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1. INLEDNING

Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) blev juridiskt bindande fér EU ndr
Lissabonfordraget tradde i kraft i december 2009, och har nu samma rittsverkan som EU-fordragen. Det innebir att
EU:s institutioner, organ och byrder i alla sina dtgdrder, samt medlemsstaterna ndr de tillimpar unionsritten, har en
juridisk skyldighet att respektera de grundldggande rittigheterna i stadgan.

Syftet med dessa riktlinjer dr att visa medlemsstaterna hur viktigt det dr att stadgan beaktas vid genomférandet av de
europeiska struktur- och investeringsfonderna (nedan kallade ESI-fonderna) och att erbjuda ett praktiskt verktyg i form av
en checklista som ska hjilpa medlemsstaterna att kontrollera att de foljer stadgan vid genomférandet av ESI-fonderna.
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I riktlinjerna redogors for stadgans innehdll, rittsliga status och tillimplighet, bade i allmanhet och i relation till ESI-
fonderna. Hir redogors dven for kontrollen av efterlevnaden av stadgan i relation till ESI-fonderna och vad en overtra-
delse av bestimmelserna i stadgan kan fa for konsekvenser. Dessutom innehdller riktlinjerna rekommendationer till de
berdrda parterna om hur de kan bedoma om en viss tgird dr forenlig med stadgan, och de lyfter fram dtgirder inom
ESI-fonderna som anses utgora dtgarder for genomforande av unionsritten.

2. STADGAN OM DE GRUNDLAGGANDE RATTIGHETERNA: INNEHALL OCH RATTSSTATUS
2.1  Stadgans innehall

Stadgan innehéller rittigheter och principer ordnade under sex avdelningar: Virdighet, Friheter, Jaimlikhet, Solidaritet,
Medborgarnas rattigheter samt Rattskipning. Tabellen nedan innehéller samtliga artikelrubriker uppdelade per avdelning.

Avdelning I: Virdighet (artiklarna 1-5)

— Minniskans virdighet, ratten till liv, minniskans rétt till integritet, forbud mot tortyr och ominsklig eller forned-
rande bestraffning och behandling samt forbud mot slaveri och tvdngsarbete.

Avdelning II: Friheter (artiklarna 6-19)

— Ratt till frihet och sakerhet, respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av personuppgifter, ritt att ingd dktenskap
och ratt att bilda familj, tankefrihet, samvetsfrihet och religionsfrihet, yttrandefrihet och informationsfrihet, motes-
och foreningsfrihet, frihet for konsten och vetenskapen, rtt till utbildning, fritt yrkesval och ritt att arbeta, nirings-
frihet, rdtt till egendom, ritt till asyl samt skydd vid avldgsnande, utvisning och utlimning.

Avdelning III: Jamlikhet (artiklarna 20-26)

— Likhet infor lagen, icke-diskriminering, kulturell, religiés och spriklig méngfald, jimstalldhet mellan kvinnor och
min, barnets rittigheter, dldres rattigheter samt integrering av personer med funktionshinder.

Avdelning IV: Solidaritet (artiklarna 27-38)

— Arbetstagares ratt till information och samrdd inom foretaget, forhandlingsratt och ritt till kollektiva dtgarder, ritt till
tillgéng till arbetsformedlingar, skydd mot uppsigning utan saklig grund, rittvisa arbetsforhdllanden, férbud mot
barnarbete och skydd av ungdomar i arbetslivet, familjeliv och yrkesliv, social trygghet och socialt stod, hilsoskydd,
tillgang till tjdnster av allméint ekonomiskt intresse, miljoskydd samt konsumentskydd.

Avdelning V: Medborgarnas rittigheter (artiklarna 39-46)

— Rostritt och valbarhet till Europaparlamentet, rostritt och valbarhet i kommunala val, ritt till god forvaltning, ritt
till tillgdng till handlingar, Europeiska ombudsmannen, ritt att gora framstéillningar, rorelse- och uppehéllsfrihet samt
diplomatiskt och konsulart skydd.

Avdelning VI: Réttskipning (artiklarna 47-50)

— Ratt till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol, presumtion for oskuld och ritten till forsvar, principerna
om laglighet och proportionalitet i frdga om brott och straff samt ratt att inte bli domd eller straffad tvd gdnger for
samma brott.

Stadgan finns att ldsa in sin helhet pa
http:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT

Forklaringar avseende stadgan om de grundliggande rittigheterna anger hur stadgans bestimmelser ska tolkas och finns i sin
helhet pa

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/Puri=CELEX%3A32007X1214%2801%29

For att skapa storre medvetenhet om grundliggande rittigheter har Europeiska unionens byrd for grundliggande
rattigheter (FRA) utvecklat ett anvindarvinligt onlineverktyg, Charterpedia. Dér finns information om internationell lag-
stiftning, EU-lagstiftning och nationell konstitutionell lagstiftning som giller grundliggande rittigheter for varje dmne,
avsnitt och artikel i stadgan (').

(") http://fra.europa.eu/sv/charterpedia


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32007X1214%2801%29
http://fra.europa.eu/sv/charterpedia
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2.2 Stadgans rittsstatus och tillimplighet
2.2.1 Stadgans rattsstatus

Genom Lissabonfordraget fick stadgan samma rdttsverkan som EU-fordragen. Den dr rittsligt bindande och respekten
for de grundlaggande rittigheterna i stadgan ar en juridisk skyldighet.

