkend door de bevoegde toezichthoudende instan-
ties van de IAO, de schendingen van de beginselen van
[AO-verdrag nr. 29 niet langer als ,ernstig en stelselma-
tig” worden beschouwd en dat het aanbeveling verdient
de voordelen van algemene tariefpreferenties opnieuw
aan Myanmar/Birma toe te kennen.

Op basis van de IAC-resolutie en van het verslag, en
krachtens artikel 2 van Verordening (EG) nr. 552/97,
moet de tijdelijke intrekking van de bij Verordening
(EG) nr. 732/2008 aan Myanmar/Birma toegekende voor-
delen van de tariefpreferenties worden ingetrokken vanaf
de datum waarop de IAC-resolutie is aangenomen.

De Commissie moet verder toezien op ontwikkelingen in
Myanmar/Birma inzake gedwongen arbeid, en daarop
reageren in overeenstemming met de geldende procedu-
res, met inbegrip van nieuwe intrekkingsprocedures in-
dien dit nodig is,

HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Verordening (EG) nr. 552/97 wordt ingetrokken.
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Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het
Publicatieblad van de Europese Unie.

Zij is van toepassing met ingang van 13 juni 2012.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Straatsburg, 12 juni 2013.

Voor het Europees Parlement Voor de Raad
De voorzitter De voorzitter
M. SCHULZ L. CREIGHTON
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VERORDENING (EU) Nr. 608/2013 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 12 juni 2013

inzake de handhaving van intellectuele-eigendomsrechten door de douane en tot intrekking van
Verordening (EG) nr. 1383/2003 van de Raad

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 207,

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure ('),

Overwegende hetgeen volgt:

1

De Raad heeft in zijn resolutie van 25 september 2008
betreffende een algemeen Europees plan ter bestrijding
van namaak en piraterij verzocht om een evaluatie van
Verordening (EG) nr. 1383/2003 van de Raad van 22 juli
2003 inzake het optreden van de douancautoriteiten ten
aanzien van goederen waarvan wordt vermoed dat zij
inbreuk maken op bepaalde intellectuele-eigendomsrech-
ten en inzake de maatregelen ten aanzien van goederen
waarvan is vastgesteld dat zij inbreuk maken op derge-
lijke rechten (?).

Het verhandelen van goederen die inbreuk maken op
intellectuele-eigendomsrechten, berokkent houders van
rechten, gebruikers en producentengroeperingen, en bo-
nafide fabrikanten en handelaren aanzienlijke schade.
Ook kunnen door dergelijke verhandeling consumenten
worden misleid, en kan in sommige gevallen hun ge-
zondheid en veiligheid in gevaar worden gebracht. Der-
gelijke goederen moeten zoveel mogelijk van de markt
van de Unie worden geweerd, en er zijn maatregelen
nodig om aan deze illegale verhandeling een einde te
maken zonder de legitieme handel in het gedrang te
brengen.

Uit de evaluatie van Verordening (EG) nr. 1383/2003 is
gebleken dat, in het licht van de economische, commer-
ciéle en juridische ontwikkelingen, bepaalde verbeterin-
gen aan het rechtskader nodig zijn om de handhaving
van intellectuele-eigendomsrechten door douaneautoritei-
ten te versterken en passende rechtzekerheid te garande-
ren.

(") Standpunt van het Europees Parlement van 3 juli 2012 (nog niet

bekendgemaakt in het Publicatieblad) en standpunt van de Raad in
eerste lezing van 16 mei 2013 (nog niet bekendgemaakt in het
Publicatieblad). Standpunt van het Europees Parlement van 11 juni
2013 (nog niet bekendgemaakt in het Publicatieblad).

() PB L 196 van 2.8.2003, blz. 7.

)

Ter voorkoming van inbreuken op de wetgeving van de
Unie inzake intellectuele-eigendomsrechten, moeten de
douaneautoriteiten bevoegd zijn om intellectuele-eigen-
domsrechten te handhaven met betrekking tot goederen
die in overeenstemming met de douanewetgeving onder-
worpen zijn aan douanetoezicht of douanecontrole, en
om passende controles op deze goederen uit te voeren.
Handhaving van intellectuele-eigendomsrechten aan de
grens, waar de goederen zich onder douanetoezicht of
douanecontrole bevinden of hadden moeten bevinden,
is een doeltreffende manier om de houders van rechten
en de gebruikers en producentengroeperingen snel effi-
ciénte rechtsbescherming te bieden. Wanneer de vrijgave
van goederen wordt geschorst of goederen door de dou-
aneautoriteiten aan de grens worden vastgehouden, mag
er slechts één wettelijke procedure nodig zijn, terwijl er
verschillende afzonderlijke procedures nodig mogen zijn
voor dezelfde mate van handhaving ten aanzien van
goederen die op de markt worden aangetroffen, omdat
deze dan zijn opgesplitst en aan kleinhandelaren zijn
geleverd. Er dient een uitzondering te worden gemaakt
voor goederen die uit hoofde van hun bijzondere bestem-
ming in het vrije verkeer zijn gebracht, aangezien derge-
lijke goederen, hoewel ze in het vrije verkeer zijn ge-
bracht, onder douanetoezicht blijven. Ook dient deze
verordening niet van toepassing te zijn op goederen die
reizigers in hun persoonlijke bagage meevoeren mits deze
goederen voor hun eigen persoonlijke gebruik zijn be-
stemd en er geen aanwijzigen zijn dat er sprake is van
handelsverkeer.

Verordening (EG) nr. 1383/2003 is niet van toepassing
op bepaalde intellectuele-eigendomsrechten en bepaalde
inbreuken zijn van het toepassingsgebied ervan uitgeslo-
ten. Teneinde de handhaving van intellectuele-eigendoms-
rechten te versterken, dient het optreden van de douane
te worden uitgebreid tot andere soorten inbreuken
waarop Verordening (EG) nr. 1383/2003 niet van toe-
passing is. Onderhavige verordening dient derhalve, in
aanvulling op de rechten waarop Verordening (EG) nr.
1383/2003 reeds van toepassing is, ook betrekking te
hebben op handelsbenamingen voor zover deze zijn be-
schermd als exclusieve eigendomsrechten krachtens nati-
onaal recht, topografieén van halfgeleiderproducten en
gebruiksmodellen en apparaten die in de eerste plaats
zijn ontworpen, geproduceerd of aangepast om het ont-
wijken van technologische maatregelen mogelijk te ma-
ken of te vergemakkelijken.

Inbreuken die het gevolg zijn van zogenaamde illegale
parallelhandel en hoeveelheidsoverschrijdingen vallen bui-
ten het toepassingsgebied van Verordening (EG) nr.
1383/2003. Goederen die het voorwerp zijn van illegale
parallelhandel, dat wil zeggen goederen die met toestem-
ming van de houder van het recht zijn vervaardigd maar
zonder diens toestemming voor de eerste keer in
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de Europese Economische Ruimte op de markt worden
gebracht, en hoeveelheidsoverschrijdingen, dat wil zeggen
goederen die door een persoon welke door de houder
van het recht naar behoren is gemachtigd een bepaalde
hoeveelheid goederen te vervaardigen, bovenop de hoe-
veelheid die tussen die persoon en de houder van het
recht is overeengekomen, zijn vervaardigd als authentieke
goederen en het is dan ook niet dienstig dat de dou-
aneautoriteiten hun inspanningen op deze goederen rich-
ten. Illegale parallelhandel en hoeveelheidsoverschrijdin-
gen moeten derhalve ook worden uitgesloten van het
toepassingsgebied van deze verordening.

De lidstaten dienen, in samenwerking met de Commissie,
de douaneambtenaren een passende opleiding te geven
om de correcte toepassing van deze verordening te ver-
zekeren.

Deze verordening zal, als zij volledig ten uitvoer wordt
gelegd, verder bijdragen aan een interne markt die doel-
treffender bescherming voor de houders van rechten
waarborgt, creativiteit en innovatie aanwakkert en con-
sumenten voorziet van betrouwbare en kwalitatief hoog-
waardige producten, waardoor ook grensoverschrijdende
transacties tussen consumenten, bedrijven en handelaren
worden versterkt.

Lidstaten hebben steeds minder middelen beschikbaar op
douanegebied. Daarom moet het bevorderen van risico-
beheersingstechnologieén en -strategieén die zijn gericht
op een optimaal gebruik van de middelen waarover de
douaneautoriteiten beschikken, worden gesteund.

Deze verordening bevat uitsluitend procedurele voor-
schriften voor de douaneautoriteiten. Dienovereenkom-
stig bevat deze verordening geen criteria voor de vast-
stelling van het bestaan van een inbreuk op een intellec-
tuele-eigendomsrecht.

Overeenkomstig de door de WTO-ministerconferentie op
14 november 2001 in Doha aangenomen verklaring over
de Overeenkomst inzake de handelsaspecten van de in-
tellectuele eigendom (Trips-overeenkomst) en de volks-
gezondheid kan en moet de Trips-overeenkomst worden
uitgelegd en uitgevoerd op een wijze die het recht van de
WTO-leden om de volksgezondheid te beschermen en
met name de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen
te bevorderen, ten goede komt. In overeenstemming met
de internationale verbintenissen van de Unie en haar
beleid op het gebied van ontwikkelingssamenwerking,
dienen de douaneautoriteiten bijgevolg ten aanzien van
geneesmiddelen waarbij het vervoer over het douanege-
bied van de Unie, met of zonder overlading, opslag in
een entrepot, splitsing van lading dan wel verandering
van vervoerwijze of vervoermiddel, slechts een onderdeel
vormt van de gehele reis die begint en eindigt buiten het
grondgebied van de Unie, wanneer zij het risico van een
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inbreuk op intellectuele-eigendomsrechten beoordelen,
rekening te houden of het in hoge mate waarschijnlijk
is dat dergelijke geneesmiddelen naar de Uniemarkt wor-
den afgeleid.

Deze verordening laat de bepalingen inzake de bevoegd-
heid van rechtbanken onverlet, met name die van Ver-
ordening (EU) nr. 1215/2012 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 12 december 2012 betreffende
de rechterlijke bevoegdheid, de erkenning en de tenuit-
voerlegging van beslissingen in burgerlijke en handels-
zaken (1).

Personen, gebruikers of producentengroeperingen, die in
de mogelijkheid verkeren in hun eigen naam een rechts-
procedure inzake een mogelijke schending van een intel-
lectuele-eigendomsrecht in te leiden, dient gerechtigd te
zijn een verzoek in te dienen.

Teneinde te garanderen dat intellectuele-eigendomsrech-
ten in de hele Unie worden gehandhaafd, is het passend
personen en entiteiten die handhaving van rechten in de
gehele Unie willen afdwingen, toe te staan een verzoek
tot de de douaneautoriteiten van een enkele lidstaat te
richten. Deze verzoekers moeten de mogelijkheid hebben
om deze autoriteiten te verzoeken een besluit te nemen
dat er moet worden opgetreden teneinde het intellectue-
le-eigendomsrecht zowel in hun eigen lidstaat als in enige
andere lidstaat af te dwingen.

Ten behoeve van de snelle handhaving van intellectuele-
eigendomsrechten dient te worden bepaald dat, indien de
douaneautoriteiten op grond van redelijke aanwijzingen
vermoeden dat goederen onder hun toezicht inbreuk
maken op intellectuele-eigendomsrechten, zij de vrijgave
van deze goederen kunnen schorsen of de goederen kun-
nen vasthouden, op eigen initiatief dan wel op verzoek,
teneinde de persoon of entiteit die gerechtigd is tot het
indienen van een verzoek, in staat te stellen een pro-
cedure in te leiden om te laten vaststellen of er sprake
is van een inbreuk op een intellectuele-eigendomsrecht.

Verordening (EG) nr. 1383/2003 heeft de lidstaten in
staat gesteld om te voorzien in een procedure die het
mogelijk maakt dat bepaalde goederen worden vernietigd,
zonder enige verplichting tot het inleiden van een pro-
cedure ter vaststelling of er inbreuk op een intellectuele-
eigendomsrecht is gemaakt. Zoals erkend in de resolutie
van het Europees Parlement van 18 december 2008 over
de impact van namaak op de internationale handel (?), is
deze procedure zeer succesvol gebleken in de lidstaten
waar zij beschikbaar is. Daarom dient de procedure ver-
plicht te worden gesteld voor alle inbreuken op intellec-
tuele-eigendomsrechten, en te worden toegepast in die

L 351 van 20.12.2012, blz. 1.
C 45 E van 23.2.2010, blz. 47.
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17)

(18)

(20)

gevallen waarin de aangever of de houder van de goede-
ren akkoord gaat met de vernietiging ervan. Tevens moet
in de procedure worden bepaald dat de douaneautoritei-
ten er mogen van uitgaan dat de aangever of de houder
van de goederen akkoord gaat met de vernietiging van de
goederen indien hij niet binnen de voorgeschreven ter-
mijn uitdrukkelijk bezwaar tegen de vernietiging heeft
gemaakt.

Teneinde de administratieve kosten en lasten tot een
minimum te beperken, dient er voor kleine zendingen
van nagemaakte of door piraterij verkregen goederen
een specifieke procedure te worden ingesteld, waarbij
die goederen zonder de uitdrukkelijke toestemming van
de aanvrager in elke zaak kunnen worden vernietigd. Om
die procedure te kunnen toepassen, moet de aanvrager in
zijn verzoek daartoe evenwel een algemeen verzoek
doen. Voorts moeten de douaneautoriteiten de mogelijk-
heid hebben om van de aanvrager te verlangen dat hij de
uit de toepassing van die procedure voortvloeiende kos-
ten draagt.

Ter wille van meer rechtszekerheid moet worden voor-
zien in een wijziging van de termijnen voor het schorsen
van de vrijgave van of het vasthouden van goederen die
vermoedelijk een inbreuk op het intellectuele-eigendoms-
recht vormen en van de voorwaarden waaronder de dou-
aneautoriteiten informatie over vastgehouden goederen
verstrekken aan de betrokken personen en entiteiten,
als bepaald in Verordening (EG) nr. 1383/2003.

Rekening houdend met het voorlopige en preventieve
karakter van de door de douaneautoriteiten bij de toe-
passing van deze verordening genomen maatregelen en
de tegenstrijdige belangen van de partijen die door de
maatregelen worden getroffen, dienen bepaalde aspecten
van de procedure te worden aangepast ten behoeve van
een vlotte toepassing van deze verordening, met inacht-
neming van de rechten van de betrokken partijen. Wat
de verschillende kennisgevingen betreft waarin deze ver-
ordening voorziet, dienen de douaneautoriteiten derhalve
op basis van de documenten inzake de douanebehan-
deling dan wel de situatie waarin de goederen zich be-
vinden, de betrokkene in kennis te stellen. Aangezien de
procedure voor vernietiging van de goederen inhoudt dat
de aangever of de houder van de goederen en de houder
van het besluit hun mogelijke bezwaren tegen vernieti-
ging parallel moeten meedelen, moet er bovendien voor
worden gezorgd dat de houder van het besluit de moge-
lijkheid krijgt te reageren op een mogelijk bezwaar van
de aangever of de houder van de goederen tegen ver-
nietiging. Daarom moet ervoor worden gezorgd dat de
aangever of de houder van de goederen v66r, of op
dezelfde dag als, de houder van het besluit in kennis
wordt gesteld van de schorsing van de vrijgave van de
goederen, of de vasthouding ervan.

De douaneautoriteiten en de Commissie worden aange-
moedigd om binnen de grenzen van hun respectieve
bevoegdheden samen te werken met het Europees Waar-
nemingscentrum voor inbreuken op intellectuele-eigen-
domsrechten.

1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Om de internationale handel in goederen die inbreuk
maken op intellectuele-eigendomsrechten uit te roeien,
bepaalt de Trips-overeenkomst dat de WTO-leden de uit-
wisseling van informatie tussen de douaneautoriteiten
over die handel moeten bevorderen. Voor de Commissie
en de douaneautoriteiten van de lidstaten moet het dan
ook mogelijk zijn om informatie over vermeende inbreu-
ken op intellectuele-eigendomsrechten uit te wisselen met
de relevante autoriteiten van derde landen, ook waar het
gaat om goederen die via het grondgebied van de Unie
worden doorgevoerd en afkomstig zijn van of bestemd
zijn voor deze derde landen.

Ter wille van de efficiéntie dienen de bepalingen van
Verordening (EG) nr. 515/97 van de Raad van 13 maart
1997 betreffende de wederzijdse bijstand tussen de ad-
ministratieve autoriteiten van de lidstaten en de samen-
werking tussen deze autoriteiten en de Commissie met
het oog op de juiste toepassing van de douane- en land-
bouwvoorschriften (1), van toepassing te zijn.

De aansprakelijkheid van de douaneautoriteiten moet
worden geregeld bij de wetgeving van de lidstaten,
maar de toewijzing van een verzoek door de douaneau-
toriteiten mag de houder van het besluit geen recht op
compensatie geven ingeval goederen waarvan wordt ver-
moed dat zij inbreuk maken op een intellectuele-eigen-
domsrecht, niet door de douaneautoriteiten worden ont-
dekt en worden vrijgegeven, of ingeval er geen maatrege-
len worden genomen om deze goederen vast te houden.

Aangezien de douaneautoriteiten op verzoek optreden, is
het passend erin te voorzien dat de houder van het be-
sluit alle door die autoriteiten gemaakte kosten bij het
optreden ter handhaving van zijn intellectuele-eigen-
domsrechten vergoedt. Dit dient voor de houder van
het besluit evenwel geen beletsel te vormen om compen-
satie te vorderen van de inbreukmaker of van andere
personen die aansprakelijk kunnen worden gehouden
krachtens de wetgeving van de lidstaat waar de goederen
werden aangetroffen. Dergelijke personen kunnen in
voorkomend geval ook tussenpersonen betreffen. Kosten
en schade opgelopen door andere personen dan de dou-
aneautoriteiten als gevolg van een douaneoptreden waar-
bij de vrijgave van goederen wordt geschorst of goederen
worden vastgehouden op grond van een eis van een
derde partij in verband met intellectuele eigendom, die-
nen te worden geregeld door de specifieke wetgeving van
toepassing in elk afzonderlijk geval.

Met deze verordening wordt voor douaneautoriteiten de
mogelijkheid ingevoerd om toe te staan dat te vernietigen
goederen onder douanetoezicht tussen verschillende
plaatsen binnen het douanegebied van de Unie worden
verplaatst. De douaneautoriteiten kunnen bovendien be-
sluiten dergelijke goederen in het vrije verkeer te brengen

() PB L 82 van 22.3.1997, blz. 1.
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(29)
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met het oog op verdere recycling of verwijdering uit de
handel, onder meer voor bewustmakings-, opleidings- en
onderwijsdoeleinden.

Bij de handhaving van intellectuele-eigendomsrechten
door de douane worden gegevens over besluiten inzake
verzoeken uitgewisseld. Die verwerking van gegevens
omvat ook persoonsgegevens, en moet geschieden over-
eenkomstig het Unierecht als vastgelegd in Richtlijn
95/46/EG van het Europees Parlement en de Raad van
24 oktober 1995 betreffende de bescherming van na-
tuurlijke personen in verband met de verwerking van
persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van
die gegevens (') en in Verordening (EG) nr. 45/2001
van het Europees Parlement en de Raad van 18 december
2000 betreffende de bescherming van natuurlijke per-
sonen in verband met de verwerking van persoonsgege-
vens door de communautaire instellingen en organen en
betreffende het vrije verkeer van die gegevens (?).

De uitwisseling van informatie met betrekking tot beslui-
ten inzake verzoeken en inzake het optreden van de
douaneautoriteiten moet gebeuren via een centrale elek-
tronische databank. De instelling die die gegevensbank
zal controleren en beheren en de instellingen die belast
zijn met het waarborgen van de veiligheid van de ver-
werking van de gegevens die in de gegevensbank zijn
opgenomen, moeten worden gedefinieerd. De invoering
van iedere vorm van interoperabiliteit of uitwisseling
moet in de allereerste plaats aan het doelbindingsbeginsel
voldoen, dat inhoudt dat gegevens moeten worden ge-
bruikt voor het doel waarvoor de gegevensbank is opge-
zet, en geen enkele verdere uitwisseling of onderlinge
koppeling die dat doel niet dient mag worden toegestaan.

Om ervoor te zorgen dat de definitie van kleine zendin-
gen kan worden aangepast indien deze onpraktisch blijkt
te zijn, gelet op het feit dat de goede werking van de
procedure moet worden verzekerd, of indien dat nodig is
om te voorkomen dat de procedure wat de samenstelling
van de zendingen betreft, wordt omzeild, moet de be-
voegdheid om niet-wetgevingshandelingen van algemene
strekking vast te stellen overeenkomstig artikel 290 van
het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie
worden overgedragen aan de Commissie voor wat betreft
de wijziging van niet-essentiéle onderdelen van de defi-
nitie van kleine zendingen, namelijk de specifieke hoe-
veelheden die daarin worden genoemd. Het is van bij-
zonder belang dat de Commissie bij haar voorbereidende
werkzaamheden tot passende raadpleging overgaat, onder
meer op deskundigenniveau. De Commissie moet bij de
voorbereiding en opstelling van de gedelegeerde han-
delingen ervoor zorgen dat de desbetreffende documen-
ten tijdig en op gepaste wijze gelijktijdig worden toe-
gezonden aan het Europees Parlement en aan de Raad.

Teneinde eenvormige voorwaarden te waarborgen voor
de uitvoering van de bepalingen ter definiéring van de

281 van 23.11.1995, blz. 31.
8 van 12.1.2001, blz. 1.

(30)

elementen van de praktische regelingen voor gegevensuit-
wisseling met derde landen en van de bepalingen betref-
fende de formulieren inzake het verzoek en het verzoek
om verlenging van de termijn waarbinnen de douaneau-
toriteiten moeten optreden, dienen aan de Commissie
uitvoeringsbevoegdheden te worden toegekend, namelijk
om de elementen van de praktische regelingen te definié-
ren en standaardformulieren vast te stellen. Die bevoegd-
heden moeten worden uitgeoefend in overeenstemming
met Verordening (EU) nr. 182/2011van het Europees
Parlement en de Raad van 16 februari 2011 tot vaststel-
ling van de algemene voorschriften en beginselen die van
toepassing zijn op de wijze waarop de lidstaten de uit-
oefening van de uitvoeringsbevoegdheden door de Com-
missie controleren (3). Voor de vaststelling van de stan-
daardformulieren moet, hoewel het voorwerp van de uit
te voeren bepalingen van deze verordening onder het
toepassingsgebied van de gemeenschappelijke handels-
politiek valt, vanwege de aard en de gevolgen van die
uitvoeringshandelingen de raadplegingsprocedure worden
toegepast, omdat alle nadere bijzonderheden over de in
de formulieren op te nemen gegevens rechtstreeks voort-
vloeien uit de tekst van deze verordening. Die uitvoe-
ringshandelingen zullen dan ook alleen het formaat en
de structuur van het formulier bepalen, en geen verdere
gevolgen hebben voor de gemeenschappelijke handels-
politieck van de Unie.

Verordening (EG) nr. 1383/2003 moet worden ingetrok-
ken.

De Europese Toezichthouder voor gegevensbescherming
is geraadpleegd overeenkomstig artikel 28, lid 2, van
Verordening (EG) nr. 45/2001 en heeft op 12 oktober
2011 zijn advies uitgebracht (%),

HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

1.

HOOFDSTUK I
ONDERWERP, TOEPASSINGSGEBIED EN DEFINITIES
Artikel 1
Onderwerp en toepassingsgebied

Deze verordening bepaalt de voorwaarden en procedures

voor het optreden van de douaneautoriteiten wanneer goederen

waarvan wordt vermoed dat ze een inbreuk vormen op een
intellectuele-eigendomsrecht in het douanegebied van de Unie
zich onder douanetoezicht of douanecontrole bevinden of had-
den moeten bevinden overeenkomstig Verordening (EEG) nr.
2913/92 van de Raad van 12 oktober 1992 tot vaststelling
van het communautair douanewetboek (%), met name goederen:

a) die voor het vrije verkeer, voor uitvoer of voor wederuitvoer
worden aangegeven;

3

0
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0)

5
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b) die het douanegebied van de Unie binnenkomen of verlaten;

¢) die onder een schorsingsregeling of in een vrije zone dan wel
een vrij entrepot worden geplaatst.

2. Met betrekking tot goederen die zich onder douanetoe-
zicht of douanecontrole bevinden, en onverminderd de artikelen
17 en 18, voeren de douaneautoriteiten passende douanecon-
troles uit en nemen zij passende identificatiemaatregelen als
bedoeld in artikel 13, lid 1, en artikel 72 van Verordening (EEG)
nr. 2913/92, op basis van risicoanalysecriteria, teneinde han-
delingen in strijd met op het grondgebied van de Unie vigerende
wetgeving inzake intellectuele-eigendomsrechten te voorkomen
en bij de handhaving van intellectuele-eigendomsrechten met
derde landen samen te werken.

3. Deze verordening is niet van toepassing op goederen die
in het vrije verkeer zijn gebracht in het kader van de regeling
bijzondere bestemming.

4. Deze verordening is niet van toepassing op goederen zon-
der handelskarakter die zich in de persoonlijke bagage van rei-
zigers bevinden.

5. Deze verordening is niet van toepassing op goederen die
met toestemming van de houder van het recht zijn vervaardigd
of op goederen die door een persoon welke door de houder van
het recht naar behoren is gemachtigd een bepaalde hoeveelheid
goederen te vervaardigen, zijn vervaardigd bovenop de tussen
die persoon en de houder van het recht overeengekomen hoe-

veelheid.

6.  Deze verordening laat het nationale of Unierecht inzake
intellectuele-eigendomsrechten alsmede het recht van de lidsta-
ten inzake strafprocedures onverlet.

Artikel 2
Definities

Voor de toepassing van deze verordening wordt verstaan onder:

1. ,intellectuele-eigendomsrechten”:

a) een fabrieks- of handelsmerk;

b) een tekening of model;

) een auteursrecht of naburig recht overeenkomstig het
nationale of het Unierecht;

d) een geografische aanduiding;

e) een octrooi overeenkomstig het nationale of het Unie-
recht;

a)

a)

een aanvullend beschermingscertificaat voor geneesmid-
delen overeenkomstig Verordening (EG) nr. 469/2009
van het Europees Parlement en de Raad van 6 mei
2009 betreffende het aanvullende beschermingscertifi-
caat voor geneesmiddelen (1);

een aanvullend beschermingscertificaat voor gewasbe-
schermingsmiddelen overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 1610/96 van het Europees Parlement en de Raad
van 23 juli 1996 betreffende de invoering van een aan-
vullend beschermingscertificaat voor gewasbescher-
mingsmiddelen (%);

een communautair kwekersrecht overeenkomstig Ver-
ordening (EG) nr. 2100/94 van de Raad van 27 juli
1994 inzake het communautaire kwekersrecht (3);

een kwekersrecht overeenkomstig het nationale recht;

een topografie van een halfgeleiderproduct overeenkom-
stig het nationale of het Unierecht;

een gebruiksmodel voor zover dat wordt beschermd als
een intellectuele-eigendomsrecht overeenkomstig het
nationale of het Unierecht;

een handelsbenaming voor zover deze wordt beschermd
als een exclusief intellectuele-eigendomsrecht overeen-
komstig het nationale of het Unierecht;

. fabrieks- of handelsmerk™:

een Gemeenschapsmerk overeenkomstig Verordening
(EG) nr. 207/2009 van de Raad van 26 februari 2009
inzake het Gemeenschapsmerk (*);

een fabrieks- of handelsmerk dat geregistreerd is in een
lidstaat, of in het geval van Belgi¢, Luxemburg of Neder-
land, bij het Benelux-Bureau voor de Intellectuele Eigen-
dom;

een fabrieks- of handelsmerk dat geregistreerd is uit
hoofde van een internationale overeenkomst die in
een lidstaat of in de Unie in werking is;

. tekening of model™:

een Gemeenschapsmodel overeenkomstig Verordening
(EG) nr. 6/2002 van de Raad van 12 december 2001
betreffende Gemeenschapsmodellen (°);

52 van 16.6.2009, blz. 1.
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b) een tekening die of model dat in een lidstaat is geregis-
treerd of, in het geval van Belgi¢, Luxemburg of Neder-
land, bij het Benelux-Bureau voor de Intellectuele Eigen-
dom;

¢) een tekening die of model dat is geregistreerd uit
hoofde van een internationale overeenkomst die in
een lidstaat of in de Unie in werking is;

. ,geografische aanduiding™

a) een beschermde geografische aanduiding of oorsprongs-
benaming van landbouwproducten en levensmiddelen
overeenkomstig Verordening (EU) nr. 1151/2012 van
het Europees Parlement en de Raad van 21 november
2012 inzake kwaliteitsregelingen voor landbouwpro-
ducten en levensmiddelen (1);

b) een oorsprongsbenaming of geografische aanduiding
van wijn overeenkomstig Verordening (EG) nr.
1234/2007 van de Raad van 22 oktober 2007 hou-
dende een gemeenschappelijke ordening van de land-
bouwmarkten en specifieke bepalingen voor een aantal
landbouwproducten (,integrale-GMO-verordening”) (3);

¢) een geografische aanduiding van gearomatiseerde dran-
ken op basis van wijnproducten overeenkomstig Ver-
ordening (EEG) nr. 1601/91 van de Raad van 10 juni
1991 tot vaststelling van de algemene voorschriften
betreffende de definitie, de aanduiding en de aanbie-
dingsvorm van gearomatiseerde wijnen, gearomatiseerde
dranken op basis van wijn en gearomatiseerde cocktails
van wijnbouwproducten (3);

d) een geografische aanduiding van gedistilleerde dranken
overeenkomstig Verordening (EG) nr. 110/2008 van het
Europees Parlement en de Raad van 15 januari 2008
betreffende de definitie, de aanduiding, de presentatie,
de etikettering en de bescherming van geografische aan-
duidingen van gedistilleerde dranken (*);

e) een geografische aanduiding van andere dan de in de
punten a) tot met d), bedoelde producten, voor zover
deze als een exclusief intellectuele-eigendomsrecht is
vastgelegd overeenkomstig het nationale of het Unie-
recht;

f) een geografische aanduiding zoals bepaald in overeen-
komsten tussen de Unie en derde landen en als zodanig
in deze overeenkomsten vermeld;

. ,namaakgoederen”:

a) goederen die het voorwerp zijn van een handeling waar-
mee inbreuk wordt gemaakt op een fabrieks- of han-
delsmerk in de lidstaat waar de goederen worden aange-
troffen, en waarop zonder toestemming een teken is
aangebracht dat identiek is aan het geldig geregistreerde
fabrieks- of handelsmerk voor dergelijke goederen of
daarvan niet wezenlijk kan worden onderscheiden;

343 van 14.12.2012, blz. 1.
299 van 16.11.2007, blz. 1.
149 van 14.6.1991, blz. 1.
39 van 13.2.2008, blz. 16.

b) goederen die het voorwerp zijn van een handeling waar-
mee inbreuk wordt gemaakt op een geografische aan-
duiding in de lidstaat waar de goederen worden aange-
troffen, en die een naam of vermelding dragen dan wel
met een naam of vermelding worden omschreven die
beschermd is wat die geografische aanduiding betreft;

¢) verpakkingen, etiketten, stickers, brochures, gebruiks-
aanwijzingen, garantiebewijzen of andere soortgelijke
voorwerpen, zelfs indien afzonderlijk gepresenteerd,
die het voorwerp zijn van een handeling waarmee in-
breuk wordt gemaakt op een fabrieks- of handelsmerk
of een geografische aanduiding, die een teken, naam of
vermelding dragen die identiek is aan een geldig geregis-
treerd fabrieks- of handelsmerk of een beschermde geo-
grafische aanduiding, of die daarvan niet wezenlijk kan
worden onderscheiden, en die kunnen worden gebruikt
voor dezelfde soort goederen als waarvoor het fabrieks-
of handelsmerk of de geografische aanduiding is ge-
registreerd;

. door piraterij verkregen goederen”: goederen die het voor-

werp zijn van een handeling waarmee inbreuk wordt ge-
maakt op een auteursrecht, naburig recht, model of teke-
ning in de lidstaat waar de goederen worden aangetroffen,
en die kopieén zijn of bevatten die zijn vervaardigd zonder
toestemming van de houder van een auteursrecht, naburig
recht, tekening of model, dan wel van een door de houder
van het recht in het productieland gemachtigd persoon;

. ,goederen waarvan wordt vermoed dat zij inbreuk maken

op een intellectuele-eigendomsrecht”: goederen ten aanzien
waarvan er redelijke aanwijzingen zijn dat het, in de lid-
staat waar deze goederen zich bevinden, op het eerste
gezicht gaat om:

a) goederen die het voorwerp zijn van een handeling waar-
mee inbreuk wordt gemaakt op een intellectuele-eigen-
domsrecht in die lidstaat;

b) apparaten, producten of onderdelen die in de eerste
plaats ontworpen, geproduceerd of aangepast zijn om
het ontwijken mogelijk te maken of te vergemakkelijken
van technologie, apparaten of componenten die norma-
liter dienen ter voorkoming of beperking van door de
houder van een auteursrecht of naburig recht niet toe-
gestane handelingen met betrekking tot werken en die
in verband staan met een handeling waarmee inbreuk
wordt gemaakt op die rechten in die lidstaat;

¢) mallen of matrijzen die specifick ontworpen of aange-
past zijn voor de vervaardiging van goederen die in-
breuk maken op een intellectuele-eigendomsrecht, in-
dien die mallen of matrijzen in verband staan met
een handeling waarmee inbreuk wordt gemaakt op in-
tellectuele-eigendomsrecht in die lidstaat;
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8. ,houder van het recht” de houder van een intellectuele- Voor de toepassing van punt a) wordt onder ,stukken”

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

eigendomsrecht;

,verzoek™ een aan de bevoegde douanedienst gericht ver-
zoek tot optreden van de douaneautoriteiten ten aanzien
van goederen waarvan wordt vermoed dat zij inbreuk ma-
ken op een intellectuele-eigendomsrecht;

,nationaal verzoek™ een verzoek aan de douaneautoriteiten
van een lidstaat om op te treden in die lidstaat;

,2Unieverzoek”: een in één lidstaat ingediend verzoek waarin
de douaneautoriteiten van die lidstaat en van een of meer
andere lidstaten worden verzocht op te treden in hun res-
pectieve lidstaten;

,aanvrager”: de persoon of entiteit in wiens naam een ver-
zoek wordt ingediend;

Jhouder van het besluit”: de houder van een besluit waar-
mee een verzoek wordt toegewezen;

Jhouder van de goederen™ de persoon die de eigenaar is
van de goederen waarvan wordt vermoed dat zij inbreuk
maken op een intellectuele-eigendomsrecht of die een
soortgelijk recht heeft om erover te beschikken, of er fy-
sieke controle over uitoefent;

,aangever”: de aangever als gedefinieerd in artikel 4, punt
18, van Verordening (EEG) nr. 2913/92;

,vernietiging™ de fysieke vernietiging, recycling of verwij-
dering uit de handel van goederen, zodanig dat de houder
van het besluit geen schade lijdt;

,douanegebied van de Unie”: het douanegebied van de Ge-
meenschap als gedefinieerd in artikel 3 van Verordening
(EEG) nr. 2913/92;

,vrijgave van de goederen” de vrijgave van de goederen als
gedefinieerd in artikel 4, punt 20, van Verordening (EEG)
nr. 2913/92;

,kleine zending”: per post of via expresvervoer verstuurde
zending die:

a) ten hoogste drie stuks bevat,

of

b) een brutogewicht van minder dan 2 kg heeft.

20.

21.

verstaan goederen zoals ingedeeld in de gecombineerde
nomenclatuur overeenkomstig bijlage I bij Verordening
(EEG) nr. 2658/87 van de Raad van 23 juli 1987 met
betrekking tot de tarief- en statisticknomenclatuur en het
gemeenschappelijk douanetarief (), indien deze onverpakt
zijn, of de verpakking van dergelijke goederen bedoeld
voor detailverkoop aan de eindgebruiker.

Voor de toepassing van deze definitie worden afzonderlijke
goederen die onder dezelfde code van de gecombineerde
nomenclatuur zijn ingedeeld, als verschillende stuks be-
schouwd, en worden goederen die worden gepresenteerd
als in é&n code van de gecombineerde nomenclatuur in-
gedeelde pakketten, als één stuk beschouwd;

,bederfelijke goederen”: goederen die volgens de douaneau-
toriteiten bederven als zij 20 dagen lang worden vast-
gehouden, te rekenen vanaf de datum van schorsing van
de vrijgave of vasthouding ervan;

,exclusieve licentie”: een (algemene of beperkte) licentie op
grond waarvan de licentichouder met uitsluiting van alle
andere personen, ook de persoon die de licentie heeft ver-
leend, gebruik kan maken van een intellectuele-eigendoms-
recht op de wijze die door de licentie wordt toegestaan.

HOOFDSTUK 1I
VERZOEKEN
AFDELING 1

Indiening van verzoeken
Artikel 3

Recht op indiening van een verzoek

De volgende personen en entiteiten zijn, voor zover zij gerech-
tigd zijn een procedure in te leiden om vast te stellen of inbreuk
is gemaakt op een intellectuele-eigendomsrecht, in de lidstaat of
lidstaten waar de douaneautoriteiten worden verzocht op te
treden, gerechtigd tot het indienen van:

1. een nationaal of een Unieverzoek:

a)

houders van rechten;

b) instanties voor het collectieve beheer van intellectuele-

)

eigendomsrechten als bedoeld in artikel 4, lid 1, onder
¢), van Richtlijn 2004/48/EG van het Europees Parlement
en de Raad van 29 april 2004 betreffende de handhaving
van intellectuele-eigendomsrechten (?);

organisaties voor de verdediging van beroepsbelangen als
bedoeld in artikel 4, lid 1, onder d), van Richtlijn
2004/48/EG:

() PB L 256 van 7.9.1987, blz. 1.
PB L

157 van 30.4.2004, blz. 45.
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d) groeperingen in de zin van artikel 3, punt 2, en artikel 49,
lid 1, van Verordening (EU) nr. 1151/2012, producenten-
groeperingen in de zin van artikel 118 van Verordening
(EG) nr. 1234/2007 of soortgelijke groeperingen van pro-
ducenten overeenkomstig het Unierecht betreffende geo-
grafische aanduidingen, die producenten of producten
met een geografische aanduiding vertegenwoordigen,
dan wel vertegenwoordigers van dergelijke groeperingen,
met name de Verordeningen (EEG) nr. 1601/91 en (EG)
nr. 110/2008 en marktdeelnemers die het recht hebben
een geografische aanduiding te gebruiken, alsook contro-
lediensten of autoriteiten die bevoegd zijn voor een der-
gelijke geografische aanduiding;

2. een nationaal verzoek:

a) personen of entiteiten die gemachtigd zijn tot het gebruik
van intellectuele-eigendomsrechten, aan wie de houder
van het recht formeel toestemming heeft verleend om
een procedure in te leiden teneinde vast te stellen of
inbreuk is gemaakt op een intellectuele-eigendomsrecht;

b) producentengroeperingen als bepaald in de wetgeving van
de lidstaten betreffende geografische aanduidingen, die
producenten of producten met een geografische aandui-
ding vertegenwoordigen, dan wel vertegenwoordigers van
dergelijke groeperingen en marktdeelnemers die het recht
hebben een geografische aanduiding te gebruiken en con-
trolediensten of autoriteiten die bevoegd zijn voor een
dergelijke geografische aanduiding;

3. een Unieverzoek: de houders van een exclusieve licentie die
voor het gehele grondgebied van twee of meer lidstaten
geldt, mits aan die houders van een licentie door de houder
van een recht formeel toestemming is verleend in die lid-
staten een procedure in te leiden teneinde vast te stellen of
inbreuk is gemaakt op het intellectuele-eigendomsrecht.

Artikel 4

Intellectuele-eigendomsrechten die voorwerp zijn van een
Unieverzoek

Een Unieverzoek kan enkel worden ingediend voor op Unie-
recht gebaseerde intellectuele-eigendomsrechten die in de Unie
effect sorteren.

Artikel 5
Indiening van een verzoek

1. Elke lidstaat wijst de douanedienst aan die bevoegd is voor
het ontvangen en behandelen van verzoeken (,bevoegde dou-
anedienst”). De lidstaten stellen de Commissie hiervan in kennis
en de Commissie maakt een lijst van de door de lidstaten aange-
wezen bevoegde douanediensten bekend.

2. Verzoeken worden ingediend bij de bevoegde dou-
anedienst. Het verzoek wordt ingevuld met behulp van het in
artikel 6 bedoelde formulier en bevat de daarin vereiste infor-
matie.

3. Indien een verzoek wordt ingediend nadat de douaneau-
toriteiten kennis hebben gegeven van de schorsing van de vrij-
gave of de vasthouding van de goederen krachtens artikel 18,
lid 3, dient aan het volgende te worden voldaan:

a) het verzoek wordt ingediend bij de bevoegde douanedienst
binnen vier werkdagen na de kennisgeving van de schorsing
van de vrijgave of de vasthouding van de goederen;

b) het verzoek is een nationaal verzoek;

¢) het verzoek bevat de in artikel 6, lid 3, vereiste informatie.
De aanvrager mag evenwel de onder g), h) of i) van dat lid
genoemde informatie achterwege laten.

4. Behalve in de in artikel 3, punt 3, bedoelde omstandig-
heden, mag per lidstaat slechts één nationaal verzoek en één
Unieverzoek ingediend worden voor hetzelfde in die lidstaat
beschermde intellectuele-cigendomsrecht. In de in artikel 3,
punt 3, bedoelde omstandigheden is meer dan één Unieverzoek
toegestaar.

5. Indien een Unieverzoek wordt toegestaan ten aanzien van
een lidstaat waar reeds een ander, aan dezelfde aanvrager toe-
gestaan Unieverzoek met betrekking tot hetzelfde intellectuele-
eigendomsrecht bestaat, treden de douaneautoriteiten van die
lidstaat op basis van het als eerste toegestane Unieverzoek op.
Zij delen zulks mee aan de bevoegde douanedienst van de lid-
staat waar enig daaropvolgend Unieverzoek is toegestaan, die
het besluit waarbij dat daaropvolgende Unieverzoek wordt toe-
gestaan wijzigt of intrekt.

6. Indien geautomatiseerde systemen beschikbaar zijn voor
de ontvangst en verwerking van verzoeken, moeten verzoeken
en bijlagen worden ingediend met behulp van elektronische
gegevensverwerkingstechnieken. De lidstaten en de Commissie
ontwikkelen, onderhouden en gebruiken dergelijke systemen
overeenkomstig het strategische meerjarenplan als bedoeld in
artikel 8, lid 2, van Beschikking nr. 70/2008/EG van het Euro-
pees Parlement en de Raad van 15 januari 2008 betreffende een
papierloze omgeving voor douane en bedrijfsleven (7).

Artikel 6
Verzoekformulier

1. De Commissie stelt een verzoekformulier op door middel
van uitvoeringshandelingen. Deze uitvoeringshandelingen wor-
den vastgesteld volgens de in artikel 34, lid 2, bedoelde raad-
plegingsprocedure.

() PB L 23 van 26.1.2008, blz. 21.
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2. Het verzoekformulier vermeldt nader de informatie die
aan de betrokkene moet worden meegedeeld overeenkomstig
Verordening (EG) nr. 45/2001 en de nationale wetgeving tot
uitvoering van Richtlijn 95/46/EG.

3. De Commissie ziet erop toe dat de aanvrager in het for-
mulier met name om de volgende informatie wordt gevraagd:

a) nadere gegevens betreffende de aanvrager;

b) hoedanigheid van de aanvrager als bedoeld in artikel 3;

¢) bewijsstukken om ten genoegen van de bevoegde dou-
anedienst aan te tonen dat de aanvrager gerechtigd is tot
indiening van het verzoek;

d) indien de aanvrager het verzoek via een vertegenwoordiger
indient, nadere gegevens betreffende de persoon die hem
vertegenwoordigt, en bewijsstukken wat betreft de bevoegd-
heid van die persoon om als vertegenwoordiger op te tre-
den, overeenkomstig de wetgeving van de lidstaat waar het
verzoek wordt ingediend;

e) het (de) te handhaven intellectuele-eigendomsrecht(en);

f) in het geval van een Unieverzoek, de lidstaten waar om
optreden van de douane wordt verzocht;

g) specificke en technische gegevens van de authenticke goe-
deren, in voorkomend geval met inbegrip van markering,
zoals streepjescodes en afbeeldingen;

h) informatie die de douaneautoriteiten nodig hebben om de
betrokken goederen gemakkelijk te herkennen;

i) voor de douaneautoriteiten relevante informatie voor de
analyse en beoordeling van het risico van inbreuk op het
betrokken intellectuele-eigendomsrecht of de betrokken in-
tellectuele-eigendomsrechten, zoals de erkende distributeurs;

j) of de informatie die overeenkomstig de punten g), h), of i)
van dit lid is verstrekt, moet worden gemarkeerd voor be-
perkte behandeling overeenkomstig artikel 31, lid 5;

k) nadere gegevens betreffende elke vertegenwoordiger die
door de aanvrager is belast met juridische en technische
kwesties;

) een verbintenis van de aanvrager om de bevoegde dou-
anedienst in kennis te stellen van situaties als bedoeld in
artikel 15;

m) een verbintenis van de aanvrager om alle informatie door te
sturen en te actualiseren die voor de douaneautoriteiten
relevant kan zijn om het risico van inbreuk op het (de)
betrokken intellectuele-eigendomsrecht(en) te analyseren en
te beoordelen;

n) een verbintenis van de aanvrager om aansprakelijkheid op
zich te nemen krachtens het bepaalde in artikel 28;

0) een verbintenis van de aanvrager om de in artikel 29 be-
doelde kosten te dragen krachtens het bepaalde in dat ar-
tikel;

p) instemming van de aanvrager met de eventuele verwerking
van de door hem verstrekte gegevens door de Commissie en
de lidstaten;

q) of de aanvrager verzoekt om toepassing van de in artikel 26
bedoelde procedure en, indien verlangd door de douaneau-
toriteiten, of hij ermee instemt de kosten in verband met de
vernietiging van goederen volgens die procedure te dragen.