I enlighet med artikel 51.1 i stadgan riktar sig bestimmelserna i den till unionens institutioner, organ och byrder, med
beaktande av subsidiaritetsprincipen, samt till medlemsstaterna nir de tillimpar unionsritten. Det innebdr att de mdste
respektera rittigheterna och iaktta principerna i stadgan samt framja tillimpningen av dem, i enlighet med sina respek-
tive befogenheter, nir de antar och tillimpar regler. Enligt artikel 6.1 i EU-fordraget och artikel 51.2 i stadgan utvidgar
bestimmelserna i stadgan p4 intet sitt unionens befogenheter sdsom de definieras i fordragen.

Kravet att respektera rdttigheterna i stadgan dr endast bindande for medlemsstaterna sd linge de handlar inom uni-
onsrittens tillimpningsomrdde. For medlemsstaternas del giller stadgan for alla uttryck for staten. Den dr med andra ord
tillimplig pa centrala, regionala, lokala och andra offentliga myndigheter vid tillimpning av unionsritten.

Vid genomférande av ESI-fonderna omfattar unionsritten samtliga 4tgirder som medlemsstaterna vidtar for
tillimpningen av de gillande forordningarna. Stadgan kan ddrmed vara tillimplig for ESI-fondernas stodmottagare, oav-
sett juridisk form, som i enlighet med en dtgird antagen av en medlemsstat har fitt i uppdrag att tillhandahélla en
offentlig tjanst under statlig tillsyn, och som i detta syfte har sirskilda befogenheter utover de regler som vanligen
tillimpas pé forhillandet mellan enskilda.

Aven om respekt for de grundliggande rittigheterna i stadgan ar en juridisk skyldighet, anges det i stadgan ingen juri-
disk skyldighet att aktivt sprida kunskap om dessa rittigheter. Medlemsstaterna uppmuntras dock att, om de s& 6nskar,
gora detta.

2.2.2  Stadgans tillimplighet

Enligt artikel 51.1 i stadgan riktar den sig till medlemsstaterna endast nir de tillimpar unionsratten.

[ enlighet med domstolens fasta rattspraxis om tolkningen av dessa bestimmelser innebiar "medlemsstater som tillimpar
unionsritten” inte att medlemsstaterna automatiskt tillimpar unionsritten om de ger ut stod frin ESI-fonderna, oavsett
vilken "nationell dtgird” eller "nationell lagstiftning” som ligger bakom den akt som en klagande eller sokande kritiserar.

For att avgora om en nationell dtgdrd omfattar tillimpning av unionsritten maste enligt domstolens fasta praxis bland
annat foljande provas:

— Har den berorda nationella lagstiftningen som syfte att genomfora en unionsrittslig bestimmelse?
— Vilken typ av lagstiftning ror det sig om?

— Efterstrdvar den nationella lagstiftningen andra mdl 4n de som omfattas av unionsritten, dven om den kan péverka
unjonsrétten indirekt?

— Finns det ndgra specifika unionsrittsliga bestimmelser pd omrédet eller regler som kan péverka detta?

Ovanstdende resonemang ska foras, med nddvindiga justeringar, for alla nationella dtgirder som innebdr en tillimpning
av unionsritten, oavsett om det handlar om en lagstiftningsdtgird eller inte.

Dessutom har domstolen bekriftat att bdde inom sammanhéllningspolitiken och andra omréden innebar "tillimpning av
unionsratten” att det mdste foreligga ett visst matt av anknytning utover det forhallandet att de dmnesomrdden som
avses har ett ndra samband eller att ett av dessa dmnesomrdden har en indirekt inverkan pa ett annat.

Detta innebdr att man i ett konkret fall méste titta pd om en viss nationell dtgard 4r avsedd att tillimpa en unionsrittslig
bestimmelse.

[ avsnitt 3 och bilaga I redogérs for hur unionsritten ska tillimpas vid genomforande av ESI-fonderna.

3. STADGANS ROLL VID GENOMFORANDE AV ESI-FONDERNA

Vid genomforandet av sammanhéllningspolitiken giller bestimmelserna i stadgan for grundliggande rittigheter enligt de
villkor som anges nedan.
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Principen om icke-diskriminering har forstarkts genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1303/2013 (')
(nedan kallad forordningen om gemensamma bestammelser), som inrdttar en efterhandskontroll av de tgdrder som vidtagits
for att sakerstilla att principen beaktas.

Enligt artikel 7 i férordningen om gemensamma bestimmelser ska medlemsstaterna och kommissionen se till att jam-
stilldhet mellan kvinnor och méin samt principen om icke-diskriminering beaktas vid utformning och genomforande av
program.

[ frdga om principen om icke-diskriminering pd grund av funktionshinder och principen om integrering av personer
med funktionshinder bor det noteras att EU ar part i FN-konventionen om rittigheter for personer med funktions-
nedsittning (*). Unionens ratificering av denna konvention medfor juridiska konsekvenser for forvaltningen av ESI-fon-
derna, och dessa beskrivs i bilaga II.

Enligt artikel 4.2 i forordningen om gemensamma bestimmelser ska kommissionen och medlemsstaterna sikerstilla att
stodet frin ESI-fonderna ir forenligt med relevant politik och de overgripande principer som avses i bla. artikel 7
i forordningen om gemensamma bestimmelser och med unionens prioriteringar.

Den rittsliga ramen for sammanhéllningspolitiken har dessutom forstarkts for att sikerstilla att medlemsstaterna har ett
fungerande system for handldggning av klagomal, t.ex. sddana som giller overtradelser av stadgan.

Foljande EU-forordningar och EU-direktiv innehdller bestimmelser som innebir att stadgan madste tillimpas vid
genomforande av ESI-fonderna:

1. Forordningen om gemensamma bestimmelser.
2. Fondspecifika forordningar.

3. EU-kommissionens delegerade forordningar och genomférandeforordningar, antagna utifrdn forordningen om
gemensamma bestimmelser eller fondspecifika férordningar.