AFDELING 2
Besluiten betreffende verzoeken
Artikel 7
Behandeling van onvolledige verzoeken

1. Indien de bevoegde douanedienst bij ontvangst van een
verzoek van oordeel is dat het niet alle krachtens artikel 6, lid 3,
vereiste informatie bevat, verzoekt hij de aanvrager binnen tien
werkdagen na kennisgeving van het verzoek de ontbrekende
informatie te verstrekken.

In dergelijke gevallen wordt de in artikel 9, lid 1, bedoelde
termijn geschorst totdat de relevante informatie is ontvangen.

2. Indien de aanvrager de ontbrekende informatie niet bin-
nen de in lid 1, eerste alinea, bedoelde termijn verstrekt, wijst de
bevoegde douanedienst het verzoek af.

Artikel 8
Vergoedingen

De kosten van de administratieve afhandeling van het verzoek
worden de aanvrager niet aangerekend.

Artikel 9

Kennisgeving van besluiten waarbij verzoeken worden
toegewezen of afgewezen

1. De bevoegde douanedienst stelt de aanvrager binnen 30
werkdagen na ontvangst van het verzoek in kennis van zijn
besluit tot toewijzing of afwijzing ervan. In geval van afwijzing
geeft de bevoegde douanedienst de redenen van zijn besluit en
verstrekt hij informatie over de beroepsprocedure.
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2. Indien de aanvrager voor de indiening van een verzoek op
de hoogte is gesteld van de schorsing van de vrijgave of de
vasthouding van de goederen door de douaneautoriteiten, stelt
de bevoegde douanedienst de aanvrager binnen twee werkdagen
na ontvangst van het verzoek in kennis van zijn besluit tot
toewijzing of afwijzing ervan.

Artikel 10
Besluiten betreffende verzoeken

1. Een besluit waarbij een nationaal verzoek wordt toegewe-
zen en elk besluit waarbij dit besluit wordt ingetrokken of
gewijzigd, wordt in de lidstaat waar het nationale verzoek
werd ingediend, van kracht op de dag volgende op de datum
van vaststelling.

Een besluit tot verlenging van de termijn waarbinnen de dou-
aneautoriteiten moeten optreden, wordt in de lidstaat waar het
nationale verzoek werd ingediend, van kracht op de dag vol-
gende op die waarop de te verlengen termijn verstrijkt.

2. Een besluit waarbij een Unieverzoek wordt toegewezen en
elk besluit waarbij dit besluit wordt ingetrokken of gewijzigd,
wordt als volgt van kracht:

a) in de lidstaat waar het verzoek werd ingediend, op de dag
volgende op de datum van vaststelling;

b) in alle andere lidstaten waar om optreden van de douaneau-
toriteiten is verzocht, op de dag volgende op die waarop de
douaneautoriteiten in kennis zijn gesteld overeenkomstig ar-
tikel 14, lid 2, mits de houder van het besluit aan zijn ver-
plichtingen krachtens artikel 29, lid 3, met betrekkking tot
vertalingskosten heeft voldaan.

Een besluit tot verlenging van de termijn waarbinnen de dou-
aneautoriteiten moeten optreden, wordt in de lidstaat waar het
Unieverzoek werd ingediend en in alle andere lidstaten waar de
douaneautoriteiten moeten optreden, van kracht op de dag vol-
gende op die waarop de te verlengen termijn verstrijkt.

Artikel 11

Termijn waarbinnen de douaneautoriteiten moeten
optreden

1. De bevoegde douanedienst specificeert bij de toewijzing
van een verzoek de termijn waarbinnen de douaneautoriteiten
moeten optreden.

Die termijn gaat in op de dag waarop het besluit tot toewijzing
van het verzoek uit hoofde van artikel 10 van kracht wordt, en
bedraagt maximaal een jaar te rekenen vanaf de dag volgende
op de datum van vaststelling.

2. Indien een verzoek dat is ingediend nadat de douaneauto-
riteiten kennis hebben gegeven van de schorsing van de vrijgave
of de vasthouding van de goederen krachtens artikel 18, lid 3,
niet de in artikel 6, lid 3, onder g), h) of i), bedoelde informatie

bevat, wordt het uitsluitend toegewezen voor de schorsing van
de vrijgave of de vasthouding van die goederen, tenzij die in-
formatie binnen tien werkdagen na de kennisgeving van de
schorsing van de vrijgave of de vasthouding van de goederen
wordt meegedeeld.

3. Indien een intellectuele-eigendomsrecht verstrijkt of de
aanvrager om andere redenen niet langer gerechtigd is een ver-
zoek in te dienen, treden de douaneautoriteiten niet op. Het
besluit tot toewijzing van het verzoek wordt dienovereenkom-
stig ingetrokken of gewijzigd door de bevoegde douanedienst
die het besluit heeft gegeven.

Artikel 12

Verlenging van de  termijn  waarbinnen de
douaneautoriteiten moeten optreden

1. Na afloop van de termijn waarbinnen de douaneautoritei-
ten moeten optreden, kan de termijn op verzoek van de houder
van het besluit, mits hij eerst alle bedragen heeft voldaan die hij
krachtens deze verordening aan de douaneautoriteiten verschul-
digd is, worden verlengd door de bevoegde douanedienst die het
oorspronkelijke besluit heeft genomen.

2. Indien de bevoegde douanedienst het verzoek tot verlen-
ging van de termijn waarbinnen de douaneautoriteiten moeten
optreden, minder dan 30 werkdagen voor de vervaldatum van
het te verlengen besluit ontvangt, kan deze dienst dat verzoek
weigeren.

3. De bevoegde douanedienst brengt zijn besluit met betrek-
king tot de verlenging ter kennis van de houder van het besluit
binnen 30 werkdagen na ontvangst van het in lid 1 bedoelde
verzoek. De bevoegde douanedienst specificeert bij de toewij-
zing van een verzoek de termijn waarbinnen de douaneautori-
teiten moeten optreden.

4.  De verlengde termijn waarbinnen de douaneautoriteiten
moeten optreden, gaat in op de dag volgende op de datum
waarop de vorige termijn verstrijkt, en bedraagt maximaal een
jaar.

5. Indien een intellectuele-eigendomsrecht verstrijkt of de
aanvrager om andere redenen niet langer gerechtigd is een ver-
zoek in te dienen, treden de douaneautoriteiten niet op. Het
besluit tot toewijzing van de verlenging wordt dienovereenkom-
stig ingetrokken of gewijzigd door de bevoegde douanedienst
die het besluit heeft toegewezen.

6.  De kosten van de administratieve afhandeling van het ver-
zoek tot verlenging worden de houder van het besluit niet
aangerekend.

7. De Commissie stelt door middel van uitvoeringshandelin-
gen een aanvraagformulier op voor verlenging van de termijn.
Die uitvoeringshandelingen worden vastgesteld volgens de in
artikel 34, lid 2, bedoelde raadplegingsprocedure.
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Artikel 13

Wijziging van het besluit wat betreft intellectuele-
eigendomsrechten

De bevoegde douanedienst die het besluit tot toewijzing van het
verzoek heeft vastgesteld, kan op verzoek van de houder van
dat besluit het overzicht van intellectuele-eigendomsrechten in
dat besluit wijzigen.

Wanneer een nieuw intellectuele-eigendomsrecht wordt toege-
voegd bevat het verzoek de informatie als bedoeld in artikel 6,
lid 3, onder ¢), e), g), h) en i).

In het geval van een besluit tot toewijzing van een Unieverzoek
worden wijzigingen die bestaan in het toevoegen van intellec-
tuele-eigendomsrechten, beperkt tot intellectuele-eigendoms-
rechten die onder het toepassingsgebied van artikel 4 vallen.

Artikel 14

Verplichtingen tot kennisgeving van de bevoegde
douanedienst

1. De bevoegde douanedienst die een nationaal verzoek heeft
ontvangen, zendt de volgende besluiten onmiddellijk na de vast-
stelling ervan toe aan de douanekantoren van zijn lidstaat:

a) besluiten tot toewijzing van het verzoek;

b) besluiten waarbij besluiten tot toewijzing van het verzoek
worden ingetrokken;

¢) besluiten waarbij besluiten tot toewijzing van het verzoek
worden gewijzigd;

&

besluiten waarbij de termijn waarbinnen de douaneautoritei-
ten moeten optreden, wordt verlengd.

2. De bevoegde douanedienst die een Unieverzoek heeft ont-
vangen, zendt de volgende besluiten onmiddellijk na de vast-
stelling ervan toe aan de bevoegde douanedienst van de lidstaat
of lidstaten die in het Unieverzoek zijn vermeld:

a) besluiten tot toewijzing van het verzoek;

b) besluiten waarbij besluiten tot toewijzing van het verzoek
worden ingetrokken;

¢) besluiten waarbij besluiten tot toewijzing van het verzoek
worden gewijzigd;

&

besluiten waarbij de termijn waarbinnen de douaneautoritei-
ten moeten optreden, wordt verlengd.

De bevoegde douanedienst van de in het Unieverzoek vermelde
lidstaat of lidstaten zendt deze besluiten onmiddellijk na de
ontvangst van deze besluiten door aan zijn douanekantoren.

3. De bevoegde douanedienst van de in het Unieverzoek ver-
melde lidstaat of lidstaten kan de bevoegde douanedienst die het
besluit tot toewijzing van het verzoek heeft vastgesteld, om
aanvullende informatie verzoeken die noodzakelijk wordt geacht
om dat besluit uit te voeren.

4. De bevoegde douanedienst zendt zijn besluit waarbij het
optreden van de douaneautoriteiten overeenkomstig artikel 16,
lid 1, onder b), en artikel 16, lid 2, wordt geschorst, onmiddel-
lijk na de vaststelling ervan toe aan de douanekantoren van zijn
lidstaat.

Artikel 15

Verplichtingen tot kennisgeving van de houder van het
besluit

De houder van het besluit stelt de bevoegde douanedienst die
het verzoek heeft toegewezen, onmiddellijk in kennis van het
volgende:

a) het verstrijken van een in het verzoek vermeld intellectuele-
eigendomsrecht;

b) het feit dat de houder van het besluit om andere redenen
niet langer gerechtigd is het verzoek in te dienen;

¢) wijzigingen in de in artikel 6, lid 3, bedoelde informatie.

Artikel 16

Verzuim van de houder van het besluit om =zijn
verplichtingen na te komen

1. Indien de houder van het besluit de door de douaneauto-
riteiten verstrekte informatie gebruikt voor andere doeleinden
dan die waarin artikel 21 voorziet, kan de bevoegde dou-
anedienst van de lidstaat waar de informatie werd verstrekt of
misbruikt:

a) zijn besluit tot toewijzing van een nationaal verzoek aan die
houder van het besluit intrekken en weigeren de termijn te
verlengen waarbinnen de douaneautoriteiten moeten optre-
den;

b) tijdens de termijn waarin de douaneautoriteiten dienen op te
treden een besluit tot toewijzing aan die houder van het
besluit van een Unieverzoek op zijn grondgebied schorsen.

2. De bevoegde douanedienst kan besluiten het optreden van
de douaneautoriteiten te schorsen totdat de termijn waarbinnen
deze autoriteiten moeten optreden, is verstreken indien de hou-
der van het besluit:

a) niet voldoet aan de kennisgevingsverplichtingen vastgelegd
in artikel 15;
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b) niet voldoet aan de in artikel 19, lid 3, vastgelegde voor-
schriften inzake het retourneren van monsters;

¢) niet voldoet aan de in artikel 29, leden 1 en 3, vastgelegde
verplichtingen inzake kosten en vertaling;

d) zonder geldige reden geen procedure inleidt als bepaald in
artikel 23, lid 3, of artikel 26, lid 9.

In het geval van een Unieverzoek heeft het besluit tot schorsing
van het optreden van de douaneautoriteiten slechts gevolgen in
de lidstaat waar een dergelijk besluit is gegeven.

HOOFDSTUK 1II
OPTREDEN VAN DE DOUANEAUTORITEITEN
AFDELING 1

Schorsing van de vrijgave of vasthouding van goederen
waarvan wordt vermoed dat zij inbreuk maken op een
intellectuele-

eigendomsrecht

Artikel 17

Schorsing van de vrijgave of vasthouding van goederen na
toewijzing van een verzoek

1. Indien de douaneautoriteiten goederen aantreffen waarvan
wordt vermoed dat zij inbreuk maken op een intellectuele-
eigendomsrecht ten aanzien waarvan een besluit tot toewijzing
van een verzoek is gegeven, schorsen zij de vrijgave van die
goederen of houden zij ze vast.

2. Alvorens de vrijgave te schorsen of de goederen vast te
houden, kunnen de douaneautoriteiten de houder van het be-
sluit vragen hun alle relevante informatie over de goederen te
verstrekken. De douaneautoriteiten kunnen de houder van het
besluit ook informatie verstrekken over het feitelike of ge-
schatte aantal goederen, de feitelijke of vermoedelijke aard daar-
van, en in voorkomend geval afbeeldingen daarvan.

3. Binnen één werkdag na de schorsing van de vrijgave van
de goederen of de vasthouding van de goederen stellen de dou-
aneautoriteiten de aangever of de houder van de goederen in
kennis van de schorsing van die vrijgave of die vasthouding.

Indien de douaneautoriteiten ervoor kiezen kennis te geven aan
de houder van de goederen en indien meerdere personen als
houder van de goederen worden beschouwd, zijn de douaneau-
toriteiten niet verplicht kennis te geven aan meer dan één per-
SOOI

De douaneautoriteiten stellen de houder van het besluit die-
zelfde dag in kennis van de schorsing van de vrijgave van de
goederen of de vasthouding op dezelfde dag als, of onmiddelijk
nadat, de aangever of de houder van de goederen in kennis is
gesteld.

De kennisgevingen bevatten informatie over de procedure van
artikel 23.

4. De douanecautoriteiten stellen de houder van het besluit en
de aangever of de houder van de goederen in kennis van de
feitelijke of geschatte hoeveelheid en de feitelijke of vermoede-
lijke aard en, in voorkomend geval, beschikbare afbeeldingen
van de goederen waarvan de vrijgave is geschorst of die worden
vastgehouden. Ook stellen de douaneautoriteiten de houder van
het besluit op verzoek en mits zij daarover beschikken, in ken-
nis van de namen en adressen van de geadresseerde van de
goederen, de afzender en de aangever of de houder van de
goederen, alsook van de douaneregeling en de oorsprong, her-
komst en bestemming van de goederen waarvan de vrijgave is
geschorst of die worden vastgehouden.

Artikel 18

Schorsing van de vrijgave of vasthouding van goederen
voor toewijzing van een verzoek

1. Indien de douancautoriteiten goederen aantreffen waarvan
wordt vermoed dat zij inbreuk maken op een intellectuele-
eigendomsrecht, en die niet onder een besluit tot toewijzing
van een verzoek vallen, kunnen zij, behalve als het om beder-
felijke goederen gaat, de vrijgave van deze goederen schorsen of
de goederen vasthouden.

2. Alvorens de vrijgave van de goederen waarvan wordt ver-
moed dat zij inbreuk maken op een intellectuele-eigendoms-
recht te schorsen of ze vast te houden, kunnen de douaneau-
toriteiten, zonder enige andere informatie bekend te maken dan
het feitelijke of geschatte aantal goederen, de aard feitelijke of
vermoedelijke daarvan en afbeeldingen daarvan, in voorkomend
geval aan iedere persoon of entiteit die mogelijkerwijs gerech-
tigd is een verzoek in te dienen inzake een vermoedelijke in-
breuk op de intellectuele-eigendomsrechten, vragen hun alle
relevante informatie te verstrekken.

3. Binnen één werkdag na de schorsing van de vrijgave of de
vasthouding van de goederen stellen de douaneautoriteiten de
aangever of de houder van de goederen in kennis van die
schorsing of die vasthouding.

Indien de douaneautoriteiten ervoor kiezen kennis te geven aan
de houder van de goederen en indien meerdere personen als
houder van de goederen worden beschouwd, zijn de douaneau-
toriteiten niet verplicht kennis te geven aan meer dan één per-
soon.

De douaneautoriteiten stellen personen of entiteiten die gerech-
tigd zijn een verzoek in te dienen inzake de vermeende inbreuk
op de intellectuele-eigendomsrechten in kennis van de schorsing
van de vrijgave of de vasthouding van de goederen op dezelfde
dag als of onmiddellijk nadat de aangever of de houder van de
goederen in kennis is gesteld.

De douaneautoriteiten kunnen de bevoegde overheidsinstanties
raadplegen om te achterhalen welke persoon of welke personen
gerechtigd is, dan wel zijn, een verzoek in te dienen.
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De kennisgeving aan de aangever of de houder van de goederen
bevat informatie over de procedure van artikel 23.

4. Onmiddellijk na de vervulling van alle douaneformaliteiten
geven de douaneautoriteiten de goederen vrij of beéindigen zij
de vasthouding ervan in de volgende gevallen:

a) indien zij niet binnen één werkdag na de schorsing van de
vrijgave of de vasthouding van de goederen een peroon of
entiteit hebben kunnen achterhalen die gerechtigd is een
verzoek in te dienen inzake de vermeende inbreuk op intel-
lectuele-eigendomsrechten;

b) indien zij overeenkomstig artikel 5, lid 3, een verzoek niet
hebben ontvangen of indien zulk een verzoek hebben afge-
wezen.

5. Indien een verzoek is toegestaan stellen de douaneautori-
teiten de houder van het besluit op verzoek en mits zij daarover
beschikken, in kennis van de namen en adressen van de ge-
adresseerde van de goederen, de afzender en de aangever of de
houder van de goederen, alsook van de douaneregeling en de
oorsprong, herkomst en bestemming van de goederen waarvan
de vrijgave is geschorst of die worden vastgehouden.

Artikel 19

Inspectie en monsterneming van goederen waarvan de
vrijgave is geschorst of die worden vastgehouden

1. De douaneautoriteiten stellen de houder van het besluit en
de aangever of de houder van de goederen in de gelegenheid tot
het inspecteren van de goederen waarvan de vrijgave is ge-
schorst of die worden vastgehouden.

2. De douaneautoriteiten kunnen monsters nemen die repre-
sentatief zijn voor de goederen. Zij kunnen deze monsters ver-
schaffen of toezenden aan de houder van het besluit, op diens
verzoek en uitsluitend met het oog op analyse en het vergemak-
kelijken van het verdere verloop van de procedure in verband
met nagemaakte of door piraterij verkregen goederen. De ana-
lyse van deze monsters wordt verricht onder volledige verant-
woordelijkheid van de houder van het besluit.

3. De houder van het besluit stuurt de in lid 2 bedoelde
monsters terug naar de douaneautoriteiten, tenzij dat door om-
standigheden niet kan, zodra de analyse is voltooid, en doet dat
in elk geval voordat de goederen worden vrijgegeven of de
vasthouding ervan wordt beéindigd.

Artikel 20
Omstandigheden van de opslag

De douaneautoriteiten stellen de omstandigheden vast waar-
onder goederen tijdens een schorsing van de vrijgave of de
vasthouding worden opgeslagen.

Artikel 21

Toegestaan gebruik van bepaalde informatie door de
houder van het besluit

Indien de houder van het besluit de in artikel 17, lid 4, arti-
kel 18, lid 5, artikel 19 of artikel 26, lid 8, bedoelde informatie
heeft ontvangen, mag hij die informatie uitsluitend voor de
volgende doeleinden vrijgeven of gebruiken:

a) om een procedure in te leiden teneinde vast te stellen of
inbreuk op een intellectuele-eigendomsrecht is gemaakt en
tijdens een dergelijke procedure;

b) in verband met strafrechtelijk onderzoek naar de inbreuk op
een intellectuele-eigendomsrecht, uitgevoerd door de over-
heid in de lidstaten waar de goederen zijn aangetroffen;

¢) om een strafprocedure in te stellen en tijdens een dergelijke
strafprocedure;

d) om compensatie te vorderen van de inbreukmaker of van
andere personen;

e) om overeenstemming te bereiken met de aangever of de
houder van de goederen dat de goederen vernietigd worden
overeenkomstig artikel 23, lid 1;

f) om overeenstemming te bereiken met de aangever of de
houder van de goederen over het bedrag van de waarborg
als bedoeld in artikel 24, lid 2, onder a).

Artikel 22

informatie en tussen

douaneautoriteiten

Uitwisseling  van gegevens

1. Onverlet toepasselijke bepalingen inzake gegevenbescher-
ming in de Unie en als bijdrage aan het uitroeien van inter-
nationale handel in goederen die inbreuk maken op intellectu-
ele-eigendomsrechten, mogen de Commissie en de douaneauto-
riteiten van de lidstaten bepaalde gegevens en informatie waar-
over zij beschikken uitwisselen met de relevante autoriteiten in
derde landen, overeenkomstig de in lid 3 bedoelde praktische
regelingen.

2. Dein lid 1 bedoelde gegevens en informatie worden uit-
gewisseld met als doel snel een effectieve handhaving mogelijk
te maken ten aanzien van transporten van goederen die een
inbreuk vormen op een intellectuele-eigendomsrecht. Deze ge-
gevens en informatie kunnen betrekking hebben op inbeslagna-
me, tendensen en op algemene risico-informatie, ook waar het
gaat om goederen die via het grondgebied van de Unie worden
doorgevoerd en afkomstig zijn van of bestemd zijn voor het
grondgebied van de betrokken derde landen. Tot deze gegevens
en informatie kan, in voorkomend geval, onderstaande behoren:

a) aard en hoeveelheid van de goederen;

b) vermoedelijk intellectuele-eigendomsrecht waarop inbreuk is
gemaakt;
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¢) oorsprong, herkomst en bestemming van de goederen;

d) informatie over de bewegingen van de middelen van vervoer,
met name:

i) naam van het vaartuig of registratie van het vervoer-
middel;

ii) referentienummers van de vrachtbrief of ander vervoers-
document;

iii) aantal containers;
iv) gewicht van de lading;
v) beschrijving enfof codering van de goederen;
vi) reserveringsnummer;
vii) verzegelingsnummer;
viii) eerste laadplaats;
ix) uiteindelijke losplaats;
x) overslagplaatsen;
xi) verwachte aankomstdatum op de uiteindelijke losplaats;
e) informatie over de bewegingen van containers, met name:
i) containernummer;
i) laadstatus van de container;
ili) datum van de beweging;

iv) soort beweging (geladen, ongeladen, overgeslagen, bin-
nengekomen, vertrokken enz.);

v) naam van het vaartuig of registratie van het vervoer-
middel;

vi) aantal reizen;
vii) plaats;
viii) vrachtbrief of ander vervoersdocument.