4. Andra EU-forordningar och EU-direktiv som ir tillimpliga pd medlemsstaternas dtgirder for genomférande av ESI-
fonderna. Samtliga nationella dtgirder for tillimpning av alla dvriga EU-forordningar eller EU-direktiv som giller for
medlemsstaternas dtgirder vid genomforande av ESI-fonderna aterges inte hir, men de nationella myndigheterna 4r
skyldiga att respektera stadgan dven i sédana sammanhang.

Vid genomforande av ESI-fonderna tillimpar medlemsstaterna unionsritten nir de faststiller en strategi for
insatserna och utarbetar programdokument (1), inrittar system for forvaltning, overvakning och kontroll
(2) och genomfor program (3) inom de forordningar som nimns under punkterna 1-3. Dirfor bér med-
lemsstaterna sikerstilla att de foljer stadgan i foljande situationer ():

3.1 Faststillande av en strategi for insatserna for ESI-fonderna och utarbetande av programdokument
(t.ex. utformning av strategiska ramar, partnerskapséverenskommelser och program)

Medlemsstaterna anses handla inom unionsritten om de antar lagar eller utarbetar dokument utifran en skyldighet som
ingdr i forordningen om gemensamma bestimmelser eller i dess delegerade akter eller genomférandeakter. Detta
omfattar bl.a. upprittandet av en partnerskapsoverenskommelse eller ett operativt program.

Nir medlemsstaterna utarbetar sddana handlingar méste de kontrollera med hjélp av checklistan fér de grundliggande
rattigheterna att innehéllet 6verensstimmer med bestimmelserna i stadgan. Innehéllet i handlingarna ska respektera och
folja rattigheterna och principerna i stadgan.

De i det hidr sammanhanget mest relevanta rittigheterna och principerna ir likhet infor lagen, icke-diskriminering, jam-
stilldhet mellan kvinnor och min, integrering av personer med funktionshinder, ritten till egendom samt miljoskydd.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1303/2013 av den 17 december 2013 om faststillande av gemensamma
bestammelser for Europeiska regionala utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden, Sammanhallningsfonden, Europeiska jordbruks-
fonden for landsbygdsutveckling och Europeiska havs- och fiskerifonden, om faststillande av allmdnna bestimmelser for Europeiska
regionala utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden, Sammanhéllningsfonden och Europeiska havs- och fiskerifonden samt om
upphidvande av radets forordning (EG) nr 1083/2006 (EUT L 347, 20.12.2013, s. 320).

Konventionen om rittigheter for personer med funktionsnedsittning (som antogs av FN:s generalforsamling genom dess resolution
61/106 av den 13 december 2006 och tridde i kraft den 3 maj 2008, efter dess tjugonde ratificering): https://www.un.org/
development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html

Exempel pd medlemsstaters dtgarder som anses utgora en tillimpning av unionsritten dterges inom den rattsliga ramen for program-
perioden 2014-2020. Sedan 2009 har det dock varit obligatoriskt att tillimpa bestimmelserna i stadgan, bland annat vid genomfo-
rande av ESI-fonderna och enligt villkoren i dessa riktlinjer.

-

-


https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
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3.2 Inrittande av system for forvaltning, 6vervakning och kontroll

Medlemsstaterna anses handla inom unionsrittens tillimpningsomrdde nir de inrdttar de system och forfaranden for
forvaltning, overvakning och kontroll av ESI-fonderna som krévs enligt forordningen om gemensamma bestimmelser
eller, om de inte ér ett uttalat krav, nir de inrdttar sddana strukturer for tillimpning av fondspecifika regler, férordningen
om gemensamma bestimmelser, deras delegerade akter eller genomforandeakter. Detta omfattar utndmning av behoriga
myndigheter och formedlande organ, faststillande av deras arbetsrutiner, inrdttande av en overvakningskommitté och
antagande av riktlinjer for forfaranden.

De nationella myndigheterna bor sikerstilla att rittigheterna och principerna i stadgan respekteras nir de vidtar ovan-
stdende atgdrder. De i det hidr sammanhanget mest relevanta bestimmelserna 4r framfor allt artiklarna 7, 8, 41 och 47
i stadgan.

Artikel 47 erkdnner ritten till ett effektivt rittsmedel och till en opartisk domstol, samt ritten att horas. Artikel 7 handlar om att
respektera privatlivet och familjelivet. Artikel 8 handlar om skydd av personuppgifter medan artikel 41 handlar om myndigheters
skyldighet att kunna motivera sina beslut.

Ritten till ett effektivt rattsmedel och en opartisk domstol (korrekt rittsforfarande) maste sikerstillas vid samtliga forfa-
randen som inrattas for att genomfora bestimmelserna i forordningen om gemensamma bestimmelser, fondspecifika
regler eller forordningens delegerade akter eller genomforandeakter.

Foljande arrangemang inom det griansoverskridande samarbetsprogrammet mellan Estland och Lettland har behandlats
i EU-domstolens mal C-562/12, Liivimaa Lihaveis MTU mot Eesti-Liti programmi 2007-2013, Seirekomitee. Seirekomi-
tee, ett organ som bestdr av representanter frin bdda medlemsstaterna i frdga, fattade de slutgiltiga besluten vid den
kvalitativa utvirderingen av projektansokningar inom samarbetsprogrammet. Kommittén hade dven antagit en program-
guide i vilken det angavs att kommitténs beslut inte kunde 6verklagas vid en nationell domstol. Trots att det inte fanns
ndgon tydlig hdnvisning till antagande av en programguide vare sig i den tillimpliga lagstiftningen for programperioden
2007-2013 eller i nigra av EU:s genomférandebestimmelser, kom domstolen fram till att det var tydligt att program-
guiden hade antagits i syfte att tillimpa EU-lagstiftningen och att den var bindande for var och en som ansokte om stod
genom programmet. Diarmed bedomdes att stadgan, och dess artikel 47, var tillimpliga i detta fall. Domstolen ansag att
en bestimmelse i programguiden om att beslut att avsld en stddansokan inte kan 6verklagas till en nationell domstol
utgor en Overtridelse av artikel 47.

Nir det giller sjilva formen for partnerskapet, dr de mest relevanta rittigheterna och principerna i stadgan bla. icke-
diskriminering, spraklig mangfald, jamstilldhet mellan kvinnor och min och integrering av personer med funktionshin-
der. Vid upprittande av regler for t.ex. medlemskap ar de viktigaste rittigheterna och principerna bl.a. icke-diskrimine-
ring, spriklig méngfald och jimstilldhet mellan kvinnor och min.

I frdga om overvakningskommitténs funktion och skyldigheter vid inréttandet av ett system for forvaltning, 6vervakning
och kontroll dr de viktigaste rattigheterna och principerna i stadgan bla. skydd av personuppgifter, icke-diskriminering,
spraklig mangfald, jamstilldhet mellan kvinnor och min, integrering av personer med funktionshinder, likhet infor lagen
och ritten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol.

3.3  Genomférande av program och konkreta dtgirder som faststills i en projektbeskrivning vid
genomforande av ESI-fonderna

Genomforande av programmen kraver att en forvaltningsmyndighet eller ett formedlande organ (') utfor vissa uppgifter.
Dessa uppgifter dr alla dtgirder som tillimpar unionsritten, t.ex. att utlysa ansokningsomgangar, vilja ut insatser, under-
teckna stodavtal, folja upp genomférandet, kontrollera betalningsansokningar frin stédmottagare, genomfora kontroller
pd plats, overvaka de formedlande organens arbete, skicka betalningsansokningar samt sammanstilla och ldmna in
rapporter.

Aven de attesterande myndigheternas ansvarsomrdde omfattar, enligt artikel 126 i férordningen om gemensamma
bestimmelser, dtgirder for tillimpning av unionsrdtten. Det giller dven revisionsmyndigheter nir dessa faststiller en
revisionsstrategi, genomfor revisioner, skriver revisionsberittelser och kontrollrapporter.

Sdsom anges i avsnitt 2.2 om stadgans rdttsstatus kan stadgan dven gilla for vissa stodmottagare, om de villkor som
anges i avsnitt 2.2 uppfylls (dvs. att medlemsstaten antar en dtgard som gor dessa stodmottagare, oavsett juridisk form,
ansvariga for att tillhandahalla en offentlig tjanst under statlig tillsyn — for detta specifika syfte har mottagaren sirskilda
befogenheter utover dem som beskrivs i de regler som i vanliga fall styr forhallandet mellan enskilda) ().

(") T.ex. de lokala dtgardsgrupper (LAG) som avses i artikel 34.1 och 125 i férordningen om gemensamma bestimmelser och som funge-
rar som formedlande organ.

() Den checklista som finns i avsnitt 4 i dessa riktlinjer kan anvindas for att bedoma om en viss dtgird utford av dessa stodmottagare
innebdr en tillimpning av unionsratten.
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De nationella myndigheterna bor i sitt arbete sikerstilla att rattigheterna och principerna i stadgan respekteras. De i det
har sammanhanget mest relevanta rattigheterna och principerna ar ritt till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk
domstol, rtt till skydd av personuppgifter, ritt till likhet infor lagen och jamstilldhet mellan kvinnor och man, ritt till
icke-diskriminering och barnets rittigheter, ritt till integrering av personer med funktionshinder och en hog miljo-
skyddsnivd, spraklig méngfald, sikra arbetsforhillanden, yttrandefrihet och informationsfrihet, motes- och foreningsfri-
het, ratt till utbildning, naringsfrihet, ritt till egendom, skydd vid avldgsnande, utvisning och utlimning samt rétt till
skydd for privatlivet och familjelivet.

3.4 Hur kan stadgan tillimpas pd sammanhillningspolitiken och varfor ir den relevant for de statliga
myndigheter som forvaltar ESI-fonderna?

En 6vertrddelse av en grundldggande rdttighet i stadgan ska provas av medlemsstaternas domstolar och Europeiska unio-
nens domstol (nedan kallad domstolen).

Bestdimmelser i unionsritten och i nationell lagstiftning baserad pd unionsratten mdste tolkas i enlighet med skyldighe-
terna i stadgan, for att rittigheterna i den ska skyddas. Om en nationell domstol 4r tveksam i friga om tillimpningen av
stadgan eller tolkningen av dess bestimmelser kan den — eller maste, om det ror sig om en nationell domstol som utgér
sista instans — begdra ett forhandsavgorande frdn domstolen. Domstolens forhandsavgorande hjilper den nationella
domstolen att fatta beslut i drendet. Nationella domstolar anvinder sig regelbundet av detta forfarande, vilket stoder
utvecklingen av en rittspraxis for tillimpning av stadgan och ger de nationella domstolarna en storre roll
i uppritthéllandet av stadgan.

[ egenskap av fordragens viktare har kommissionen en viktig roll i arbetet med att forhindra Gvertradelser av rattighe-
terna och principerna i stadgan, och den kan inleda Gvertridelseforfaranden mot medlemsstater som inte tillimpar
stadgan.