3. De Commissie stelt uitvoeringshandelingen vast ter bepa-
ling van de noodzakelijke praktische regelingen inzake de uit-
wisseling van gegevens en informatie, bedoeld in de leden 1 en
2 van dit artikel. Deze uitvoeringshandelingen worden vast-
gesteld volgens de in artikel 34, lid 3, bedoelde onderzoeks-
procedure.

AFDELING 2

Vernietiging van goederen, inleiding van procedures en vroege
vrijgave van goederen

Artikel 23
Vernietiging van goederen en inleiding van procedures

1. Goederen waarvan wordt vermoed dat ze een inbreuk zijn
op een intellectuele-eigendomsrecht kunnen onder douanecon-

trole worden vernietigd zonder dat moet worden vastgesteld of
er inbreuk op een intellectuele-eigendomsrecht is gemaakt
krachtens de wetgeving van de lidstaat waar de goederen zijn
aangetroffen, indien aan alle volgende voorwaarden is voldaan:

a) de houder van het besluit heeft de douaneautoriteiten er
binnen tien werkdagen of, in het geval van bederfelijke goe-
deren, binnen drie werkdagen, na de kennisgeving inzake de
schorsing van de vrijgave van de goederen of de vasthouding
ervan, schriftelijk van in kennis gesteld dat hij ervan over-
tuigd is dat er een inbreuk is gepleegd op een intellectuele-
eigendomsrecht;

b) de houder van het besluit heeft de douaneautoriteiten binnen
tien werkdagen of, in het geval van bederfelijke goederen,
binnen drie werkdagen, na de kennisgeving van de schorsing
van de vrijgave van de goederen of de vasthouding ervan,
schriftelijk in kennis gesteld van zijn instemming met de
vernietiging van de goederen;

¢) de aangever of de houder van de goederen heeft de dou-
aneautoriteiten binnen tien werkdagen of, in het geval van
bederfelijke goederen, binnen drie werkdagen, na de kennis-
geving van de schorsing van de vrijgave van de goederen of
de vasthouding ervan, schriftelijk in kennis gesteld van zijn
instemming met de vernietiging van de goederen. Indien de
aangever of de houder van de goederen de douaneautoritei-
ten niet binnen deze termijnen schriftelijk in kennis heeft
gesteld van zijn instemming met de vernietiging van de
goederen, mogen de douaneautoriteiten ervan uitgaan dat
de aangever of de houder van de goederen heeft bevestigd
akkoord te gaan met de vernietiging van die goederen.

Zodra alle douaneformaliteiten zijn vervuld, geven de douaneau-
toriteiten de goederen vrij of beéindigen zij de vasthouding
ervan indien zij er niet schriftelijk binnen de onder a) en b)
van de eerste alinea genoemde termijnen door de houder van
het besluit van in kennis zijn gesteld dat hij ervan overtuigd is
dat er een inbreuk op een intellectuele-eigendomsrecht is ge-
pleegd en dat hij instemt met vernietiging, tenzij deze autori-
teiten naar behoren in kennis zijn gesteld van het feit dat er een
procedure is ingeleid waarmee moet worden vastgesteld of er
een inbreuk op een intellectuele-eigendomsrecht is gepleegd.

2. De vernietiging van de goederen wordt uitgevoerd onder
douanecontrole en onder verantwoordelijkheid van de houder
van het besluit, tenzij anders is bepaald in de wetgeving van de
lidstaat waar de goederen worden vernietigd. De bevoegde au-
toriteiten mogen monsters nemen van de goederen voordat
deze worden vernietigd. Voorafgaand aan de vernietiging ge-
nomen monsters kunnen voor onderwijsdoeleinden worden ge-

bruikt.
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3. Indien de aangever of de houder van de goederen niet
schriftelijk heeft bevestigd dat hij met de vernietiging instemt
en de aangever of de houder van de goederen niet is veronder-
steld zijn instemming met de vernietiging te hebben bevestigd,
overeenkomstig lid 1, eerste alinea, onder c), en binnen de
daarin bedoelde termijnen, stellen de douaneautoriteiten de hou-
der van het besluit daar onmiddellijk van in kennis. De houder
van het besluit leidt binnen tien werkdagen of, in het geval van
bederfelijke goederen, binnen drie werkdagen na de kennisge-
ving inzake de schorsing van de vrijgave van de goederen of de
vasthouding ervan, een procedure in om te bepalen of er een
inbreuk is gepleegd op een intellectuele-eigendomsrecht.

4. Behalve in het geval van bederfelijke goederen kunnen de
douaneautoriteiten in passende gevallen, na een deugdelijk on-
derbouwd verzoek van de houder van het besluit, de in lid 3
bedoelde termijn met maximaal tien werkdagen verlengen.

5. Zodra alle douaneformaliteiten zijn vervuld, geven de dou-
aneautoriteiten de goederen vrij of beéindigen zij de vasthou-
ding ervan wanneer zij niet binnen de in de leden 3 en 4
genoemde termijnen naar behoren in kennis zijn gesteld van
het feit dat er overeenkomstig lid 3 een procedure is ingeleid
waarmee moet worden vastgesteld of er een inbreuk op een
intellectuele-eigendomsrecht is gepleegd.

Artikel 24
Vroege vrijgave van goederen

1. Indien de douaneautoriteiten in kennis zijn gesteld van de
inleiding van een procedure waarmee moet worden vastgesteld
of er een inbreuk is gepleegd op een recht inzake tekeningen of
modellen, een octrooi, een gebruiksmodel, een topografie van
een halfgeleiderproduct of een kwekersrecht, kan de aangever of
de houder van de goederen de douaneautoriteiten verzoeken de
goederen vrij te geven of de vasthouding ervan te beéindigen
voor de voltooiing van deze procedure.

2. De douaneautoriteiten geven de goederen vrij of beéindi-
gen de vasthouding ervan uitsluitend indien aan alle volgende
voorwaarden is voldaan:

a) de aangever of de houder van de goederen heeft een waar-
borg verstrekt die voldoende hoog is ter bescherming van de
belangen van de houder van het besluit;

b) de autoriteit die bevoegd is om vast te stellen of inbreuk op
een intellectuele-eigendomsrecht is gemaakt, heeft geen toe-
stemming gegeven tot het nemen van conservatoire maat-
regelen;

¢) alle douaneformaliteiten zijn vervuld.

3. Het verstrekke van de in lid 2, onder a), bedoelde waar-
borg laat de andere rechtsmiddelen die kunnen worden ingezet
door de houder van het besluit onverlet.

Artikel 25
Voor vernietiging bestemde goederen

1. Krachtens de artikelen 23 of 26 voor vernietiging be-
stemde goederen mogen niet:

a) in het vrije verkeer worden gebracht, tenzij de douaneauto-
riteiten, met instemming van de houder van het besluit,
besluiten dat zulks noodzakelijk is in het geval dat de goe-
deren gerecycleerd of uit de handelskanalen verwijderd moe-
ten worden, zoals voor bewustmakings-, opleidings- en on-
derwijsdoeleinden. De douaneautoriteiten bepalen onder
welke voorwaarden goederen in het vrije verkeer kunnen
worden gebracht;

b) buiten het douanegebied van de Unie worden gebracht;

¢) worden uitgevoerd;

d) opnieuw worden uitgevoerd;

¢) onder een schorsingsregeling worden geplaatst;

f) in een vrije zone of een vrij entrepot worden opgeslagen.

2. De douaneautoriteiten kunnen toestaan dat de in lid 1
bedoelde goederen onder douanetoezicht worden vervoerd tus-
sen verschillende plaatsen binnen het douanegebied van de Unie
met het oog op de vernietiging ervan onder douanecontrole.

Artikel 26

Procedure voor de vernietiging van goederen in kleine
zendingen

1.  Dit artikel heeft betrekking op goederen waarbij aan alle
volgende voorwaarden is voldaan:

a) van de goederen wordt vermoed dat ze nagemaakte of door
piraterij verkregen goederen zijn;

b) de goederen zijn niet bederfelijk;

¢) de goederen zijn voorwerp van een besluit tot toewijzing van
een verzoek;

d) de houder van het besluit heeft in het verzoek om het
gebruik van de procedure van dit artikel gevraagd;

¢) de goederen worden in kleine zendingen vervoerd.

2. Wanneer de procedure van dit artikel wordt toegepast,
zijn artikel 17, leden 3 en 4, en artikel 19, leden 2 en 3, niet
van toepassing.
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3. Binnen één werkdag na de schorsing van de vrijgave of na
de vasthouding van de goederen stellen de douancautoriteiten
de aangever of de houder van de goederen in kennis van de
schorsing van de vrijgave of de vasthouding van de goederen. In
de kennisgeving van de schorsing van de vrijgave of de vast-
houding van de goederen staat onderstaande informatie:

a) dat de douaneautoriteiten voornemens zijn om de goederen
te vernietigen;

b) de rechten van de aangever of de houder van de goederen
krachtens de leden 4, 5 en 6.

4. De aangever of de houder van de goederen wordt in de
gelegenheid gesteld om binnen tien werkdagen na kennisgeving
van de schorsing van de vrijgave van de goederen of vasthou-
ding ervan, zijn standpunt kenbaar te maken.

5. De betrokken goederen kunnen worden vernietigd indien,
binnen tien werkdagen na kennisgeving van de schorsing van de
vrijgave van de goederen of vasthouding ervan, de aangever of
de houder van de goederen tegenover de douaneautoriteiten zijn
instemming met de vernietiging van de goederen heeft beves-

tigd.

6. Indien de aangever of de houder van de goederen niet
binnen de in lid 5 bedoelde termijn tegenover de douaneauto-
riteiten heeft bevestigd dat hij instemt met de vernietiging van
de goederen, noch heeft verklaard ertegen te zijn, mogen de
douaneautoriteiten ervan uitgaan dat de aangever of de houder
van de goederen heeft bevestigd akkoord te gaan met de ver-
nietiging van de goederen.

7. De vernietiging vindt plaats onder douanecontrole. De
douaneautoriteiten verlenen in voorkomend geval de houder
van het besluit op verzoek informatie over het feitelijke of
geschatte aantal vernietigde goederen en de aard ervan.

8. Indien de aangever of de houder van de goederen niet
heeft bevestigd dat hij met de vernietiging van de goederen
instemt en de aangever of de houder van de goederen niet is
verondersteld dergelijke instemming te hebben bevestigd, over-
eenkomstig lid 6, stellen de douaneautoriteiten de houder van
het besluit daar onmiddellijk van in kennis, evenals van het
aantal goederen en de aard ervan, met afbeeldingen daarvan,
indien passend. Ook stellen de douaneautoriteiten de houder
van het besluit, op verzoek en mits zij daarover beschikken,
in kennis van de namen en adressen van de geadresseerde
van de goederen, de afzender en de aangever of de houder
van de goederen, alsook van de douaneregeling en van de oor-
sprong, herkomst en bestemming van de goederen waarvan de
vrijgave is geschorst of die worden vastgehouden.

9.  Zodra alle douaneformaliteiten zijn vervuld, geven de dou-
aneautoriteiten de goederen vrij of beéindigen zij de vasthou-
ding ervan, indien zij niet binnen tien werkdagen na de in lid 8
bedoelde kennisgeving door de houder van het besluit in kennis
zijn gesteld van de inleiding van een procedure waarmee moet
worden vastgesteld of er een inbreuk op een intellectuele-eigen-
domsrecht is gepleegd.

10. De Commissie is bevoegd om gedelegeerde handelingen
vast te stellen overeenkomstig artikel 35 wat betreft de wijziging
van hoeveelheden in de definitie van kleine zendingen indien de
definitie onpraktisch blijkt te zijn, gelet op het feit dat de goede
werking van de in dit artikel opgenomen procedure moet wor-
den verzekerd, of indien dat nodig is om te voorkomen dat
deze procedure, wat de samenstelling van de zendingen betreft,
wordt omzeild.

HOOFDSTUK 1V
AANSPRAKELIJKHEID, KOSTEN EN BOETEN
Artikel 27
Aansprakelijkheid van de douaneautoriteiten

Onverminderd de nationale wetgeving geeft het besluit tot toe-
wijzing van een verzoek de houder ervan geen recht op com-
pensatie in het geval dat de goederen waarvan wordt vermoed
dat zij inbreuk maken op een intellectuele-eigendomsrecht, niet
door een douanekantoor worden ontdekt en worden vrijgege-
ven of dat er geen maatregelen worden genomen om deze
goederen vast te houden.

Artikel 28
Aansprakelijkheid van de houder van het besluit

Indien een krachtens deze verordening naar behoren ingeleide
procedure niet wordt voortgezet ingevolge een handeling of
verzuim van de houder van het besluit, indien overeenkomstig
artikel 19, lid 2, genomen monsters niet worden teruggestuurd
of beschadigd zijn en onbruikbaar ingevolge een handeling of
verzuim van de houder van het besluit of indien achteraf wordt
vastgesteld dat de betrokken goederen geen inbreuk maken op
een intellectuele-eigendomsrecht, is de houder van het besluit
aansprakelijk jegens enige houder van de goederen of aangever
die in dit opzicht schade heeft geleden, overeenkomstig de spe-
cifieke toepasselijke wetgeving.

Artikel 29
Kosten

1. De houder van het besluit vergoedt op verzoek van de
douaneautoriteiten de kosten die door de douaneautoriteiten of
andere namens de douaneautoriteiten optredende partijen zijn
gemaakt, vanaf het moment van vasthouding of schorsing van
de vrijgave van de goederen, met inbegrip van opslag en be-
handeling van de goederen, overeenkomstig de artikelen 17, lid
1, en 18, lid 1, en artikel 19, leden 2 en 3, en wanneer er
corrigerende maatregelen worden gebruikt, zoals het vernietigen
van goederen overeenkomstig de artikelen 23 en 26.
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De houder van een besluit die in kennis is gesteld van de
schorsing van de vrijgave van goederen of de vasthouding ervan,
krijgt, op verzoek, van de douaneautoriteiten informatie over
waar en hoe die goederen worden opgeslagen en over de ge-
raamde kosten van de opslag, bedoeld in dit lid. De informatie
over geraamde kosten kan worden uitgedrukt in eenheden zoals
tijd, producten, volume, gewicht of dienst, al naargelang de
omstandigheden van de opslag en de aard van de goederen.

2. Dit artikel laat het recht van de houder van het besluit om
compensatie te vorderen van de inbreukmaker of andere per-
sonen overeenkomstig de toepasselijke wetgeving, onverlet.

3. De houder van een besluit tot toewijzing van een Unie-
verzoek draagt zorg voor en betaalt alle noodzakelijke vertalin-
gen voor de bevoegde douanedienst of douaneautoriteiten die
moeten optreden met betrekking tot de goederen waarvan
wordt vermoed dat zij inbreuk maken op een intellectuele-
eigendomsrecht.

Artikel 30
Sancties

De lidstaten zorgen ervoor dat de houders van besluiten de in
deze verordening opgenomen verplichtingen nakomen, en zo
nodig stellen zij daarvoor sanctiebepalingen vast. Deze sancties
zijn doeltreffend, evenredig en afschrikkend.

De lidstaten stellen de Commissie onverwijld in kennis van deze
bepalingen en van alle wijzigingen daarvan.

HOOFDSTUK V
UITWISSELING VAN INFORMATIE
Artikel 31

Uitwisseling van gegevens over besluiten inzake verzoeken
en vasthoudingen tussen de lidstaten en de Commissie

1. De bevoegde douanediensten stellen de Commissie onver-
wijld in kennis van het onderstaande:

a) besluiten tot toewijzing van een verzoek, met het verzoek en
de bijlagen;

b) besluiten waarbij de termijn waarbinnen de douaneautoritei-
ten moeten optreden, wordt verlengd of besluiten waarbij
een besluit tot toewijzing van een verzoek wordt ingetrok-
ken of gewijzigd;

¢) de schorsing van een besluit tot toewijzing van een verzoek.

2. Onverminderd de bepalingen van artikel 24, onder g), van
Verordening (EG) nr. 515/97 stellen de douaneautoriteiten,
wanneer de vrijgave van goederen wordt geschorst of goederen

worden vastgehouden, de Commissie in kennis van alle rele-
vante informatie, persoonlijke gegevens uitgezonderd, met in-
begrip van informatie over het aantal en het soort goederen,
waarde, intellectuele-eigendomsrechten, douaneprocedures, lan-
den van herkomst, oorsprong en bestemming, en routes en
middelen van vervoer.

3. De doorgifte van de in de leden 1 en 2 van dit artikel
bedoelde informatie en alle gegevensuitwisselingen met betrek-
king tot besluiten inzake verzoeken, bedoeld in artikel 14, tus-
sen de douancautoriteiten van de lidstaten, verlopen via een
centrale gegevensbank van de Commissie. De informatie en de
gegevens worden in die gegevensbank opgeslagen.

4. Om de veiligheid van de verwerking van de in de leden 1
tot en met 3 van dit artikel bedoelde gegevens te verzekeren,
wordt de in lid 3 bedoelde centrale gegevensbank opgezet in
elektronische vorm. De centrale gegevensbank bevat de in ar-
tikel 6, lid 3, artikel 14 en dit artikel bedoelde gegevens, inclu-
sief persoonsgegevens.

5. De douaneautoriteiten van de lidstaten en de Commissie
hebben toegang tot de gegevens van de centrale gegevensbank
al naargelang ze die toegang nodig hebben om te kunnen vol-
doen aan hun wettelijke verantwoordelijkheden bij de toepas-
sing van deze verordening. De toegang tot de informatie die
overeenkomstig artikel 6, lid 3, is gemarkeerd voor beperkte
behandeling, is voorbehouden aan de douaneautoriteiten van
de lidstaten waar om het optreden wordt verzocht. De dou-
aneautoriteiten van de lidstaten mogen de Commissie, wanneer
die er naar behoren om vraagt, toegang geven tot deze infor-
matie indien dat voor de toepassing van deze verordening ab-
soluut noodzakelijk is.

6.  De douaneautoriteiten voeren in de centrale gegevensbank
de gegevens in met betrekking tot de bij de bevoegde dou-
anedienst ingediende verzoeken. De douaneautoriteiten die ge-
gevens in de centrale gegevensbank hebben ingevoerd, zullen
deze gegevens indien nodig aanpassen, aanvullen, corrigeren of
wissen. Elke douaneautoriteit die gegevens in de centrale gege-
vensbank heeft ingevoerd, is verantwoordelijk voor de nauwkeu-
righeid, juistheid en relevantie ervan.

7. De Commissie neemt en handhaaft passende technische
en organisatorische maatregelen om een betrouwbare en veilige
werking van de centrale gegevensbank te verzekeren. De dou-
aneautoriteiten van de lidstaten nemen en handhaven passende
technische en organisatorische maatregelen om de vertrouwe-
lijkheid en veiligheid van de gegevensverwerking te verzekeren,
zowel ten aanzien van de verwerking door hun douaneautori-
teiten als de op hun grondgebied geinstalleerde terminals van de
centrale gegevensbank.
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Artikel 32
Oprichting van een centrale gegevensbank

De Commissie gaat over tot oprichting van de in artikel 31
bedoelde gegevensbank. De gegevensbank zal zo spoedig mo-
gelijk operationeel zijn en in elk geval op 1 januari 2015.

Artikel 33
Bepalingen inzake gegevensbescherming

1. De verwerking van persoonsgegevens in de centrale gege-
vensbank van de Commissie geschiedt in overeenstemming met
Verordening (EG) nr. 45/2001 en onder het toezicht van de
Europese Toezichthouder voor gegevensbescherming.

2. De verwerking van persoonsgegevens door de bevoegde
autoriteiten in de lidstaten geschiedt in overeenstemming met
Richtlijn 95/46/EG en onder het toezicht van de in artikel 28
van die richtlijn bedoelde onafthankelijke autoriteit van de lid-
staat.

3. Persoonsgegevens worden uitsluitend verzameld en ge-
bruikt voor de toepassing van deze verordening. Aldus ver-
zamelde persoonsgegevens zijn nauwkeurig en worden bij-
gewerkt.

4. Elke douancautoriteit die persoonsgegevens in de centrale
gegevensbank heeft ingevoerd, is de toezichthoudende instantie
voor de verwerking van die gegevens.

5. Betrokkenen hebben recht van toegang tot de hen betref-
fende persoonsgegevens die in de centrale gegevensbank worden
verwerkt, en in voorkomend geval het recht om deze persoons-
gegevens overeenkomstig Verordening (EG) nr. 45/2001 of de
nationale wetgeving tot uitvoering van Richtlijn 95/46/EG te
laten corrigeren, uitwissen of afschermen.

6.  Alle verzoeken tot uitoefening van het recht van toegang,
rectificatie, uitwissing of afscherming van gegevens worden in-
gediend bij en behandeld door de douaneautoriteiten. Indien een
betrokkene een verzoek tot uitoefening van dat recht heeft in-
gediend bij de Commissie, stuurt deze het verzoek door naar de
douaneautoriteiten in kwestie.

7. Persoonsgegevens mogen niet langer worden bewaard dan
zes maanden na de datum waarop het besluit tot toewijzing van
het verzoek is ingetrokken of de termijn waarbinnen de dou-
aneautoriteiten moeten optreden, is verlopen.

8. Indien de houder van het besluit een procedure overeen-
komstig artikel 23, lid 3, of artikel 26, lid 9, heeft ingeleid en de
bevoegde douaneautoriteiten daarvan in kennis heeft gesteld,
worden de persoonsgegevens bewaard tot zes maanden nadat

de procedure definitief heeft aangetoond of inbreuk is gemaakt
op een intellectuele-eigendomsrecht.

HOOFDSTUK VI
COMITE, DELEGATIE EN SLOTBEPALINGEN
Artikel 34
Comitéprocedure

1. De Commissie wordt bijgestaan door het Comité dou-
anewetboek, dat is ingesteld bij de artikelen 247 bis en 248 bis
van Verordening (EEG) nr. 291392 van de Raad. Dat comité is
een comité in de zin van Verordening (EU) nr. 182/2011.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 4 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

3. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 5 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

Artikel 35
Uitoefening van de delegatie

1. De bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te stel-
len, wordt aan de Commissie toegekend onder de in dit artikel
gestelde voorwaarden.

2. De in artikel 26, lid 10, bedoelde bevoegdheid om gede-
legeerde handelingen vast te stellen, wordt toegekend voor on-
bepaalde duur vanaf 19 juli 2013.