Eftersom stadgan endast ar tillimplig for medlemsstaterna vid tillimpning av unionsratten kan kommissionen inte inleda
ett Gvertridelseforfarande pa grund av att en nationell lag inte respekterar stadgan, om den nationella lagen i friga inte
tillimpar unionsritten. I de fall dir stadgan inte giller sikerstills 4ndd de grundliggande rittigheterna pd nationell nivé
genom medlemsldndernas forfattningar eller forfattningstraditioner samt genom de internationella konventioner som de
har ratificerat och vilkas efterlevnad garanteras av de nationella domstolarna.

For ESI-fonderna kravs det dessutom, enligt artikel 6 i forordningen om gemensamma bestimmelser, att insatser som
stods av fonderna foljer kraven i gillande unionslagstiftning och nationell lagstiftning som tillimpar denna. Om en med-
lemsstat inte respekterar stadgan nir den vidtar dtgirder for tillimpning av unionsritten, kan detta utgora en oriktighet
fran en ekonomisk aktors sida (artikel 2.36 i forordningen om gemensamma bestimmelser). Kommissionen kommer
darfor att, ndr sa ar lampligt, gora bruk av de medel som star den till buds for att sikerstalla att EU-medlen brukas med
respekt for stadgan. Detta inkluderar, vid behov, avbrutna betalningsfrister, instillda utbetalningar och finansiella
korrigeringar samt overtradelseforfaranden i enlighet med artikel 258 i EUF-forordningen.

De nationella myndigheternas ansvar att sikerstilla att de grundldggande rittigheterna respekteras och skyddas ar sir-
skilt viktigt i friga om klagomal till medlemsstaterna om eventuella 6vertridelser av stadgan. Vad giller 6vervakningen
av tillimpningen och genomforandet av stadgan i medlemsstaterna, 4r det enligt artikel 74.3 i férordningen om
gemensamma bestimmelser medlemsstatens skyldighet att inritta effektiva arrangemang for hantering av klagomdl fran
juridiska eller fysiska personer om ESI-fonderna. Klagomédl som ror ESI-fonderna kan &dven skickas direkt till
kommissionen.

4. BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE MED STADGAN - CHECKLISTA FOR
GRUNDLAGGANDE RATTIGHETER

Nationella myndigheter som ansvarar for genomforandet av ESI-fonderna ombeds att noga bedoma om Aatgirderna
(kommande eller redan vidtagna) verkligen omfattas av unionsritten och kontrollera om de kan fi konsekvenser for de
grundliggande rittigheterna i stadgan.

For att gora detta enklare har kommissionen tagit fram en checklista, som dock inte dr obligatorisk att folja.

L. KONTROLLERA om den planerade nationella dtgirden innebir tillimpning av unionsritten och dirmed
omfattas av stadgans tillimpningsomrade.

Observera att detta inte behover goras for sddana atgirder och handlingar som enligt riktlinjerna utgor tillimpning av

unionsratten.

a) Kontrollera om det finns en skyldighet i unionsritten, utover stadgan, som giller f6r den nationella dtgirden.

b) Om unionsritten innehdller en sidan skyldighet, kontrollera om den nationella dtgirden ar avsedd att tillimpa denna
bestimmelse.
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IL. KONTROLLERA om det finns en risk for overtridelse av de grundliggande rittigheterna.

1. Vilka grundlaggande rattigheter berors? (En genomgding av den planerade dtgarden gentemot stadgans grundliggande
rattigheter samt mot nyckelfrdgorna i bilaga IIT ger en forsta fingervisning om vilka grundliggande rittigheter som berors.)

2. Ar rittigheterna i friga absoluta sidana? (T.ex. forbud mot tortyr, slaveri och trildom.)

Om det visar sig att dtgirden begrinsar en absolut ritt bor den uteslutas redan i detta skede, eftersom absoluta

rittigheter inte fir begrinsas och det dirmed inte behovs en mer djupgiende analys i enlighet med

punkterna 3-6.

3. Vilka konsekvenser har den planerade dtgirden for de grundliggande rittigheterna? (Detta steg har som syfte att identi-
fiera positiva konsekvenser (som framjar de grundliggande rittigheterna) eller negativa konsekvenser (som begransar de

grundldggande rittigheterna) for samtliga parter.)

4. Har den planerade dtgdrden bade positiva och negativa konsekvenser for de grundliggande rittigheterna? (T.ex. nega-
tiva konsekvenser for yttrandefriheten men positiva konsekvenser for de immateriella réttigheterna.)

Om det visar sig att den planerade dtgirden inte har ndgon visentlig inverkan pd de grundliggande rittighe-
terna eller endast fir positiva konsekvenser for de grundliggande rittigheterna, finns det ingen anledning att
fortsitta analysen med punkterna 5 och 6. Om étgirden fir negativa konsekvenser, kontrollera dven foljande:

5. Faststills begransningen av eller de negativa konsekvenserna for de grundliggande rittigheterna genom lagstiftning,
pa ett tydligt och forutsdgbart satt?

6. Giller nagot av foljande for begransningen eller den negativa konsekvensen?

— Uppfyller den ett mél av allmint intresse for hela unionen eller skydda andras rittigheter och friheter? (Under
denna punkt bor det faststallas vilket mdl av allmdnt intresse eller vilka rittigheter och friheter det ror sig om.)

— Ar den nédvindig for att uppnd det efterstravade mélet? (Under denna punkt bor det faststillas om dtgdrden dr dnda-
malsenlig och effektiv for att uppnd det efterstravade malet utan att gd utover vad som dr nédvindigt for att uppnd detta.
Finns det ingen annan, lika effektiv, dtgdrd som inte leder till begrinsningar eller negativa konsekvenser?)

— Ar den proportionerlig med tanke pa det efterstrivade mélet?

— Ar den forenlig med den huvudsakliga innebérden i de berdrda grundliggande rittigheterna?

Om samtliga frigor besvaras med ett ja, kan begrinsningen av den grundliggande rittigheten i friga anses legitim.