3. De in artikel 26, lid 10, bedoelde bevoegdheidsdelegatie
kan te allen tijde door het Europees Parlement of de Raad
worden ingetrokken. Het besluit tot intrekking beéindigt de
delegatie van de in dat besluit genoemde bevoegdheid. Het
wordt van kracht op de dag na die van de bekendmaking ervan
in het Publicatieblad van de Europese Unie of op een daarin ge-
noemde latere datum. Het laat de geldigheid van de reeds van
kracht zijnde gedelegeerde handelingen onverlet.

4. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling heeft
vastgesteld, stelt zij het Europees Parlement en de Raad daarvan
gelijktijdig in kennis.

5. Een overeenkomstif artikel 26, lid 10, vastgestelde gede-
legeerde handeling treedt alleen in werking indien noch het
Europees Parlement noch de Raad daartegen binnen een termijn
van twee maanden na de kennisgeving van die handeling be-
zwaar heeft gemaakt, of indien zowel het Europees Parlement
als de Raad voor het verstrijken van die termijn de Commissie
hebben meegedeeld dat zij daartegen geen bezwaar zullen ma-
ken. Die termijn wordt met twee maanden verlengd op initiatief
van het Europees Parlement of de Raad.
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Artikel 36
Wederzijdse administratieve bijstand

De bepalingen van Verordening (EG) nr. 515/97 zijn van over-
eenkomstige toepassing op deze verordening.

Artikel 37
Rapportage

De Commissie legt het Europees Parlement en de Raad uiterlijk
31 december 2016 een verslag voor over de tenuitvoerlegging
van deze verordening. Indien noodzakelijk gaat dit verslag ver-
gezeld van passende aanbevelingen.

Dat verslag zal gaan over relevante incidenten met geneesmid-
delen die over het douanegrondgebied van de Unie worden
vervoerd en die zich zouden kunnen voordoen uit hoofde van
deze verordening, en er zal een beoordeling in staan van de
mogelijke invloed ervan op de verbintenissen die de Unie inzake
toegang tot geneesmidden is aangegaan in het kader van de op
14 november 2001 door de WTO-ministerconferentie in Doha
aangenomen ,Verklaring over de Trips-overeenkomst en de
volksgezondheid”, alsook over de maatregelen die zijn genomen
om een situatie die in dat opzicht nadelige effecten heeft, aan te
pakken.

Artikel 38
Intrekking

Verordening (EG) nr. 1383/2003 wordt ingetrokken met ingang
van 1 januari 2014.

Verwijzingen naar de ingetrokken verordening gelden als ver-
wijzingen naar de onderhavige verordening en worden gelezen
in overeenstemming met de concordantietabel in de bijlage.

Artikel 39
Overgangsbepalingen

Krachtens Verordening (EG) nr. 1383/2003 toegewezen verzoe-
ken blijven geldig tijdens de in het besluit tot toewijzing van het
verzoek gespecificeerde termijn waarbinnen de douaneautoritei-
ten moeten optreden, en worden niet verlengd.

Artikel 40
Inwerkingtreding en toepassing

1. Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag
na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

2. Zij is van toepassing vanaf 1 januari 2014, met uitzon-
dering van:

a) artikel 6, artikel 12, lid 7, en artikel 22, lid 3, die van
toepassing zijn met ingang van19 juli 2013;

b) artikel 31, lid 1 en leden 3 tot en met 7, en artikel 33, die
van toepassing zijn met ingang van de datum waarop de in
artikel 32 bedoelde gegevensbank functioneert. De Commis-
sie maakt die datum bekend.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Straatsburg, 12 juni 2013.

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
M. SCHULZ

Voor de Raad
De voorzitter
L. CREIGHTON
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BIJLAGE
Concordantietabel
Verordening (EG) nr. 1383/2003 Deze verordening

Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 1
Artikel 4 Artikel 18
Artikel 5 De artikelen 3 tot en met 9
Artikel 6 De artikelen 6 en 29
Artikel 7 Artikel 12
Artikel 8 De artikelen 10, 11, 12, 14 en 15
Artikel 9 De artikelen 17 en 19
Artikel 10 —
Artikel 11 Artikel 23
Artikel 12 De artikelen 16 en 21
Artikel 13 Artikel 23
Artikel 14 Artikel 24
Artikel 15 Artikel 20
Artikel 16 Artikel 25
Artikel 17 —
Artikel 18 Artikel 30
Artikel 19 De artikelen 27 en 28
Artikel 20 De artikelen 6, 12, 22 en 26
Artikel 21 Artikel 34
Artikel 22 De artikelen 31 en 36
Artikel 23 —
Artikel 24 Artikel 38
Artikel 25 Artikel 40




29.6.2013

Publicatieblad van de Europese Unie L 181/35

VERORDENING (EU) Nr. 609/2013 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 12 juni 2013

inzake voor zuigelingen en peuters bedoelde levensmiddelen, voeding voor medisch gebruik en de
dagelijkse voeding volledig vervangende producten voor gewichtsbeheersing, en tot intrekking van
Richtlijn 92/52/EEG van de Raad, Richtlijnen 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG en 2006/141/EG
van de Commissie, Richtlijn 2009/39/EG van het Europees Parlement en de Raad en de
Verordeningen (EG) nr. 41/2009 en (EG) nr. 953/2009 van de Commissie

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 114,

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal
Comité (1),

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (2),

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Artikel 114 van het Verdrag betreffende de werking van
de Europese Unie (VWEU) bepaalt dat voor maatregelen
die de instelling en de werking van de interne markt
beogen en onder meer betrekking hebben op volks-
gezondheid, veiligheid en consumentenbescherming, de
Commissie dient uit te gaan van een hoog beschermings-
niveau, daarbij in het bijzonder rekening houdend met
alle nieuwe ontwikkelingen die op wetenschappelijke ge-
gevens zijn gebaseerd.

(2)  Het vrije verkeer van veilig en gezond voedsel is een
wezenlijk aspect van de interne markt, dat een belang-
rijke bijdrage levert aan de gezondheid en het welzijn van
de burgers en aan hun sociale en economische belangen.

(3)  Het Unierecht dat van toepassing is op levensmiddelen is
onder meer bedoeld om ervoor te zorgen dat er geen
levensmiddelen die onveilig zijn, in de handel worden
gebracht. Daarom moet verboden worden dat de onder

() PB C 24 van 28.1.2012, blz. 119.

(%) Standpunt van het Europees Parlement van 14 juni 2012 (nog niet
bekendgemaakt in het Publicatieblad) en standpunt van de Raad in
eerste lezing van 22 april 2013 (nog niet bekendgemaakt in het
Publicatieblad). Standpunt van het Europees Parlement van 11 juni
2013 (nog niet bekendgemaakt in het Publicatieblad).

deze verordening vallende categorieén levensmiddelen
stoffen bevatten die als schadelijk voor de gezondheid
van de betrokken bevolkingsgroepen of ongeschikt
voor menselijke consumptie worden beschouwd.

Richtlijn 2009/39/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 6 mei 2009 betreffende voor bijzondere voe-
ding bestemde levensmiddelen (%) stelt algemene voor-
schriften vast voor de samenstelling en de bereiding
van levensmiddelen die bestemd zijn om te voldoen
aan de bijzondere voedingsbehoeften van de doelgroe-
pen. De meeste bepalingen van die richtlijn dateren uit
1977 en dienen opnieuw te worden bezien.

Richtlijn 2009/39/EG stelt een gemeenschappelijke defi-
nitie van ,voor bijzondere voeding bestemde levensmid-
delen”, en algemene etiketteringsvoorschriften vast, waar-
onder de bepaling dat deze levensmiddelen moeten zijn
voorzien van de aanduiding dat zij geschikt zijn voor het
aangegeven voedingsdoel.

De algemene samenstellings- en etiketteringsvoorschriften
van Richtlijin 2009/39/EG worden aangevuld met een
aantal niet-wetgevingshandelingen van de Unie, die van
toepassing zijn op specifieke categorieén levensmiddelen.
Zo zijn er geharmoniseerde voorschriften vastgesteld in
Richtlijn 96/8/EG van de Commissie van 26 februari
1996 inzake voedingsmiddelen die zijn bestemd om in
energiebeperkte diéten te worden genuttigd voor ge-
wichtsvermindering (%), en in Richtlijn 1999/21/EG van
de Commissie van 25 maart 1999 betreffende dieetvoe-
ding voor medisch gebruik (). Tevens zijn in Richtlijn
2006/125/EG van de Commissie (°) bepaalde geharmoni-
seerde voorschriften voor bewerkte levensmiddelen op
basis van granen en babyvoeding voor zuigelingen en
peuters vastgesteld. In Richtlijn 2006/141/EG van de
Commissie () zijn geharmoniseerde voorschriften voor
volledige zuigelingenvoeding en opvolgzuigelingenvoe-
ding vastgesteld en in Verordening (EG) nr. 41/2009
van de Commissie (%) zijn geharmoniseerde voorschriften
vastgesteld betreffende de samenstelling en de etikettering
van levensmiddelen die geschikt zijn voor personen met
een glutenintolerantie.

L 124 van 20.5.2009, blz. 21.
L 55 van 6.3.1996, blz. 22.
L 91 van 7.4.1999, blz. 29.
L 339 van 6.12.2006, blz. 16.
L 401 van 30.12.2006, blz. 1.
L 16 van 21.1.2009, blz. 3.



L 181/36

Publicatieblad van de Europese Unie

29.6.2013

)

(10)

(")
)

PB
PB

Daarnaast worden geharmoniseerde voorschriften vast-
gesteld in Richtlijn 92/52/EEG van de Raad van 18 juni
1992 inzake volledige zuigelingenvoeding en opvolgzui-
gelingenvoeding die voor de uitvoer naar derde landen is
bestemd ('), en in Verordening (EG) nr. 953/2009 van de
Commissie van 13 oktober 2009 inzake stoffen die voor
specificke voedingsdoeleinden aan voor bijzondere voe-
ding bestemde levensmiddelen mogen worden toege-
voegd (3).

Richtlijn 2009/39/EG schrijft een algemene kennisge-
vingsprocedure op nationaal niveau voor, die inhoudt
dat exploitanten van levensmiddelenbedrijven kennisge-
ving moeten doen van levensmiddelen die zij presenteren
als vallend onder de definitie ,voor bijzondere voeding
bestemde levensmiddelen” waarvoor in de wetgeving van
de Unie geen bijzondere bepalingen zijn vastgesteld,
voordat zij in de Unie in de handel worden gebracht,
om de efficiénte monitoring van dergelijke levensmidde-
len door de lidstaten te vergemakkelijken.

Uit een verslag van de Commissie van 27 juni 2008 aan
het Europees Parlement en aan de Raad over de toepas-
sing van die kennisgevingsprocedure is gebleken dat
moeilijkheden kunnen ontstaan door de definitie van
,voor bijzondere voeding bestemde levensmiddelen”, die
door de nationale autoriteiten op verschillende wijze
bleek te kunnen worden uitgelegd. Daarom werd gecon-
cludeerd dat een herziening van Richtlijn 2009/39/EG
vereist is om te zorgen voor een meer doeltreffende en
geharmoniseerde uitvoering van de rechtshandelingen
van de Unie.

In een studieverslag van 29 april 2009 door Agra CEAS
Consulting betreffende de herziening van Richtlijn
2009/39/EG werden de bevindingen van het verslag
van de Commissie van 27 juni 2008 over de toepassing
van de kennisgevingsprocedure bevestigd en werd aange-
geven dat een toenemend aantal levensmiddelen tegen-
woordig in de handel wordt gebracht en wordt geétiket-
teerd als levensmiddelen die geschikt zijn voor gebruik
als bijzondere voeding, als gevolg van de brede definitie
in genoemde richtlijn. In het studieverslag werd er ook
op gewezen dat de levensmiddelen die krachtens die
richtlijn worden geregeld, van lidstaat tot lidstaat aan-
zienlijk verschillen; gelijksoortige levensmiddelen kunnen
tezelfdertijd in verschillende lidstaten in de handel wor-
den gebracht als voor bijzondere voeding bestemde le-
vensmiddelen enfof als levensmiddelen voor normale
consumptie, met inbegrip van voedingssupplementen,
die zijn bestemd voor de bevolking in het algemeen of
voor bepaalde subgroepen daarvan, zoals zwangere vrou-
wen, vrouwen in de menopauze, oudere volwassenen,
opgroeiende kinderen, adolescenten, variabel actieve per-
sonen en anderen. Deze situatie ondermijnt het functio-
neren van de interne markt en creéert rechtsonzekerheid
voor de bevoegde autoriteiten, exploitanten van levens-
middelenbedrijven, met name die van het midden- en
kleinbedrijf (mkb), en consumenten, waarbij marktmis-
bruik en concurrentieverstoring niet kunnen worden uit-
gesloten. Het is dan ook nodig de verschillen in inter-
pretatie weg te nemen door de regelgeving te vereenvou-
digen.

L 179 van 1.7.1992, blz. 129.

L 269 van 14.10.2009, blz. 9.

(1)

(12)

(13)

(15)

Het blijkt dat andere rechtshandelingen van de Unie die
recentelijk zijn vastgesteld, meer aan een zich ontwikke-
lende en innovatieve levensmiddelenmarkt zijn aangepast
dan Richtlijn 2009/39/EG. Van bijzondere relevantie en
belang in dit verband zijn: Richtlijn 2002/46/EG van het
Europees Parlement en de Raad van 10 juni 2002 be-
treffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen
der lidstaten inzake voedingssupplementen (*), Verorde-
ning (EG) nr. 1924/2006 van het Europees Parlement
en de Raad van 20 december 2006 inzake voedings-
en gezondheidsclaims voor levensmiddelen (*) en Ver-
ordening (EG) nr. 1925/2006 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 20 december 2006 betreffende
de toevoeging van vitaminen en mineralen en bepaalde
andere stoffen aan levensmiddelen (°). Bovendien regule-
ren de bepalingen van die rechtshandelingen van de Unie
een aantal onder Richtliin 2009/39/EG vallende catego-
rieén levensmiddelen op passende wijze, met minder ad-
ministratieve lasten en meer duidelijkheid wat werkings-
sfeer en doelstellingen betreft.

Voorts is ondervonden dat bepaalde voorschriften, opge-
nomen in of vastgesteld op grond van Richtlijn
2009/39(EG, niet langer doeltreffend zorgen voor het
functioneren van de interne markt.

Daarom dient het begrip ,voor bijzondere voeding be-
stemde levensmiddelen” te worden afgeschaft en dient
Richtlijn 2009/39/EG door onderhavige handeling te
worden vervangen. Om de toepassing van deze handeling
te vereenvoudigen en te zorgen voor de nodige consis-
tentie in de toepassing in alle lidstaten, dient deze han-
deling de vorm te krijgen van een verordening.

Bij Verordening (EG) nr. 178/2002 van het Europees
Parlement en de Raad van 28 januari 2002 tot vaststel-
ling van de algemene beginselen en voorschriften van de
levensmiddelenwetgeving, tot oprichting van een Euro-
pese Autoriteit voor voedselveiligheid en tot vaststelling
van procedures voor voedselveiligheidsaangelegenhe-
den (%) zijn algemene beginselen en definities voor de
levensmiddelenwetgeving van de Unie vastgesteld. Som-
mige definities van die verordening dienen ook van toe-
passing te zijn in het kader van onderhavige verordening.

Een beperkt aantal categorieén levensmiddelen vormt de
enige voedingsbron of dient als gedeeltelijke voedings-
bron voor bepaalde bevolkingsgroepen. Deze categorieén
levensmiddelen zijn van vitaal belang voor de behan-
deling van bepaalde aandoeningen enfof zijn van essen-
tieel belang om te voldoen aan de voedingsbehoeften van
bepaalde welomschreven kwetsbare bevolkingsgroepen.
Bedoelde categorieén omvatten volledige zuigelingenvoe-
ding en opvolgzuigelingenvoeding, bewerkte levensmid-
delen op basis van granen en babyvoeding en voeding
voor medisch gebruik. De ervaring leert dat de bepalin-
gen van de Richtlijnen 1999/21/EG, 2006/125/EG en
2006/141/EG op bevredigende wijze zorgen voor het
vrije verkeer van dergelijke categorieén van levensmidde-
len en tegelijk een hoog niveau van bescherming van de

183 van 12.7.2002, blz. 51.

404 van 30.12.2006, blz. 9.

404 van 30.12.2006, blz. 26.
31 van 1.2.2002, blz. 1.

| el ol ol ol



29.6.2013

[ NL_|

Publicatieblad van de Europese Unie

L 181/37

(16)

17)

(18)

volksgezondheid garanderen. Daarom dient deze verorde-
ning betrekking te hebben op de algemene samenstel-
lings- en informatievoorschriften voor deze categorieén
van levensmiddelen, rekening houdend met de Richtlij-
nen 1999/21/EG, 2006/125/EG en 2006/141/EG.

Daarenboven wordt, met het oog op het stijgende aantal
mensen met overgewichts- en zwaarlijvigheidsproblemen,
een steeds groter aantal levensmiddelen in de handel
gebracht die als de dagelijkse voeding volledig vervan-
gende producten voor gewichtsbeheersing fungeren. Mo-
menteel kan voor dergelijke levensmiddelen die in de
handel zijn, een onderscheid worden gemaakt tussen pro-
ducten voor caloriearme diéten, die tussen 3 360 k]
(800 kcal) en 5040 kJ (1 200 kcal) bevatten, en produc-
ten voor zeer caloriearme diéten, die gewoonlijk minder
dan 3 360 kJ (800 kcal) bevatten. Gezien de aard van de
betrokken levensmiddelen behoren bepaalde specifieke
bepalingen hiervoor te worden vastgesteld. De ervaring
leert dat de relevante bepalingen in Richtlijn 96/8/EG het
vrije verkeer van levensmiddelen die als de voeding vol-
ledig vervangende producten voor gewichtsbeheersing
fungeren, op een toereikende manier verzekeren, en daar-
bij een hoge graad van bescherming van de volksgezond-
heid garanderen. Deze verordening dient derhalve gericht
te zijn op de algemene samenstellings- en informatie-
voorschriften voor levensmiddelen die voor de volledige
vervanging van de dagelijkse voeding bedoeld zijn, met
inbegrip van voeding met een zeer lage energie-inhoud,
waarbij rekening moet worden gehouden met de toepas-
selijke bepalingen van Richtlijn 96/8/EG.

Onderhavige verordening dient, onder meer, definities
vast te stellen van volledige zuigelingenvoeding en op-
volgzuigelingenvoeding, bewerkte levensmiddelen op ba-
sis van granen en babyvoeding, voeding voor medisch
gebruik en de dagelijkse voeding volledig vervangende
producten voor gewichtsbeheersing, waarbij rekening
dient gehouden te worden met de relevante bepalingen
in de Richtlijnen 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125[EG en
2006/141/EG.

In Verordening (EG) nr. 178/2002 zijn de beginselen van
risicoanalyses voor levensmiddelen vastgesteld alsook de
structuren en mechanismen voor de wetenschappelijke
en de technische evaluaties die door de Europese Auto-
riteit voor voedselveiligheid (European Food Safety Aut-
hority — ,EFSA”) worden uitgevoerd. Voor de uitvoering
van deze verordening dient de EFSA te worden geraad-
pleegd over alle aangelegenheden die gevolgen kunnen
hebben voor de volksgezondheid.

Het is belangrijk dat de ingrediénten die bij de vervaar-
diging van de onder deze verordening vallende levens-
middelen worden gebruikt, geschikt zijn om te voldoen
aan de voedingsbehoeften van, en geschikt zijn voor, de
doelgroepen, en dat hun geschiktheid uit voedingsoog-
punt is vastgesteld op grond van algemeen aanvaarde

(1)

(22)

wetenschappelijke gegevens. Die geschiktheid moet wor-
den aangetoond met een systematisch onderzoek van de
beschikbare wetenschappelijke gegevens.

De maximumgehalten aan bestrijdingsmiddelenresiduen
die zijn vastgelegd in het desbetreffende Unierecht, en
met name in Verordening (EG) nr. 396/2005 van het
Europees Parlement en de Raad van 23 februari 2005
tot vaststelling van maximumgehalten aan bestrijdings-
middelenresiduen in of op levensmiddelen en diervoeders
van plantaardige en dierlijke oorsprong ('), dienen van
toepassing te zijn onverminderd de specificke bepalingen
in deze verordening en krachtens deze verordening vast-

gestelde gedelegeerde handelingen.

Het gebruik van bestrijdingsmiddelen kan ertoe leiden dat
bestrijdingsmiddelenresiduen worden aangetroffen in le-
vensmiddelen die onder deze verordening vallen. Dat
gebruik dient derhalve zoveel mogelijk te worden be-
perkt, rekening houdend met de eisen van Verordening
(EG) nr. 1107/2009 van het Europees Parlement en de
Raad van 21 oktober 2009 betreffende het op de markt
brengen van gewasbeschermingsmiddelen (?). Een beper-
king van of een verbod op het gebruik ervan garandeert
echter niet per definitic dat levensmiddelen die onder
deze verordening vallen, met inbegrip van zuigelingen-
en peutervoeding, geen bestrijdingsmiddelen meer bevat-
ten, aangezien sommige bestrijdingsmiddelen het milieu
verontreinigen en residuen ervan in deze levensmiddelen
kunnen worden aangetroffen. Met het oog op de bescher-
ming van kwetsbare bevolkingsgroepen dienen de maxi-
mumgehalten aan residuen in deze levensmiddelen der-
halve te worden vastgesteld op het laagst haalbare niveau,
rekening houdend met goede landbouwpraktijken alsook
met andere vormen van blootstelling, zoals milieuveront-
reiniging.

In krachtens deze verordening vastgestelde gedelegeerde
handelingen dient rekening te worden gehouden met
beperkingen van en verboden op bepaalde bestrijdings-
middelen, die gelijkwaardig zijn aan die welke in de bij-
lagen bij de Richtlijnen 2006/125/EG en 2006/141/EG
zijn vastgesteld. Deze beperkingen en verboden dienen
regelmatig te worden geactualiseerd, waarbij specificke
aandacht dient uit te gaan naar bestrijdingsmiddelen
met werkzame stoffen, beschermstoffen of synergetische
middelen die overeenkomstig Verordening (EG) nr.
1272/2008 van het Europees Parlement en de Raad
van 16 december 2008 betreffende de indeling, etikette-
ring en verpakking van stoffen en mengsels (}) zijn in-
gedeeld als mutagene stof van categorie 1A of 1B, als
kankerverwekkende stof van categorie 1A of 1B, als giftig
voor de voortplanting van categorie 1A of 1B, of als
bestrijdingsmiddelen die worden beschouwd als stof
met hormoonontregelende eigenschappen die schadelijk
kunnen zijn voor de mens.

70 van 16.3.2005, blz. 1.
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De onder het toepassingsgebied van Verordening (EG) nr.
258/97 van het Europees Parlement en de Raad van
27 januari 1997 betreffende nieuwe voedingsmiddelen
en nieuwe voedselingrediénten (') vallende stoffen zou-
den niet aan de onder deze verordening vallende levens-
middelen mogen worden toegevoegd, tenzij deze stoffen
zowel aan de in Verordening (EG) nr. 25897 vast-
gestelde voorwaarden voor het in de handel brengen
als aan de in deze verordening en krachtens deze ver-
ordening vastgestelde gedelegeerde handelingen vast-
gestelde voorwaarden voldoen. Wanneer er een signifi-
cante verandering plaatsvindt in de productiemethoden
van een stof die in overeenstemming met deze verorde-
ning wordt gebruikt, of de deeltjesgrootte van een der-
gelijke stof wordt gewijzigd, bijvoorbeeld door middel
van nanotechnologie, moet die stof beschouwd worden
als een andere dan de in overeenstemming met deze
verordening gebruikte stof en dient zij opnieuw in het
licht van Verordening (EG) nr. 258/97 en van de onder-
havige verordening te worden geévalueerd.

Algemene etiketteringsvoorschriften zijn vastgesteld bij
Verordening (EU) nr. 1169/2011 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 25 oktober 2011 betreffende de
verstrekking van voedselinformatie aan consumenten (?).
Die etiketteringsvoorschriften dienen in de regel te gelden
voor de onder de onderhavige verordening vallende ca-
tegorieén levensmiddelen. De onderhavige verordening
dient echter zo nodig ook te voorzien in voorschriften
ter aanvulling of afwijking van Verordening (EU) nr.
1169/2011 opdat aan de specificke doelstellingen van
de onderhavige verordening wordt voldaan.

De etikettering en de presentatie van, of de reclame voor
levensmiddelen die onder deze verordening vallen, zou-
den aan deze levensmiddelen niet de eigenschap mogen
toeschrijven dat zij ziekten bij de mens voorkomen, be-
handelen of genezen, noch toespelingen op dergelijke
eigenschappen maken. Levensmiddelen voor medische
doeleinden zijn echter bedoeld voor de dieetbehandeling
van patiénten wier vermogen om bijvoorbeeld gewone
levensmiddelen in te nemen, beperkt, aangetast of ver-
stoord is, omdat zij aan een specifieke ziekte, aandoening
of kwaal lijden. Verwijzingen naar de dieetbehandeling
van ziekten, aandoeningen of kwalen waarvoor het le-
vensmiddel is bestemd, dienen niet te worden beschouwd
als het toeschrijven van eigenschappen voor het voor-
komen, de behandeling of de genezing van ziekten die
bij de mens voorkomen.

Ter bescherming van de kwetsbare consument dienen
etiketteringsvoorschriften de consument in staat te stellen
producten precies te identificeren. Voor volledige

43 van 14.2.1997, blz. 1.
304 van 22.11.2011, blz. 18.
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zuigelingenvoeding en opvolgzuigelingenvoeding dient
alle informatie in woord en beeld zo te zijn opgesteld
dat een duidelijk onderscheid tussen de twee soorten
voeding kan worden gemaakt. Een etiket met een afbeel-
ding van een kind van wie de leeftijd moeilijk in te
schatten is, zou bij de consument verwarring kunnen
zaajen en correcte identificatie van het product in de
weg kunnen staan. Passende restricties inzake etikettering
moeten dit risico voorkomen. Voor de bescherming van
de consument is een correcte identificatie van het pro-
duct cruciaal, omdat volledige zuigelingenvoeding als le-
vensmiddel op zich aan de voedingsbehoeften van zuige-
lingen voldoet, vanaf de geboorte totdat een begin wordt
gemaakt met passende aanvullende voeding. Daarom
moeten passende restricties worden ingevoerd voor de
presentatie van of de reclame voor volledige zuigelingen-
voeding.

Deze verordening dient te voorzien in de criteria voor de
vaststelling van de bijzondere samenstellings- en informa-
tievoorschriften voor volledige zuigelingenvoeding en op-
volgzuigelingenvoeding, bewerkte levensmiddelen op ba-
sis van granen en babyvoeding, voeding voor medisch
gebruik en de dagelijkse voeding volledig vervangende
producten voor gewichtsbeheersing, rekening houdend
met de Richtlijnen 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125[EG
en 2006/141/EG.

In Verordening (EG) nr. 1924/2006 zijn de regels en de
voorwaarden voor het gebruik van voedings- en gezond-
heidsclaims voor levensmiddelen vastgesteld. Deze regels
dienen als algemene regel te worden toegepast op de
onder de onderhavige verordening vallende categorieén
levensmiddelen, tenzij anders aangegeven in deze ver-
ordening of krachtens deze verordening vastgestelde ge-
delegeerde handelingen.

Volgens de aanbevelingen van de Wereldgezondheids-
organisatie dienen zuigelingen met een laag geboorte-
gewicht met moedermelk gevoed te worden. Zuigelingen
met een laag geboortegewicht en prematuren hebben
echter speciale voedingsbehoeften waaraan moedermelk
of standaardzuigelingenvoeding niet kunnen voldoen.
De voedingsbehoeften van zuigelingen met een laag ge-
boortegewicht en van premature zuigelingen kan immers
afhangen van de medische toestand van die zuigeling,
met name van het gewicht van die zuigeling in vergelij-
king met dat van een zuigeling in goede gezondheid, en
van het aantal weken dat de zuigeling te vroeg is gebo-
ren. Per geval moet worden besloten of het gezien de
toestand van de zuigeling noodzakelijk is om onder me-
disch toezicht voeding voor medisch gebruik toe te die-
nen die is afgestemd op de voedingsbehoeften van zui-
gelingen en die is aangepast voor de dicetbehandeling
volgens de specifieke situatie van de desbetreffende zui-
geling.
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schriften voor de samenstelling van zuigelingenvoeding
en opvolgingszuigelingenvoeding als vervat in Richtlijn
2006/141/EG moeten gelden voor voeding voor medisch
gebruik bestemd voor zuigelingen, naargelang van hun
leeftijd. Sommige bepalingen van Richtlijn 2006/141/EG,
onder meer inzake etikettering, presentatie, reclame, en
promotie- en handelspraktijken, zijn momenteel echter
niet van toepassing op deze levensmiddelen. Door de
marktontwikkelingen en de aanzienlijke toename van
dergelijke levensmiddelen is een toetsing nodig van de
voorschriften voor voor zuigelingen bestemde voeding,
onder meer voorschriften inzake het gebruik van bestrij-
dingsmiddelen in producten die bestemd zijn voor de
fabricage van dergelijke voeding, bestrijdingsmiddelenre-
siduen, etikettering, presentatie, reclame, en promotie- en
handelspraktijken, die in voorkomend geval ook zouden
moeten gelden voor voeding voor medisch gebruik die is
ontwikkeld om te voldoen aan de voedingsbehoeften van
zuigelingen.

In de Unie komen steeds meer op melk gebaseerde dran-
ken en soortgelijke producten op de markt die worden
aangeprezen als bijzonder geschikt voor peuters. Deze
producten, die afkomstig kunnen zijn van eiwit van dier-
lijke (bv. koe- of geitenmelk) of plantaardige (bv. soja of
rijst) oorsprong, worden vaak in de handel gebracht on-
der benamingen als ,groeimelk”, ,peutermelk” en derge-
lijke. Hoewel deze producten thans zijn gereguleerd op
grond van verschillende uniale rechtshandelingen, zoals
de Verordeningen (EG) nr. 178/2002, (EG) nr.
1924/2006 en (EG) nr. 1925/2006, en Richtlijn
2009/39/EG, vallen zij niet onder bestaande specificke
maatregelen die van toepassing zijn op levensmiddelen
voor zuigelingen en peuters. Over de vraag of deze pro-
ducten beantwoorden aan specifieke voedingsbehoeften
van de doelgroep, lopen de meningen uiteen. De Com-
missie zou derhalve, na raadpleging van de EFSA, aan het
Europees Parlement en aan de Raad een verslag moeten
voorleggen over de noodzaak, zo die er is, van specifieke
bepalingen aangaande de samenstelling, de etikettering
en, waar passend, eventuele andere vereisten ten aanzien
van deze producten. Dit verslag dient onder meer in te
gaan op de voedingsbehoeften van peuters en de rol van
deze producten in hun dieet, rekening houdend met het
consumptiepatroon, de inname van levensmiddelen en de
mate van blootstelling van peuters aan contaminanten en
bestrijdingsmiddelen. Dit verslag dient ook in te gaan op
de samenstelling van deze producten en op de vraag of
ze voedingsvoordelen bieden ten opzichte van het nor-
male dieet van een kind dat wordt gespeend. De Com-
missie kan dat verslag vergezeld doen gaan van een wet-
gevingsvoorstel.

Richtlijn 2009/39/EG bepaalt dat bijzondere bepalingen
kunnen worden vastgesteld voor de volgende twee spe-
cificke categorieén levensmiddelen die onder de definitie
van voor bijzondere voeding bestemde levensmiddelen
vallen: ,voeding die is afgestemd op grote spierinspan-
ning, vooral voor sportbeoefenaars” en ,voeding voor
personen bij wie de glucosestofwisseling is verstoord (dia-
betici)”. Ten aanzien van de bijzondere bepalingen voor
voeding voor personen bij wie de glucosestofwisseling is
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verslag aan het Europees Parlement en de Raad van
26 juni 2008 over voeding voor personen bij wie de
glucosestofwisseling is verstoord (diabetici) dat de weten-
schappelijke basis voor de vaststelling van bijzondere
samenstellingsvoorschriften ontbreekt. Wat betreft voe-
ding die is afgestemd op grote spierinspanning, vooral
voor sportbeoefenaars, kon geen overeenstemming wor-
den bereikt over de ontwikkeling van bijzondere bepalin-
gen, omdat de standpunten van de lidstaten en de be-
langhebbenden over de werkingssfeer van specifieke wet-
geving, het aantal op te nemen subcategorieén van de
beoogde voeding, de criteria voor de vaststelling van de
samenstellingsvoorschriften en het potentiéle effect op
innovatie bij de productontwikkeling, sterk uiteenliepen.
Derhalve dienen in dit stadium geen bijzondere bepalin-
gen te worden opgesteld. Ondertussen zijn op basis van
door exploitanten van levensmiddelenbedrijven in-
gediende verzoeken desbetreffende claims in overweging
genomen om te worden vergund in overeenstemming
met Verordening (EG) nr. 1924/2006.

De standpunten lopen evenwel uiteen over de vraag of er
aanvullende voorschriften noodzakelijk zijn om een toe-
reikende bescherming van de consumenten op het vlak
van voeding voor sportbeoefenaars, ook ,voeding die is
afgestemd op grote spierinspanning” genoemd, te garan-
deren. De Commissie dient derhalve te worden verzocht
om, na raadpleging van de EFSA, bij het Europees Parle-
ment en de Raad een verslag in te dienen over de nood-
zaak, zo die er is, van voorschriften voor levensmiddelen
die zijn bestemd voor sportbeoefenaars. Bij de raadple-
ging van de EFSA dient rekening te worden gehouden
met het verslag van 28 februari 2001 van het Weten-
schappelijk Comité voor de menselijke voeding over de
samenstelling en specificering van voeding die is afge-
stemd op grote spierinspanning, vooral voor sportbeoe-
fenaars. In haar verslag dient de Commissie met name te
evalueren of bepalingen noodzakelijk zijn om de bescher-
ming van de consument te garanderen.

De Commissie dient technische richtsnoeren te kunnen
vaststellen die de naleving van deze verordening door
exploitanten van levensmiddelenbedrijven, en met name
het mkb, faciliteren.

Rekening houdend met de bestaande situatie op de markt
en de Richtlijnen 2006/125/EG en 2006/141/EG, en Ver-
ordening (EG) nr. 953/2009, is het aangewezen een
Unielijst op te stellen van stoffen die tot de volgende
categorieén behoren: vitaminen, mineralen, aminozuren,
carnitine en taurine, nucleotiden, choline en inositol, en
deze lijst in de bijlage bij deze verordening op te nemen.
Van de stoffen die onder deze categorieén vallen, dient
het enkel toegestaan te zijn die welke in de Unielijst zijn
opgenomen toe te voegen aan de categorieén levensmid-
delen die onder deze verordening vallen. Wanneer stoffen
worden opgenomen in de Unielijst, dient te worden aan-
gegeven aan welke categorie onder deze verordening val-
lende levensmiddelen deze stoffen mogen worden toege-
voegd.
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niet betekenen dat de toevoeging van die stof aan een of
meer categorieén levensmiddelen nodig of wenselijk is.
De Unielijst is alleen bedoeld om aan te geven welke
tot bepaalde categorieén behorende stoffen mogen wor-
den toegevoegd aan een of meer categorieén levensmid-
delen die onder deze verordening vallen, terwijl de spe-
cifieke samenstellingsvoorschriften bedoeld zijn om de
samenstelling te omschrijven van elke categorie levens-
middelen die onder deze verordening valt.

Een aantal stoffen dat aan onder deze verordening val-
lende levensmiddelen mag worden toegevoegd, kan voor
technologische doeleinden worden toegevoegd als levens-
middelenadditief, kleurstof of aroma, of voor andere der-
gelijke doeleinden, met inbegrip van toegestane oenolo-
gische procedés en behandelingen, waarin in de voor
levensmiddelen geldende rechtshandelingen van de Unie
wordt voorzien. In dat geval worden voor die stoffen op
Unieniveau specificaties vastgesteld. Die specificaties die-
nen voor deze stoffen te gelden, ongeacht het doel van
het gebruik ervan in levensmiddelen, tenzij in deze ver-
ordening anders is bepaald.

Voor de stoffen die zijn opgenomen in de Unielijst, waar-
voor nog geen zuiverheidscriteria zijn vastgesteld op
Unieniveau, en teneinde een hoog niveau van bescher-
ming van de volksgezondheid te garanderen, dienen alge-
meen aanvaarde zuiverheidscriteria te gelden die worden
aanbevolen door internationale organisaties en instanties,
waaronder ten minste het Gezamenlijk Comité van des-
kundigen voor levensmiddelenadditieven van de FAO en
de WHO (JECFA) en de Europese Farmacopee. Het dient
de lidstaten te zijn toegestaan nationale voorschriften met
strengere zuiverheidscriteria te blijven toepassen, voor
zover deze de regels van het VWEU onverlet laten.

Om bijzondere voorschriften ten aanzien van de onder
deze verordening vallende categorieén levensmiddelen
nader vast te stellen, moet aan de Commissie de be-
voegdheid worden overgedragen om overeenkomstig ar-
tikel 290 VWEU handelingen vast te stellen ten aanzien
van het vastleggen van bijzondere samenstellings- en in-
formatievoorschriften met betrekking tot de onder deze
verordening vallende categorieén levensmiddelen, met in-
begrip van etiketteringsvoorschriften ter aanvulling of af-
wijking van Verordening (EU) nr. 1169/2011, en met
betrekking tot de vergunning van voedings- en gezond-
heidsclaims. Om ervoor te zorgen dat consumenten snel
de voordelen genieten van technische en wetenschappe-
lijke vooruitgang, met name met betrekking tot innova-
tieve producten, en derhalve om innovatie te stimuleren,
moet voorts aan de Commissie de bevoegdheid worden
overgedragen overeenkomstig artikel 290 VWEU han-
delingen vast te stellen ten aanzien van een regelmatige
actualisering van deze bijzondere voorschriften, waarbij
rekening dient te worden gehouden met alle relevante
gegevens, met inbegrip van de gegevens die door de
belanghebbende partijen worden verstrekt. Teneinde re-
kening te kunnen houden met de technische vooruitgang,
de wetenschappelijke ontwikkelingen of de gezondheid
van de consument, moet bovendien aan de Commissie
de bevoegdheid worden overgedragen overeenkomstig
artikel 290 VWEU handelingen vast te stellen ten aanzien
van het toevoegen van andere categorieén van stoffen die
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vallen onder de Unielijst, of ten aanzien van de schrap-
ping van een dergelijke categorie uit de categorieén van
onder de Unielijst vallende stoffen. Met hetzelfde oog-
merk en behoudens aanvullende in deze verordening
vastgestelde voorschriften, moet tevens aan de Commissie
de bevoegdheid worden overgedragen overeenkomstig
artikel 290 VWEU handelingen vast te stellen, waarbij
de Unielijst wordt gewijzigd, doordat een nieuwe stof
wordt toegevoegd, een stof van de lijst wordt geschrapt
of in de Unielijst onderdelen met betrekking tot een stof
worden toegevoegd, geschrapt of gewijzigd. Het is van
bijzonder belang dat de Commissie bij haar voorberei-
dende werkzaamheden tot passende raadplegingen over-
gaat, onder meer op deskundigenniveau. De Commissie
dient bij de voorbereiding en opstelling van gedelegeerde
handelingen te zorgen voor gelijktijdige, snelle en ade-
quate toezending van de desbetreffende documenten aan
het Europees Parlement en aan de Raad.

Om eenvormige voorwaarden voor de uitvoering van
deze verordening te waarborgen, dienen aan de Commis-
sie uitvoeringsbevoegdheden te worden toegekend, ten-
einde te bepalen of een levensmiddel onder het toepas-
singsgebied van deze verordening valt en tot welke cate-
gorie levensmiddelen het behoort. Deze bevoegdheden
dienen te worden uitgeoefend overeenkomstig Verorde-
ning (EU) nr. 182/2011 van het Europees Parlement en
de Raad van 16 februari 2011 tot vaststelling van de
algemene voorschriften en beginselen die van toepassing
zijn op de wijze waarop de lidstaten de uitoefening van
de uitvoeringsbevoegdheden door de Commissie contro-
leren (1).

Op dit ogenblik worden de regels voor het gebruik van
de vermeldingen ,glutenvrij” of ,met zeer laag glutenge-
halte” nader omschreven in Verordening (EG) nr.
41/2009. Bij die verordening zijn geharmoniseerde regels
vastgesteld voor de informatie die aan consumenten
wordt versterkt over de afwezigheid van gluten of het
zeer lage glutengehalte in levensmiddelen, alsook speci-
fieke regels voor levensmiddelen die speciaal zijn gefabri-
ceerd, bereid of verwerkt om het glutengehalte van één of
meer gluten bevattende ingrediénten te beperken of deze
gluten bevattende ingrediénten te vervangen, en voor
andere levensmiddelen die uitsluitend van nature gluten-
vrije ingrediénten bevatten. Bij Verordening (EU) nr.
1169/2011 zijn voor alle levensmiddelen, ook niet-voor-
verpakte levensmiddelen, regels vastgesteld betreffende de
informatie die moet worden verstrekt over de aanwezig-
heid van ingrediénten, zoals gluten bevattende ingredién-
ten, met een wetenschappelijk bewezen allergene werking
of intolerantie-effect, zodat consumenten, en met name
mensen die aan een voedselallergie of -intolerantie zoals
een glutenintolerantie, lijden, geinformeerde keuzen kun-
nen maken die voor hen veilig zijn. Ter wille van de
duidelijkheid en de samenhang dienen de regels voor
het gebruik van de vermeldingen ,glutenvrij” en ,zeer
laag glutengehalte” ook krachtens Verordening (EU) nr.
1169/2011 te worden vastgesteld. De krachtens Verorde-
ning (EU) nr. 1169/2011 vast te stellen rechtshandelin-
gen, waarnaar de regels voor het gebruik van de vermel-
dingen ,glutenvrij” en ,zeer laag glutengehalte” als vervat

() PB L 55 van 28.2.2011, blz. 13.
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in Verordening (EG) nr. 41/2009 moeten worden over-
gedragen, dienen voor personen met een glutenintoleran-
tie ten minste hetzelfde beschermingsniveau te bieden als
thans het geval is krachtens Verordening (EG) nr.
41/2009. Die overdracht van regels dient te worden vol-
tooid voordat deze verordening van toepassing wordt.
Voorts dient de Commissie na te gaan hoe kan worden
gegarandeerd dat personen met een glutenintolerantie
adequaat worden geinformeerd over het verschil tussen
levensmiddelen die speciaal zijn gefabriceerd, bereid of
verwerkt om het glutengehalte van één of meer gluten
bevattende ingrediénten te beperken, en andere levens-
middelen die uitsluitend van nature glutenvrije ingredién-
ten bevatten.

Wat de afwezigheid van of het lage gehalte aan lactose in
levensmiddelen betreft, zijn de regels betreffende etiket-
tering en samenstelling vooralsnog niet op Unieniveau
geharmoniseerd. Voor mensen met een lactose-intoleran-
tie zijn deze vermeldingen echter wel van belang. Bij
Verordening (EU) nr. 1169/2011 zijn regels vastgesteld
betreffende de informatie die moet worden verstrekt over
stoffen met een wetenschappelijk bewezen allergene wer-
king of intolerantie-effect, zodat consumenten, en met
name mensen met een lactose-intolerantie, geinformeerde
keuzen kunnen maken die voor hen veilig zijn. Ter wille
van de duidelijkheid en de samenhang dienen de regels
voor het gebruik van de vermeldingen ,lactosevrij” en
,zeer laag lactosegehalte” krachtens Verordening (EU)
nr. 1169/2011 te worden vastgesteld, met inachtneming
van het wetenschappelijk advies van de EFSA van 10 sep-
tember 2010 in verband met lactosedrempels bij lactose-
intolerantie en galactosemie.

,Maaltijdvervangende producten voor gewichtsbeheer-
sing” die bedoeld zijn om de dagelijkse voeding gedeel-
telijk te vervangen worden beschouwd als voor bijzon-
dere voeding bestemde levensmiddelen waarvoor voor-
alsnog de krachtens Richtlijn 96/8/EG vastgestelde bij-
zondere voorschriften gelden. Er zijn echter steeds meer
voor de algemene bevolking bestemde levensmiddelen op
de markt met soortgelijke vermeldingen die worden ge-
presenteerd als gezondheidsclaims voor gewichtsbeheer-
sing. Om elke mogelijke verwarring binnen deze groep
van in de handel gebrachte levensmiddelen voor ge-
wichtsbeheersing weg te nemen en ter wille van de
rechtszekerheid en de samenhang van de rechtshandelin-
gen van de Unie, dienen dergelijke vermeldingen alleen te
worden geregeld in het kader van Verordening (EG) nr.
1924/2006 en dienen zij aan de in die verordening be-
paalde voorschriften te voldoen. Het is noodzakelijk dat
technische aanpassingen die zijn gemaakt krachtens Ver-
ordening (EG) nr. 1924/2006, in verband met gezond-
heidsclaims die verwijzen naar de beheersing van het
lichaamsgewicht voor levensmiddelen en die als ,maal-
tijdvervangende producten voor gewichtsbeheersing”
worden gepresenteerd, en in verband met de voorwaar-
den voor het gebruik van dergelijke claims, als geregeld

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

bij Richtlijn 96/8/EG, worden voltooid voordat deze ver-
ordening van toepassing wordt.