For att visa hur denna checklista ska anvindas ges nedan ett exempel utifrin mél C-401/11, Blanka Soukupovd mot
Ministerstvo zemé&d€lstvi, och domstolens resonemang i sin dom av den 11 april 2013.

Medlemsstaten i friga hade skapat ett system for stod till fortidspensionering for jordbrukare, delfinansierat av Europe-
iska utvecklings- och garantifonden for jordbruket. Den definition av "pensionsdlder” som kravdes for att kunna ta del
av stodet ingick i den nationella lagstiftningen. Den nationella lagstiftningen fastslog en pensionsalder som varierade
beroende pé sokandes kon och, om det rorde sig om en kvinna, antalet barn.

En analys enligt ovanstdende checklista ser ut pa foljande sitt:

1. Vilka grundliggande rittigheter berors?

Systemet for stid till fortidspension pdverkar principen om likabehandling och icke-diskriminering som ingdr i artiklarna 20, 21.1
och 23 i stadgan.

2. Ar rittigheterna i friga absoluta sddana?

Nej, de rattigheter som ingdr i artiklarna 20, 21.1 och 23 i stadgan dr inte absoluta rttigheter.

3. Vilka konsekvenser har den planerade atgirden for de grundlidggande rittigheterna? Detta steg har som syfte att
identifiera positiva konsekvenser (som frimjar de grundldggande rittigheterna) eller negativa konsekvenser (som begrin-
sar de grundldaggande rittigheterna) for samtliga parter.

Eftersom den "normala” pensionsdldern fastslds pd olika sdtt beroende pa den sokandes kon och, for kvinnor, antalet barn, har

systemet for stod till fortidspension negativa konsekvenser for principen om lika behandling av mdn och kvinnor och ger kvinnliga
jordbrukare en negativ sdrstdllning i forhdllande till manliga jordbrukare.
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4. Leder atgirden i friga till bide positiva och negativa konsekvenser, beroende pé vilken grundliggande rittighet
som berors?

Atgiirden i friga har endast negativa konsekvenser for den grundliggande rittighet som berdrs, sdrskilt om det ror sig om en kvinna
med flera barn. Ju fler barn en kvinna har, desto kortare period har hon mdjlighet att limna in en ansékan om registrering
i systemet for stod till fortidspension i jamforelse med ansokningsperioden for mén och kvinnor med ett farre antal barn.

5. Faststills begrdnsningen av eller de negativa konsekvenserna for de grundlidggande rattigheterna genom lagstiftning,
pa ett tydligt och forutsigbart sitt?

Ja, definitionen for "normal pensionsdlder” dr faststdlld i den nationella lagstiftningen.
6.  Giller ndgot av foljande for begransningen eller den negativa konsekvensen?
—  Uppfyller den ett mél av allmint intresse for hela unionen eller skydda andras rittigheter och friheter?

Nej, det ligger inte i unionens allmdnna intresse att behandla mdn och kvinnor olika och detta skyddar inte heller andras rittigheter
och friheter.

—  Ar den nodvindig for att uppnd det onskade resultatet? (Under denna punkt bor det faststillas om dtgarden ar
dndamalsenlig och effektiv for att uppnd det efterstrivade malet utan att gd utover vad som dr nodvandigt for att uppna
detta. Finns det ingen annan, lika effektiv, atgird som inte leder till begransningar eller negativa konsekvenser?)

Nej, dtgirden dr inte nodvandig for att uppnd det onskade resultatet, dvs. att uppmuntra jordbrukarna att, oavsett kon eller antal
barn, tidigt sluta arbeta som jordbrukare for att pd sa sdtt sikerstalla jordbruksforetagens ekonomiska livskraft pd ett battre sdtt.
Jordbrukarna har oavsett kin ritt att ansoka om detta stéd om de har slutat med allt jordbruksrelaterat arbete for gott efter att ha
utévat yrket under de tio foregdende dren. De ska ha uppndtt en dlder om minst 55 dr men fortfarande vara under normal pensions-
alder ndr de slutar arbeta. Detta kan dven uppnds utan att gora skillnad pa de sokande utifran kon eller antal barn.

Eftersom svaren pa dessa frdgor blir nej anses begrdnsningarna av den berorda grundliggande ritten (likabehandling)
inte legitim och innebar dirmed en Gvertridelse av artiklarna 20, 21.1. och 23 i stadgan.
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BILAGA 1
Exempel pd medlemsstaternas tillimpning av unionsritten inom ramen foér ESI-fonderna

I kapitel 3 i riktlinjerna identifierades de tre faserna i genomférandet av ESI-fonderna som kraver dverensstimmelse med
stadgan.

Nedan finns en forteckning 6ver de mest relevanta bestimmelserna i forordningen om gemensamma bestimmelser som
kraver atgirder och dokumentation frin en nationell myndighet eller ett nationellt organ (pa central, regional eller lokal
niva). Det ges dven exempel pd rattigheter och principer i stadgan som skulle kunna vara relevanta i ett specifikt fall
samt exempel pa frigor som eventuellt 4r relaterade till de grundliggande rittigheterna.

I de fall dir medlemsstaterna utarbetar dokumentation eller antar rattsakter som tillimpar unionsritten (oavsett form,
t.ex. beslut, brev, handledning, lagstiftning) méste detta goras med hidnsyn till deras skyldighet att respektera alla de
rattigheter som omfattas av stadgan.

Till exempel maste ritten att inte diskrimineras, rétten till egendom och skydd av personuppgifter samt ritten till ett
effektivt rattsmedel och en opartisk domstol (korrekt rattsforfarande) sakerstillas vid samtliga forfaranden f6r att genom-
fora bestimmelserna i férordningen om gemensamma bestimmelser eller férordningens delegerade akter eller genomfo-
randeakter.