Deze verordening doet geen afbreuk aan de verplichting
tot eerbiediging van de grondrechten en de fundamentele
rechtsbeginselen, daaronder begrepen de vrijheid van me-
ningsuiting, zoals die is neergelegd in artikel 11 juncto
artikel 52 van het Handvest van de grondrechten van de
Europese Unie, en andere bepalingen ter zake.

Daar de doelstellingen van deze verordening, namelijk
het vaststellen van samenstellings- en informatievoor-
schriften voor bepaalde categorieén levensmiddelen, het
vaststellen van een Unielijst van stoffen die aan bepaalde
categorieén levensmiddelen mogen worden toegevoegd,
en het vaststellen van regels voor de actualisering van
de Unielijst, niet voldoende door de lidstaten kunnen
worden verwezenlijkt en derhalve, wegens de omvang
van het voorgenomen optreden, beter op het niveau
van de Unie kunnen worden verwezenlijkt, kan de Unie,
overeenkomstig het in artikel 5 van het Verdrag betref-
fende de Europese Unie neergelegde subsidiariteitsbegin-
sel, maatregelen nemen. Overeenkomstig het in hetzelfde
artikel neergelegde evenredigheidsbeginsel gaat deze ver-
ordening niet verder dan hetgeen nodig is om deze doel-
stellingen te verwezenlijken.

In Richtlijn 92/52/EEG is bepaald dat volledige zuigelin-
genvoeding en opvolgzuigelingenvoeding die uit de Unie
worden uitgevoerd of opnieuw worden uitgevoerd, aan
de wetgeving van de Unie moeten voldoen, tenzij in
voorschriften van het invoerende land andere eisen of
bepalingen zijn vastgesteld. Dat beginsel is reeds in Ver-
ordening (EG) nr. 178/2002 voor levensmiddelen vast-
gesteld. Met het oog op vereenvoudiging en ter wille van
de rechtszekerheid dient Richtliin 92/52/EEG daarom te
worden ingetrokken.

De Richtlijnen 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG,
2006/141/EG en 2009/39/EG en de Verordeningen
(EG) nr. 41/2009 en (EG) nr. 953/2009 dienen tevens
te worden ingetrokken.

Er zijn toereikende overgangsmaatregelen nodig om de
exploitanten van levensmiddelenbedrijven in staat te stel-
len zich aan de voorschriften van deze verordening aan
te passen,
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HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

HOOFDSTUK 1
ALGEMENE BEPALINGEN
Artikel 1
Onderwerp

1. In deze verordening worden samenstellings- en informa-
tievoorschriften vastgesteld voor de volgende categorieén levens-
middelen:

a) volledige zuigelingenvoeding en opvolgzuigelingenvoeding;

b) bewerkte levensmiddelen op basis van granen en babyvoe-

ding;
¢) voeding voor medisch gebruik;

d) de dagelijkse voeding volledig vervangende producten voor
gewichtsbeheersing.

2. Bij deze verordening wordt een Unielijst vastgesteld van
stoffen die aan een of meer van de in lid 1 bedoelde categorieén
levensmiddelen mogen worden toegevoegd, en worden de regels
vastgesteld die van toepassing zijn voor de actualisering van die
lijst.

Artikel 2

Definities

1. Voor de uitvoering van deze verordening zijn de volgende
definities van toepassing:

a) de definities van ,levensmiddel”, ,exploitant van het levens-
middelenbedrijf”, ,detailhandel” en ,in de handel brengen”,
respectievelijk vastgesteld in artikel 2 en artikel 3, punten
3), 7) en 8), van Verordening (EG) nr. 178/2002;

b) de definities van ,voorverpakt levensmiddel”, ,etikettering”,
en ,technisch vervaardigd nanomateriaal”, vastgesteld in res-
pectievelijk artikel 2, lid 2, punt e), punt j), en punt t), van
Verordening (EU) nr. 1169/2011;

¢) de definities van ,voedingsclaim” en ,gezondheidsclaim”,
vastgesteld in respectievelijk artikel 2, lid 2, punten 4 en
5, van Verordening (EG) nr. 1924/2006.

2. Verder wordt verstaan onder:
a) ,zuigelingen” kinderen jonger dan twaalf maanden;
b) ,peuters™ kinderen tussen één en drie jaar;

¢) ,volledige zuigelingenvoeding”: levensmiddelen die bestemd
zijn om in de eerste levensmaanden door zuigelingen te

worden genuttigd en die zolang nog geen passende aanvul-
lende voeding wordt gegeven, volledig aan de voedings-
behoeften van deze zuigelingen voldoen;

d) ,opvolgzuigelingenvoeding”: levensmiddelen die bestemd zijn
om door zuigelingen te worden genuttigd wanneer passende
aanvullende voeding wordt gegeven en die het belangrijkste
vloeibare bestanddeel vormen van de steeds gevarieerder
wordende voeding van deze zuigelingen;

e) ,bewerkte levensmiddelen op basis van granen”: voor bijzon-
dere voeding bestemde levensmiddelen:

i) die in de specificke behoeften voorzien van in goede
gezondheid verkerende zuigelingen tijdens de periode
waarin zij worden gespeend, en van in goede gezondheid
verkerende peuters om hun voeding aan te vullen en/of
om hen geleidelijk aan gewone voedsel te laten
wennen, en

ii) die tot een van de volgende categorieén behoren:

— eenvoudige graanproducten die met melk of met an-
dere daarvoor in aanmerking komende vloeibare le-
vensmiddelen worden of moeten worden aangemaakt,

— graanproducten met daaraan toegevoegd een eiwitrijk
levensmiddel, die met water of een andere, geen eiwit
bevattende vloeistof worden of moeten worden aan-
gemaakt,

— deegwaren die voor nuttiging in kokend water of een
andere geschikte vloeistof moeten worden bereid,

— beschuiten en biscuits die rechtstreeks worden genut-
tigd of eerst worden verkruimeld en daarna met wa-
ter, melk of een andere geschikte vloeistof moeten
worden vermengd;

f) ,babyvoeding” voor bijzondere voeding bestemde levens-
middelen die in de specificke behoeften voorzien van in
goede gezondheid verkerende zuigelingen tijdens de periode
waarin zij worden gespeend, en van in goede gezondheid
verkerende peuters om hun voeding aan te vullen en/of om
hen geleidelijk aan gewone voedsel te laten wennen, met
uitzondering van:

i) bewerkte levensmiddelen op basis van granen, en

ii) op melk gebaseerde dranken en soortgelijke producten
bestemd voor peuters;

g) ,voeding voor medisch gebruik” speciaal bewerkte of sa-
mengestelde levensmiddelen die door patiénten, met in-
begrip van zuigelingen, als dieetvoeding onder medisch toe-
zicht moeten worden gebruikt; zij zijn bestemd voor de
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volledige of gedeeltelijke voeding van patiénten die een be-
perkt, aangetast of verstoord vermogen hebben om gewone
levensmiddelen, bepaalde nutriénten daarin of metabolieten
in te nemen, te verteren, te absorberen, te metaboliseren of
uit te scheiden, of die andere medisch bepaalde behoeften
aan nutriénten hebben, voor de behandeling waarvan niet
louter met wijziging van het normale voedingspatroon kan
worden volstaan;

h) ,de dagelijkse voeding volledig vervangende producten voor
gewichtsbeheersing”: levensmiddelen die speciaal zijn samen-
gesteld voor gebruik in energiebeperkte diéten voor ge-
wichtsvermindering en die indien genuttigd volgens de aan-
wijzingen van de exploitant van het levensmiddelenbedrijf de
dagelijkse voeding volledig vervangen.

Artikel 3
Interpretatiebesluiten

Met het oog op de eenvormige toepassing van deze verordening
kan de Commissie door middel van uitvoeringshandelingen be-
slissen:

a) of een levensmiddel onder het toepassingsgebied van deze
verordening valt;

b) tot welke in artikel 1, lid 1, bedoelde specifieke categorie een
levensmiddel behoort.

Die uitvoeringshandelingen worden vastgesteld volgens de in
artikel 17, lid 2, bedoelde onderzoeksprocedure.

Artikel 4
In de handel brengen

1. In artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen mogen alleen
in de handel worden gebracht als zij aan deze verordening
voldoen.

2. In artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen mogen alleen
op de detailmarkt worden toegelaten in de vorm van voorver-
pakte levensmiddelen.

3. De lidstaten mogen het in de handel brengen van levens-
middelen die aan deze verordening voldoen, niet beperken of
verbieden om redenen die verband houden met de samenstel-
ling, de vervaardiging, de presentatie of de etikettering daarvan.

Artikel 5
Voorzorgsbeginsel

Teneinde de personen voor wie de in artikel 1, lid 1, van deze
verordening bedoelde levensmiddelen zijn bestemd, een hoog
niveau van gezondheidsbescherming te garanderen, is het in

Verordening (EG) nr. 1782002, artikel 7, vastgestelde voor-
zorgsbeginsel van toepassing.

HOOFDSTUK II
SAMENSTELLINGS- EN INFORMATIEVOORSCHRIFTEN
AFDELING 1
Algemene voorschriften
Artikel 6
Algemene bepalingen

1. In artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen moeten vol-
doen aan de voorschriften van het Unierecht dat op levensmid-
delen van toepassing is.

2. De in deze verordening vastgestelde voorschriften hebben
voorrang op daarmee strijdige voorschriften van het Unierecht
dat op levensmiddelen van toepassing is.

Artikel 7
Adviezen van de EFSA

De EFSA verstrekt wetenschappelijke adviezen overeenkomstig
de artikelen 22 en 23 van Verordening (EG) nr. 178/2002 met
het oog op de toepassing van deze verordening. Deze adviezen
vormen de wetenschappelijke grondslag voor uit hoofde van
deze verordening vastgestelde maatregelen van de Unie die
naar verwachting gevolgen zullen hebben voor de volksgezond-

heid.

Artikel 8
Toegang tot documenten

De Commissie past Verordening (EG) nr. 1049/2001 van het
Europees Parlement en de Raad van 30 mei 2001 inzake de
toegang van het publiek tot documenten van het Europees
Parlement, de Raad en de Commissie (!) toe op de verzoeken
om toegang tot de onder deze verordening vallende documen-
ten.

Artikel 9
Algemene samenstellings- en informatievoorschriften

1. In artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen zijn zodanig
samengesteld dat zij geschikt zijn om te voldoen aan de voe-
dingsbehoeften van, en geschikt zijn voor, de personen voor wie
zij zijn bestemd, overeenkomstig algemeen aanvaarde weten-

schappelijke gegevens.

2. In artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen mogen geen
stoffen in zodanige hoeveelheden bevatten dat zij de gezondheid
van de personen voor wie zij zijn bestemd, in gevaar brengen.

() PB L 145 van 31.5.2001, blz. 43.
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Voor stoffen die technisch vervaardigde nanomaterialen zijn,
wordt naleving van het in de eerste alinea vastgestelde voor-
schrift, voor zover van toepassing, aangetoond aan de hand van
geschikte testmethoden.

3. Op grond van algemeen aanvaarde wetenschappelijke ge-
gevens zijn stoffen die met het oog op de eisen van lid 1 van dit
artikel aan in artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen worden
toegevoegd, biologisch beschikbaar voor gebruik door het men-
selijk lichaam, hebben zij een nutritioneel of fysiologisch effect
en zijn zij geschikt voor de personen voor wie de levensmid-
delen zijn bestemd.

4. Onverminderd artikel 4, lid 1, van deze verordening mo-
gen in artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen stoffen bevatten
die vallen onder artikel 1 van Verordening (EG) nr. 258/97, op
voorwaarde dat deze stoffen voldoen aan de voorwaarden op
grond van die verordening voor het in de handel brengen.

5. De etikettering en de presentatie van, en de reclame voor,
de in artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen verstrekken in-
formatie over het passende gebruik van die levensmiddelen, en
zijn niet misleidend, schrijven aan die levensmiddelen niet de
eigenschap toe dat zij ziekten bij de mens voorkomen, behan-
delen of genezen, en maken geen toespelingen op dergelijke
eigenschappen.

6. Lid 5 belet niet de verspreiding van nuttige informatie of
aanbevelingen die uitsluitend bestemd zijn voor personen die
bevoegd zijn op het gebied van geneeskunde, voeding, farmacie,
of voor andere beroepsbeoefenaren die verantwoordelijk zijn
voor de gezondheidszorg voor moeders en kinderen.

Artikel 10

Aanvullende voorschriften inzake volledige
zuigelingenvoeding en opvolgzuigelingenvoeding

1. De etikettering en presentatie van, en de reclame voor,
volledige zuigelingenvoeding en opvolgzuigelingenvoeding dient
zodanig te zijn dat deze niet het geven van borstvoeding ont-
moedigt.

2. De etikettering en de presentatie van, en de reclame voor
volledige zuigelingenvoeding, en de etikettering van opvolgzui-
gelingenvoeding, mag geen afbeeldingen van zuigelingen bevat-
ten, noch andere afbeeldingen of tekst, waardoor het gebruik
van dergelijke voeding zou kunnen worden geidealiseerd.

Onverminderd de eerste alinea zijn grafische afbeeldingen om
volledige zuigelingenvoeding en opvolgzuigelingenvoeding ge-
makkelijk identificeerbaar te maken en om de bereidingswijzen
te illustreren, toegestaan.

AFDELING 2
Bijzondere voorschriften
Artikel 11
Bijzondere samenstellings- en informatievoorschriften

1. Behoudens de algemene voorschriften van de artikelen 6
en 9 en de aanvullende voorschriften van artikel 10, en reke-
ning houdend met de technische en wetenschappelijke vooruit-
gang, is de Commissie bevoegd overeenkomstig artikel 18 ge-
delegeerde handelingen vast te stellen met betrekking tot:

a) de bijzondere samenstellingsvoorschriften voor in artikel 1,
lid 1, bedoelde levensmiddelen, met uitzondering van de
voorschriften in de bijlage;

b) de bijzondere voorschriften inzake het gebruik van bestrij-
dingsmiddelen in producten die bestemd zijn voor de pro-
ductie van in artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen en
inzake de residuen van bestrijdingsmiddelen in deze levens-
middelen; de specifieke voorschriften voor de categorieén
levensmiddelen bedoeld in artikel 1, lid 1, onder a) en b),
en voor voeding voor medisch gebruik die is ontwikkeld om
aan de voedingsbehoeften van zuigelingen en peuters te vol-
doen, worden regelmatig geactualiseerd en omvatten onder
meer bepalingen die het gebruik van bestrijdingsmiddelen
zoveel mogelijk moeten beperken;

¢) de bijzondere voorschriften inzake de etikettering en de pre-
sentatie van, en de reclame voor, in artikel 1, lid 1, bedoelde
levensmiddelen, inclusief de vergunning voor desbetreffende
voedings- en gezondheidsclaims;

d) de voorschriften voor kennisgeving voor het in de handel
brengen van in artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen ter
vergemakkelijking van de doelmatige offici€le monitoring
van dit levensmiddel, en op grond waarvan de exploitanten
van levensmiddelenbedrijven kennisgeving doen aan de be-
voegde autoriteiten van de lidstaten waar die levensmiddelen
in de handel worden gebracht;

e) de voorschriften inzake promotie- en handelspraktijken voor
volledige zuigelingenvoeding;

f) de voorschriften inzake de informatie die over voeding voor
zuigelingen en peuters moet worden verstrekt om te zorgen
voor passende informatie over geschikte voedingspraktijken;

g) de specifiecke voorschriften voor voeding voor medisch ge-
bruik die is ontwikkeld om te voldoen aan de voedings-
behoeften van zuigelingen, met name voorschriften inzake
samenstelling en voorschriften inzake het gebruik van be-
strijdingsmiddelen in producten die voor de productie van
die voeding zijn bestemd, residuen van bestrijdingsmiddelen,
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etikettering, presentatie, reclame, en promotie- en handels-
praktijken, al naargelang.

Deze gedelegeerde handelingen worden uiterlijk op 20 juli 2015
vastgesteld.

2. Behoudens de algemene voorschriften van de artikelen 6
en 9 en de aanvullende voorschriften van artikel 10, en reke-
ning houdend met de relevante technische en wetenschappelijke
vooruitgang, met inbegrip van door belanghebbende partijen
verstrekte gegevens over innovatieve producten, is de Commis-
sie overeenkomstig artikel 18 bevoegd gedelegeerde handelingen
vast te stellen ter actualisering van de in lid 1 bedoelde gedele-
geerde handelingen.

Indien dit wegens nieuwe gezondheidsrisico’s om dwingende
redenen van urgentie vereist is, is de in artikel 19 neergelegde
procedure van toepassing op overeenkomstig dit lid vastgestelde
gedelegeerde handelingen.

Artikel 12

Op melk gebaseerde dranken en soortgelijke producten
bestemd voor peuters

Uiterlijk op 20 juli 2015 legt de Commissie, na raadpleging van
de EFSA, aan het Europees Parlement en aan de Raad een ver-
slag voor over de noodzaak, zo die er is, van specifieke bepa-
lingen voor op melk gebaseerde dranken en soortgelijke pro-
ducten die bestemd zijn voor peuters, met betrekking tot de
voorschriften voor de samenstelling en de etikettering en, waar
passend, eventuele andere voorschriften. De Commissie gaat in
het verslag onder meer in op de voedingsbehoeften van peuters
en de rol van deze producten in hun dieet en op de vraag of
deze producten voedingsvoordelen hebben ten opzichte van het
normale dieet van een kind dat wordt gespeend. Dat verslag
kan, zo nodig, vergezeld gaan van een passend wetgevingsvoor-
stel.

Artikel 13
Levensmiddelen voor sportbeoefenaars

Uiterlijk op 20 juli 2015 dient de Commissie, na raadpleging
van de EFSA, een verslag in bij het Europees Parlement en bij de
Raad over de noodzaak, zo die er is, van voorschriften voor
voeding die bestemd is voor sportbeoefenaars. Dat verslag kan,
zo nodig, vergezeld gaan van een passend wetgevingsvoorstel.

Artikel 14
Technische richtsnoeren

De Commissie kan technische richtsnoeren vaststellen die de
naleving van dit hoofdstuk en hoofdstuk III door exploitanten
van levensmiddelenbedrijven, en met name die uit het mkb,
faciliteren.

HOOFDSTUK 1II

UNIELIJST

Artikel 15

Unielijst
1. Stoffen die behoren tot de volgende categorieén stoffen
mogen aan één of meer van de in artikel 1, lid 1, bedoelde
categorieén levensmiddelen worden toegevoegd, mits deze stof-
fen zijn opgenomen in de Unielijst in de bijlage, en voldoen aan

de in de Unielijst opgenomen gegevens overeenkomstig lid 3
van dit artikel:

a) vitaminen;

b) mineralen;

c) aminozuren;

d) carnitine en taurine;

e) nucleotiden;

f) choline en inositol.

2. In de Unielijst opgenomen stoffen voldoen aan de alge-
mene voorschriften van de artikelen 6 en 9 en, waar van toe-
passing, aan de overeenkomstig artikel 11 vastgestelde bijzon-
dere voorschriften.

3. De Unielijst bevat de volgende onderdelen:

a) de in artikel 1, lid 1, bedoelde categorie levensmiddelen
waaraan stoffen behorend tot de in lid 1 van dit artikel
genoemde categorieén stoffen mogen worden toegevoegd;

b) de naam, de beschrijving van de stof en, indien van toepas-
sing, de specificatie van de vorm;

¢) indien van toepassing, de voorschriften voor het gebruik van
de stof;

d) indien van toepassing, de op de stof toepasselijke zuiver-
heidscriteria.

4. Zuiverheidscriteria die zijn vastgesteld in het Unierecht
betreffende levensmiddelen welke van toepassing zijn op de in
de Unielijst vermelde stoffen, zijn ook, indien deze stoffen wor-
den gebruikt voor de vervaardiging van levensmiddelen voor
andere dan de onder deze verordening vallende doeleinden,
op deze stoffen van toepassing wanneer deze worden gebruikt
voor doeleinden die wel onder deze verordening vallen, tenzij in
deze verordening anderszins is bepaald.
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5. Voor in Unielijst opgenomen stoffen waarvoor in het
Unierecht betreffende levensmiddelen geen zuiverheidscriteria
zijn vastgesteld, zijn, totdat dergelijke criteria zijn vastgesteld,
de algemeen aanvaarde, door internationale instanties aanbevo-
len zuiverheidscriteria van toepassing.

De lidstaten mogen nationale voorschriften met strengere zui-
verheidscriteria blijven toepassen.

6.  Teneinde rekening te houden met de technische vooruit-
gang, de wetenschappelijke ontwikkelingen en de gezondheid
van de consument, is de Commissie bevoegd ten aanzien van
de in lid 1 van dit artikel genoemde categorieén stoffen over-
eenkomstig artikel 18 gedelegeerde handelingen vast te stellen
met betrekking tot:

a) de schrapping van een categorie van stoffen;

b) de toevoeging van een categorie van stoffen met een nutri-
tioneel of fysiologisch effect.

7.  Stoffen die tot niet in lid 1 van dit artikel genoemde
categorieén van stoffen behoren, mogen worden toegevoegd
aan in artikel 1, lid 1, bedoelde levensmiddelen, mits zij voldoen
aan de algemene voorschriften van de artikelen 6 en 9, en,
indien van toepassing, de overeenkomstig artikel 11 vastgestelde
bijzondere voorschriften.

Artikel 16
Actualiseren van de Unielijst

1. Behoudens de algemene voorschriften van de artikelen 6
en 9, en, indien van toepassing, de overeenkomstig artikel 11
vastgestelde bijzondere voorschriften, en teneinde rekening te
houden met de technische vooruitgang, de wetenschappelijke
ontwikkelingen of de bescherming van de gezondheid van de
consument, is de Commissie bevoegd overeenkomstig artikel 18
gedelegeerde handelingen vast te stellen tot wijziging van de
bijlage met betrekking tot:

a) het toevoegen van een stof aan de Unielijst;
b) het schrappen van een stof van de Unielijst;

c) het toevoegen, schrappen of wijzigen van de in artikel 15, lid
3, bedoelde onderdelen.

2. Indien dit wegens nieuwe gezondheidsrisico’s om dwin-
gende redenen van urgentie vereist is, is de in artikel 19 neer-
gelegde procedure van toepassing op overeenkomstig dit lid
vastgestelde gedelegeerde handelingen.

HOOFDSTUK IV
PROCEDURELE BEPALINGEN
Artikel 17
Comitéprocedure

1. De Commissie wordt bijgestaan door het Permanent Co-
mité voor de voedselketen en de diergezondheid, ingesteld bij

Verordening (EG) nr. 178/2002. Dat comité is een comité in de
zin van Verordening (EU) nr. 182/2011.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 5 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

Wanneer het advies van het comité via een schriftelijke pro-
cedure moet worden verkregen, wordt die procedure zonder
gevolg beéindigd indien, binnen de termijn voor het uitbrengen
van het advies, door de voorzitter van het comité daartoe wordt
besloten of door een eenvoudige meerderheid van de leden van
het comité daarom wordt verzocht.

Artikel 18
Uitoefening van de bevoegdheidsdelegatie

1. De bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te stel-
len, wordt aan de Commissie toegekend onder de in dit artikel
neergelegde voorwaarden.

2. De in artikel 11, artikel 15, lid 6, en artikel 16, lid 1,
bedoelde bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te stel-
len, wordt aan de Commissie toegekend voor een termijn van
vijf jaar met ingang van 19 juli 2013. De Commissie stelt
uiterlijk negen maanden voor het einde van de termijn van
vijf jaar een verslag op over de bevoegdheidsdelegatie. De be-
voegdheidsdelegatie wordt stilzwijgend verlengd met termijnen
van dezelfde duur, tenzij het Europees Parlement of de Raad
zich uiterlijk drie maanden voor het einde van elke termijn
tegen deze verlenging verzet.

3. Het Europees Parlement of de Raad kan de in artikel 11,
artikel 15, lid 6, en artikel 16, lid 1, bedoelde bevoegdheids-
delegatie te allen tijde intrekken. Het besluit tot intrekking be-
eindigt de delegatie van de in dat besluit genoemde bevoegd-
heid. Het wordt van kracht op de dag na die van de bekend-
making ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie, of op
een daarin genoemde latere datum. Het laat de geldigheid van
de reeds van kracht zijnde gedelegeerde handelingen onverlet.

4. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling heeft
vastgesteld, doet zij daarvan gelijktijdig kennisgeving aan het
Europees Parlement en de Raad.

5. Een overeenkomstig artikel 11, artikel 15, lid 6, en arti-
kel 16, lid 1, vastgestelde gedelegeerde handeling treedt alleen in
werking indien het Europees Parlement noch de Raad daartegen
binnen een termijn van twee maanden na de kennisgeving van
de handeling aan het Europees Parlement en de Raad bezwaar
heeft gemaakt, of indien zowel het Europees Parlement als de
Raad voor het verstrijken van die termijn de Commissie heeft
meegedeeld dat zij daartegen geen bezwaar zullen maken. Die
termijn wordt op initiatief van het Europees Parlement of de
Raad met twee maanden verlengd.
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Artikel 19
Spoedprocedure

1. Een overeenkomstig dit artikel vastgestelde gedelegeerde
handeling treedt onverwijld in werking en is van toepassing
zolang geen bezwaar wordt gemaakt overeenkomstig lid 2. In
de kennisgeving van de gedelegeerde handeling aan het Euro-
pees Parlement en aan de Raad wordt vermeld om welke rede-
nen gebruik wordt gemaakt van de spoedprocedure.

2. Het Europees Parlement of de Raad kan volgens de in
artikel 18, lid 5, bedoelde procedure bezwaar maken tegen
een gedelegeerde handeling. In dat geval trekt de Commissie
de handeling onverwijld in na de kennisgeving van het besluit
waarbij het Europees Parlement of de Raad bezwaar maakt.

HOOFDSTUK V
SLOTBEPALINGEN
Artikel 20
Intrekking

1. Richtlijn 2009/39/EG wordt ingetrokken met ingang van
20 juli 2016. Verwijzingen naar de ingetrokken handeling gel-
den als verwijzingen naar deze verordening.

2. Richtlijn 92/52[EEG en Verordening (EG) nr. 41/2009
worden ingetrokken met ingang van 20 juli 2016.

3. Onverminderd de eerste alinea van lid 4 is Richtlijn
96/8/EG niet van toepassing met ingang van 20 juli 2016 op
levensmiddelen die worden gepresenteerd als vervanging van
een of meer maaltijden van de dagelijkse voeding.

4. Verordening (EG) nr. 953/2009 en de Richtlijnen
96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG en 2006/141/EG worden
ingetrokken met ingang van de datum van toepassing van de in
artikel 11, lid 1, bedoelde gedelegeerde handelingen.

Bij strijdigheid van Verordening (EG) nr. 953/2009 en de Richt-
linen 96/8/EG, 1999/21[EG, 2006/125/EG en 2006/141/EG
met deze verordening prevaleert deze verordening.

Artikel 21
Overgangsmaatregelen

1. Levensmiddelen als bedoeld in artikel 1, lid 1, die niet
voldoen aan deze verordening, maar wel voldoen aan Richtlijn

2009/39(EG en, naargelang zij van toepassing zijn, Verordening
(EG) nr. 953/2009 en de Richtlijnen 96/8/EG, 1999/21[EG,
2006/125/EG en 2006/141/EG, en die v66r 20 juli 2016 in
de handel zijn gebracht of zijn geétiketteerd, mogen na die
datum verder in de handel worden gebracht totdat de voorraden
van die levensmiddelen zijn uitgeput.

Ingeval de datum van toepassing van de in artikel 11, lid 1, van
deze verordening bedoelde gedelegeerde handelingen later valt
dan 20 juli 2016, mogen in artikel 1, lid 1, bedoelde levens-
middelen die voldoen aan de voorschriften van deze verorde-
ning, en, naargelang zij van toepassing zijn, Verordening (EG)
nr. 953/2009 en de Richtlijnen 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125/EG en 2006/141/EG, maar niet voldoen aan die ge-
delegeerde handelingen en v66r de datum van toepassing van
deze gedelegeerde handelingen in de handel zijn gebracht of zijn
geétiketteerd, na die datum verder in de handel worden gebracht
totdat de voorraden van die levensmiddelen zijn uitgeput.

2. Niet in artikel 1, lid 1, van deze verordening bedoelde
levensmiddelen, maar die in overeenstemming met Richtlijn
2009/39/EG en Verordening (EG) nr. 953/2009, en, naargelang
zij van toepassing zijn, Richtlijn 96/8/EG en Verordening (EG)
nr. 41/2009 in de handel zijn gebracht of zijn geétiketteerd
voor 20 juli 2016 mogen na die datum verder in de handel
worden gebracht totdat de voorraden van die levensmiddelen
zijn uitgeput.

Artikel 22
Inwerkingtreding

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die
van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese
Unie.

Zij is van toepassing met ingang van 20 juli 2016 met uit-
zondering van:

— de artikelen 11, 16, 18 en 19, die van toepassing zijn vanaf
19 juli 2013;

— artikel 15 en de bijlage bij deze verordening, die van toe-
passing zijn vanaf de datum van toepassing van de in ar-
tikel 11, lid 1, bedoelde gedelegeerde handelingen.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Straatsburg, 12 juni 2013.

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
M. SCHULZ

Voor de Raad
De voorzitter
L. CREIGHTON



L 181/48

Publicatieblad van de Europese Unie

29.6.2013

BIJLAGE

Unielijst bedoeld in artikel 15, lid 1

Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
Vitaminen
Vitamine A
retinol X X X X
retinylacetaat X X X X
retinylpalmitaat X X X X
béta-caroteen X X X
Vitamine D
ergocalciferol X X X X
cholecalciferol X X X X
Vitamine E
D-alfa-tocoferol X X X X
DL-alfa-tocoferol X X X X
D-alfa-tocoferyla- X X X X
cetaat
DL-alfa-tocofery- X X X X
lacetaat
D-alfa-tocoferyl- X X
waterstof-succi-
naat
D-alfa-tocoferyl- X
polyethyleengly-
colsuccinaat
1000 (TPGS)
Vitamine K
fyllochinon (fyto- X X X X
menadion)
menachinon (') X X
Vitamine C
L-ascorbinezuur X X X X
natrium-L-ascor- X X X X
baat
calcium-L-ascor- X X X X
baat
kalium-L-ascor- X X X X
baat
6-palmityl-L-as- X X X X
corbinezuur
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Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
Thiamine
thiaminehydro- X X X X
chloride
thiaminemononi- X X X X
traat
Riboflavine
riboflavine X X X X
natriumriboflavi- X X X X
ne-5"-fosfaat
Niacine
nicotinezuur X X X X
nicotinamide X X X X
Vitamine B¢
pyridoxinehydro- X X X X
chloride
pyridoxine-5-fos- X X X X
faat
pyridoxinedipal- X X X
mitaat
Folaat
foliumzuur (pte- X X X X
roylmonoglutami-
nezuur)
calcium-L-methyl- X X
folaat
Vitamine By,
cyanocobalamine X X X X
hydroxocobalami- X X X X
ne
Biotine
D-biotine X X X X
Pantotheen-
zuur
calcium-D-panto- X X X X
thenaat
natrium-D-panto- X X X X
thenaat
dexpanthenol X X X X
Mineralen
Kalium
kaliumwaterstof- X X X
carbonaat/kalium-
bicarbonaat
kaliumcarbonaat X X X
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Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

laat

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
kaliumchloride X X X X
kaliumcitraat/kali- X X X X
umzouten van ci-
troenzuur
kaliumgluconaat X X X X
kaliumglycerofos- X X X
faat
kaliumlactaat X X X X
kaliumhydroxide X X X
kaliumzouten van X X X
orthofosforzuur
kaliummagnesi- X X
umcitraat
Calcium
calciumcarbonaat X X X X
calciumchloride X X X X
calciumzouten X X X X
van citroenzuur
calciumgluconaat X X X X
calciumglycero- X X X X
fosfaat
calciumlactaat X X X X
calciumzouten X X X X
van orthofosfor-
zuur
calciumhydroxide X X X X
calciumoxide X X X
calciumsulfaat X X
calciumbisglyci- X X
naat
calciumcitraatma- X X
laat
calciummalaat X X
calcium-L-pido- X X
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Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
Magnesium
magnesiumace- X X
taat
magnesiumcarbo- X X X X
naat
magnesiumchlori- X X X X
de
magnesiumzou- X X X X
ten van citroen-
zuur
magnesiumgluco- X X X X
naat
magnesiumglyce- X X X
rofosfaat
magnesiumzou- X X X X
ten van orthofos-
forzuur
magnesiumlactaat X X X
magnesium- X X X X
hydroxide
magnesiumoxide X X X X
magnesiumsulfaat X X X X
magnesium-L- X
aspartaat
magnesiumbisgly- X X
cinaat
magnesium-L-pi- X X
dolaat
kaliummagnesi- X X
umcitraat
IJzer
ijzer (II) carbo- X X X
naat
ijzer (Il) citraat X X X X
fjzer (III) ammo- X X X X
niumcitraat
jjzer (II) gluco- X X X X
naat
ijzer (II) fumaraat X X X X
natriumijzer (III) X X X
difosfaat
ijzer (I) lactaat X X X X
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Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
jjzer (1) sulfaat X X X X
ammoniumijzer X X
(1) fosfaat
natriumijzer-ED- X X
TA
jjzer (Il) difosfaat X X X X
(ijzer (1) pyro-
fosfaat)
jjzer (Il) saccha- X X X
raat
elementair ijzer X X X
(uit carbonyl +
elektrolytisch be-
reid + met wa-
terstof geredu-
ceerd)
jjzer (II) bisglyci- X X X
naat
jjzer (1) -L-pido- X X
laat
Zink
zinkacetaat X X X X
zinkchloride X X X X
zinkcitraat X X X X
zinkgluconaat X X X X
zinklactaat X X X X
zinkoxide X X X X
zinkcarbonaat X X
zinksulfaat X X X X
zinkbisglycinaat X X
Koper
koper (Il) carbo- X X X X
naat
koper (II) citraat X X X X
koper (II) gluco- X X X X
naat
koper (1) sulfaat X X X X
koper-lysinecom- X X X X
plex
Mangaan
mangaancarbo- X X X X
naat
mangaanchloride X X X X
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Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
mangaancitraat X X X X
mangaangluco- X X X X
naat
mangaanglycero- X X X
fosfaat
mangaansulfaat X X X X
Fluoride
kaliumfluoride X X
natriumfluoride X X
Seleen
natriumselenaat X X X
natriumwaterstof- X X
seleniet
natriumseleniet X X X
met seleen ver- X X
rijkte gist ()
Chroom
chroom (III) X X
chloride en het
hexahydraat daar-
van
chroom (III) sul- X X
faat en het hexa-
hydraat daarvan
chroompicolinaat X X
Molybdeen
ammoniummo- X X
lybdaat
natriummo- X X
lybdaat
Jood
kaliumjodide X X X X
kaliumjodaat X X X X
natriumjodide X X X X
natriumjodaat X X X
Natrium
natriumwaterstof- X X X
carbonaat/natri-
umbicarbonaat
natriumcarbonaat X X X
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Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
natriumchloride X X X
natriumcitraat X X X
natriumgluconaat X X X
natriumlactaat X X X
natriumhydroxide X X X
natriumzouten X X X
van orthofosfor-
zuur
Boor
natriumboraat
boorzuur
Aminozu-
3
ren () L-arginine X X X X
en het hydro- | en het hydro-
chloride daar- | chloride daar-
van van
L-asparaginezuur
L-citrulline
L-cysteine X X X
en het hydro- | en het hydro-
chloride daar- | chloride daar-
van van
cystine (¥) X X X X
en het hydro- | en het hydro-
chloride daar- | chloride daar-
van van
L-histidine X X X X
en het hydro- | en het hydro-
chloride daar- | chloride daar-
van van
L-glutaminezuur X
L-glutamine X
glycine X
L-isoleucine X X X X
en het hydro- | en het hydro-
chloride daar- | chloride daar-
van van
L-leucine X X X X
en het hydro- | en het hydro-
chloride daar- | chloride daar-
van van
L-lysine X X X X
en het hydro- | en het hydro-
chloride daar- | chloride daar-
van van
L-lysineacetaat X X
L-methionine X X X X
L-ornithine X X
L-fenylalanine X X X X
L-proline X
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Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
L-threonine X X X X
L-tryptofaan X X X X
L-tyrosine X X X X
L-valine X X X X
L-serine X
L-arginine-L- X
aspartaat
L-lysine-L-aspar- X
taat
L-lysine-L-gluta- X
maat
N-acetyl-L-cystei- X
ne
N-acetyl-L-me- X
thionine (in producten
bestemd voor
personen die
ouder zijn dan
één jaar)
Carnitine en
taurine
L-carnitine X X X X
L-carnitine-hydro- X X X X
chloride
taurine X X X
L-carnitine-L-tar- X X X
traat
Nucleotiden
adenosine-5-mo- X X X
nofosfaat (AMP)
natriumzouten X X X
van AMP
cytidine-5-mono- X X X
fosfaat (CMP)
natriumzouten X X X
van CMP
guanosine-5-mo- X X X
nofosfaat (GMP)
natriumzouten X X X
van GMP
inosine-5-mono- X X X
fosfaat (IMP)
natriumzouten X X X

van IMP
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Categorie van levensmiddelen

Stof

Volledige zuigelin-

Bewerkte levens-

De dagelijkse
voeding volledig

genvoeding en | middelen op basis| Voeding voor vervangende
opvolgzuigelin- van granen en | medisch gebruik producten
genvoeding babyvoeding voor gewichts-
beheersing
uridine-5"-mono- X X X
fosfaat (UMP)
natriumzouten X X X
van UMP
Choline en
inositol choline X X X X
cholinechloride X X X X
cholinebitartraat X X X X
cholinecitraat X X X X
inositol X X X X

(") Menachinon komt hoofdzakelijk voor als menachinon-7 en in mindere mate als menachinon-6.

(3) Met seleen verrijkte gisten die in de aanwezigheid van natriumseleniet als seleenbron door kweek worden geproduceerd en die in de
gedroogde vorm, zoals in de handel gebracht, niet meer dan 2,5 mg Se/g bevatten. De meest in de gist voorkomende organische
seleenverbinding is selenomethionine (tussen 60 en 85 % van het totaal geéxtraheerde seleen in het product). Het gehalte aan andere
organische seleenverbindingen, waaronder selenocysteine, mag niet meer dan 10 %

Anorganisch seleen mag in de regel niet meer dan 1 % van het totaal geéxtraheerde seleen uitmaken.

(%) Wat betreft aminozuren die in volledige zuigelingenvoeding, opvolgzuigelingenvoeding, bewerkte levensmiddelen op basis van granen
en babyvoeding worden gebruikt, mag alleen het specifick vermelde hydrochloride worden gebruikt. Wat betreft aminozuren die in
voeding voor medisch gebruik en in de dagelijkse voeding volledig vervangende producten voor gewichtsbeheersing worden gebruikt,
mogen, voor zover van toepassing, ook de natrium-, kalium-, calcium- en magnesiumzouten, alsmede de hydrochloriden daarvan
worden gebruikt.

In het geval van gebruik in zuigelingenvoeding en opvolgzuigelingenvoeding, bewerkte levensmiddelen op basis van granen en

=

babyvoeding, mag alleen de vorm L-cystine worden gebruikt.

van het totaal geéxtraheerde seleen bedragen.
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II

(Niet-wetgevingshandelingen)

BESLUITEN

BESLUIT VAN DE EUROPESE RAAD

van 28 juni 2013

inzake de samenstelling van het Europees Parlement

(2013/312/EV)

DE EUROPESE RAAD,

Gezien het Verdrag betreffende de Europese Unie, en met name
artikel 14, lid 2, (4)

Gezien artikel 2, lid 3, van Protocol nr. 36 betreffende de over-
gangsbepalingen,

Gezien het initiatief van het Europees Parlement ('),

Gezien de goedkeuring van het Europees Parlement (?), (5)

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  Artikel 2, leden 1 en 2, van Protocol nr. 36 betreffende
de overgangsbepalingen verliezen aan het einde van de
zittingsperiode 2009-2014 hun geldigheid.

(2) Artikel 19, lid 1, van de Akte betreffende de voorwaar-
den voor de toetreding van de Republiek Kroati¢ en de
aanpassing van het Verdrag betreffende de Europese
Unie, het Verdrag betreffende de werking van de Euro-
pese Unie en het Verdrag tot oprichting van de Europese HEEFT
Gemeenschap voor Atoomenergie verliest aan het einde
van de zittingsperiode 2009-2014 zijn geldigheid.

(3)  Het is noodzakelijk onverwijld aan het bepaalde in arti- Bij de
kel 2, lid 3, van Protocol nr. 36 te voldoen en derhalve

het in artikel 14, lid 2, tweede alinea, van het Verdrag

0og op de organisatie van de verkiezingen voor het Euro-
pees Parlement voor de zittingsperiode 2014-2019.

De ecerste alinea van artikel 14, lid 2, van het Verdrag
betreffende de Europese Unie stelt de criteria voor de
samenstelling van het Europees Parlement vast, te weten
dat het aantal vertegenwoordigers van de burgers van de
Unie niet meer dan 750 mag bedragen, plus de voor-
zitter, dat de vertegenwoordiging degressief evenredig
moet zijn, met een minimumdrempel van zes leden per
lidstaat en dat geen enkele lidstaat meer dan 96 zetels
krijgt toegewezen.

Artikel 10 van het Verdrag betreffende de Europese Unie
bepaalt onder andere dat de werking van de Unie is
gegrond op representatieve democratie, met burgers die
op het niveau van de Unie in het Europees Parlement
rechtstreeks vertegenwoordigd worden, en lidstaten die
op het niveau van de Unie in de Raad worden vertegen-
woordigd door hun regering, die zelf democratische ver-
antwoording verschuldigd is aan hun nationale parlemen-
ten of aan hun burgers. Artikel 14, lid 2, van het Verdrag
betreffende de Europese Unie inzake de samenstelling
van het Europees Parlement, is dan ook van toepassing
binnen de context van de ruimere institutionele regels
bepaald in de Verdragen, met inbegrip van de bepalingen
betreffende de besluitvorming in de Raad,

HET VOLGENDE BESLUIT VASTGESTELD:

Artikel 1

toepassing van het in artikel 14, lid 2, eerste alinea, van

het Verdrag betreffende de Europese Unie verankerde beginsel
van degressieve evenredigheid zijn de volgende beginselen van

betreffende de Europese Unie bedoelde besluit vast te toepassing:
stellen, teneinde de lidstaten in staat te stellen tijdig de
nodige nationale maatregelen uit te vaardigen met het . o )
— Dbij de zetelverdeling in het Europees Parlement wordt het in
() Initiatief goedgekeurd op 13 maart 2013 (nog niet bekendgemaake het Verdrag bet.reffende de Europese Unie vastgelegde mini-
in het Publicatieblad). mum- en maximumaantal ten volle benut om zo nauw
() Goedkeuring van 12 juni 2013 (nog niet bekendgemaakt in het mogelijk aan te sluiten op de respectieve omvang van de

Publicatieblad). bevolking van de lidstaten;
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— de verhouding tussen de bevolking en het aantal zetels van
elke lidstaat vo6r afronding op hele getallen varieert naarge-
lang van de respectieve bevolkingsomvang, zodat de leden
van het Europees Parlement uit een lidstaat met een grotere
bevolking meer burgers vertegenwoordigen dan de leden uit
een lidstaat met een kleinere bevolking en, omgekeerd, zo-
dat hoe groter de bevolking van een lidstaat is, hoe meer
deze lidstaat recht heeft op een groot aantal zetels.

Artikel 2

De totale bevolking van de lidstaten wordt door de Commissie
(Eurostat) berekend op basis van gegevens die de lidstaten ver-
strekken overeenkomstig een methode die in een verordening
van het Europees Parlement en de Raad wordt vastgesteld.

Artikel 3

Krachtens artikel 1 wordt voor de zittingsperiode 2014-2019
het aantal in elke lidstaat gekozen vertegenwoordigers in het
Europees Parlement als volgt vastgesteld:

Belgié 21
Bulgarije 17
Tsjechié 21
Denemarken 13
Duitsland 96
Estland 6
lerland 11
Griekenland 21
Spanje 54
Frankrijk 74
Kroatié¢ 11
Italié 73
Cyprus 6
Letland 8
Litouwen 11
Luxemburg 6
Hongarije 21

Malta 6
Nederland 26
Oostenrijk 18
Polen 51
Portugal 21
Roemenié 32
Slovenié 8
Slowakije 13
Finland 13
Zweden 20
Verenigd Koninkrijk 73
Artikel 4

Dit besluit wordt lang genoeg voor het begin van de zittings-
periode 2019-2024, op basis van een initiatief van het Europees
Parlement voorgelegd voor het einde van 2016, herzien met het
doel een systeem in te voeren waarmee in de toekomst voor
elke nieuwe verkiezing van het Europees Parlement de zetels op
objectieve, eerlijke, duurzame en transparante wijze onder de
lidstaten kunnen worden verdeeld, waarbij het in artikel 1 vast-
gestelde beginsel van degressieve evenredigheid wordt vertaald
en rekening wordt gehouden met een eventuele verandering van
het aantal lidstaten en de naar behoren vastgestelde demografi-
sche ontwikkeling van hun bevolking, zodat het algemeen even-
wicht van het institutioneel systeem zoals vastgesteld in de Ver-
dragen wordt gerespecteerd.

Artikel 5

Dit besluit treedt in werking op de dag na die van de bekend-
making ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Gedaan te Brussel, 28 juni 2013.

Voor de Europese Raad
De voorzitter
H. VAN ROMPUY
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