1. Etablering av en insatsstrategi och utarbetande av programdokument f6r ESI-fonderna

Vad giller att etablera en insatsstrategi och utarbeta programdokument for ESI-fonderna anges det i forordningen om
gemensamma bestimmelser att medlemsstaterna méste vidta vissa dtgarder for att tillimpa unionsritten. Dessa atgdrder
mdste stimma Overens med stadgan. Medlemsstaternas dtgirder:

— Utformning och dndring partnerskapsavtalet. Under denna arbetsprocess, som foregdr inldimning av avtalet till
kommissionen, bor medlemsstaterna sikerstilla att stadgan respekteras, och dven att den sedan har respekterats
i sjilva avtalet

— Utformning och dndring av programmen (artiklarna 26.2 och 30 i férordningen om gemensamma bestimmelser):
artiklarna 4.4, 7, 8 och 19.1 samt bilaga XI till férordningen om gemensamma bestimmelser; Eruf, Europeiska soci-
alfonden och Sammanhéllningsfonden: artiklarna 96.2, 96.4 a, 96.7 och 96.10 i forordningen om gemensamma
bestimmelser; Eruf: artikel 8.7 och 8.12 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1299/2013 ('); Ejflu:
artiklarna 10 och 11 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1305/2013 (%); EHFF: artiklarna 17, 18 och
20 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 508/2014 (*) samt kommissionens genomforandeférordning
(EU) nr 771/2014 (*) och kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1046/2014 (%)).

— ESI-program:

Foljande rattigheter och principer i stadgan kan vara extra viktiga: likhet infor lagen, icke-diskriminering, jimstalldhet
mellan kvinnor och mén, integrering av personer med funktionshinder, ritten till egendom samt miljoskydd.

2. Inrittande av system for férvaltning, 6vervakning och kontroll

Medlemsstaterna eller de av medlemsstaterna utsedda myndigheterna bor vid inrdttandet av system for forvaltning, over-
vakning och kontroll vara extra noga med att dessa overensstimmer med stadgan. Enligt férordningarna krivs bl.a.
foljande dtgirder och dokumentation:

L Medlemsstater: de relevanta atgirderna bestdr i att inritta forvaltnings- och kontrollsystem foér programmen,
organisera ett partnerskap och utforma regler for medlemskap i vervakningskommittén.

A) Inritta forvaltnings- och kontrollsystem for programmen (artikel 74.2 i forordningen om gemensamma bestimmelser):
artiklarna 7, 72 och 74.2 i forordningen om gemensamma bestimmelser; Eruf, Europeiska socialfonden,
Sammanhallningsfonden och EHFF: artikel 123 i forordningen om gemensamma bestimmelser; Ejflu: artiklarna 65
och 66 i forordning (EU) nr 1305/2013 och de relevanta bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 1306/2013 (°); EHFF: artiklarna 97 och 99 i forordning (EU) nr 508/2014 och i kommissionens delege-
rade forordning (EU) nr 10142014 ().

() EUTL 347, 20.12.2013, s. 259.
() EUTL 347, 20.12.2013, s. 487.
() EUTL 149, 20.5.2014, s. 1.

(4 EUTL 209, 16.7.2014, s. 20.
() EUTL 291, 7.10.2014, s. 1.

() EUTL 347, 20.12.2013, s. 549.
() EUTL 283,27.9.2014,s. 11.
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Dokumentation relaterad till inrdttandet av forvaltnings- och kontrollsystem for programmen:
— Handlingar om regler for inrittande av forvaltnings- och kontrollsystem.

— Handlingar om forfaranden for att sikerstilla effektiva och proportionerliga bestimmelser om bedrigeribekdmp-
ning (artikel 125.4 c i férordningen om gemensamma bestimmelser).

— Handlingar om forfaranden for att stodja vervakningskommitténs arbete.

— Handlingar om forfaranden for ett system for att for varje insats elektroniskt samla in, registrera och lagra
uppgifter som dr nodvindiga for overvakning, utvirdering, ekonomisk forvaltning, kontroller och revisioner,
inklusive, i tillimpliga fall, uppgifter om enskilda deltagare och en uppdelning av uppgifter om indikatorer efter
kon nir sé krévs.

— Handlingar om forfaranden for 6vervakning av de funktioner som formellt delegerats av den forvaltande myndig-
heten enligt artikel 123.6 och 123.7 i forordningen om gemensamma bestimmelser.

— Handlingar om forfaranden for bedémning, val och godkinnande av insatser och for att sikerstilla att dessa
under hela genomforandeperioden overensstimmer med tillimpliga regler (artikel 125.3 i férordningen om
gemensamma bestimmelser), inklusive instruktioner och vigledning som sikerstiller insatsernas bidrag till att de
relevanta prioriteringarnas specifika mal och resultat uppnds i enlighet med bestimmelserna i artikel 125.3 a i)
i forordningen om gemensamma bestimmelser samt forfaranden for att sikerstilla att insatser inte viljs ut om de
redan fysiskt slutforts eller helt genomforts innan stodmottagaren ansokt om finansiering (inbegripet de forfaran-
den som tillimpas av de férmedlande organen om bedomning, val och godkidnnande av insatser har delegerats).

— Handlingar om forfaranden for att sikerstilla att stddmottagaren far ett dokument dér villkoren for stod till varje
insats anges, inbegripet forfaranden for att sikerstilla att stodmottagarna antingen har ett separat redovis-
ningssystem eller en limplig redovisningskod for alla transaktioner i samband med en insats.

— Handlingar om forfaranden for kontroll av insatser (i enlighet med kraven i artikel 125.4-125.7 i férordningen
om gemensamma bestimmelser), bland annat for att sikerstdlla insatsernas overensstimmelse med unionens
politik (t.ex. med anknytning till partnerskap och flernivdstyre, frimjande av jamstilldhet, icke-diskriminering,
tillganglighet for personer med funktionsnedsittning, héllbar utveckling, offentlig upphandling, regler for statligt
stod och miljoregler), och faststillande av vilka myndigheter eller organ som ska genomféra sddana kontroller.

— Handlingar om forfaranden for att ta emot, kontrollera och validera ansokningar om betalning fran
stodmottagare och for att godkadnna, utfora och redovisa betalningar till stodmottagare, i enlighet med de skyldig-
heter som giller fr.o.m 2016 enligt artikel 122.3 i forordningen om gemensamma bestimmelser (inbegripet de
forfaranden som tillimpas av de férmedlande organen om behandlingen av ansokningar om dterbetalning har
delegerats), med beaktande av att tidsfristen pd 90 dagar for betalningar till stodmottagare enligt artikel 132
i forordningen om gemensamma bestimmelser ska respekteras.

— Handlingar om forfaranden for att utarbeta och limna in arliga och slutliga genomfbranderapporter till
kommissionen (artikel 125.2 b i forordningen om gemensamma bestimmelser), inbegripet forfaranden for
insamling och rapportering av tillforlitliga uppgifter om resultatindikatorer (artikel 125.2 a i férordningen om
gemensamma bestimmelser).

— Handlingar om forfaranden for att utarbeta en forvaltningsforklaring (artikel 125.4 e i forordningen om
gemensamma bestimmelser).

— Handlingar om forfaranden for att utarbeta den arliga sammanfattningen av slutliga revisionsrapporter och av
utférda kontroller, inbegripet en analys av typen och omfattningen av fel och svagheter som upptickts i systemen
samt vidtagna eller planerade avhjilpande &tgarder (artikel 125.4 e i forordningen om gemensamma
bestimmelser).

— Handlingar om forfaranden for att informera personalen om ovannimnda forfaranden samt uppgift om anord-
nad/planerad utbildning och eventuell vigledning som utfirdats (datum och referens).

— Handlingar om forfaranden som tillimpas av de formedlande organen for att utféra delegerade uppgifter, och om
den attesterande myndighetens forfaranden for att 6vervaka att de uppgifter som delegerats till de formedlande
organen verkligen utfors.

— Handlingar om forfarandet for rapportering och korrigering av oriktigheter (inklusive bedrageri) och uppféljning
av dessa samt registrering av belopp som dterkrivts och dragits tillbaka, belopp som ska dras tillbaka, belopp
som inte kan dterkriavas och belopp med anknytning till insatser som halls inne genom ett réttsligt forfarande
eller ett administrativt 6verklagande med uppskjutande verkan.
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— Handlingar om forfarandet for att fullgéra skyldigheten att meddela oriktigheter till kommissionen i enlighet med
artikel 122.2 i forordningen om gemensamma bestimmelser.

— Handlingar om forfaranden for att utarbeta och limna in ansokningar om betalning.

— Handlingar om den attesterande myndighetens arrangemang for atkomst till alla uppgifter om insatser som kravs
for utarbetande och inldmning av ansokningar om utbetalning, inbegripet resultatet av forvaltningskontroller
(i enlighet med artikel 125 i forordningen om gemensamma bestimmelser) och alla relevanta revisioner.

— Handlingar om forfarandet for utarbetande och inlimning av ansokningar om utbetalning till kommissionen,
inbegripet forfarandet for att sikerstilla att den slutliga ansokan om mellanliggande betalning skickas senast den
31 juli dret efter det foregdende rakenskapsdrets slut.

— Handlingar om det redovisningssystem som ligger till grund for attestering av utgiftsredovisningar till
kommissionen (artikel 126 d i forordningen om gemensamma bestimmelser):

— Handlingar om forfarandena for att utarbeta de rikenskaper som avses i artikel 59.5 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU, Euratom) nr 9662012 (%) (artikel 126 b i férordningen om gemensamma bestimmelser).

— Handlingar om arrangemangen for attestering av att riakenskaperna ar fullstindiga, korrekta och sanningsenliga
och att de bokforda utgifterna Overensstimmer med tillimplig ratt (artikel 126 ¢ i foérordningen om
gemensamma bestimmelser), med beaktande av resultatet av alla kontroller och revisioner.

— Handlingar om systemet for att sakerstilla snabbt terkrav av offentligt stod, inbegripet unionsstod.

— Handlingar om forfaranden for att sikerstilla en tillfredsstillande verifieringskedja genom att bevara rikenskaper
i elektronisk form, inbegripet dterkrivda belopp, belopp som ska dterkrivas, belopp som tillbakadragits frén en
ansokan om utbetalning, belopp som inte kan dterkrivas och belopp med anknytning till insatser som hélls inne
genom ett rattsligt forfarande eller ett administrativt overklagande med uppskjutande verkan, for varje insats,
inbegripet de aterkrav som ar en foljd av tillimpningen av artikel 71 om insatsernas varaktighet i férordningen
om gemensamma bestimmelser.

— Handlingar om arrangemang for avdrag av belopp som aterkravts eller belopp som ska dras tillbaka fran utgifter
som ska deklareras.

— Handlingar om informationssystemet inklusive diagram (centralt eller gemensamt nitverk, eller decentraliserat
system med lankar mellan systemen).

— Handlingar om forfaranden for att kontrollera IT-systemens sakerhet.
— Nationella regler om stodberittigande utgifter for operativa program och landsbygdsprogram.
— Faststillande av regler for vilka utgifter som dr stodberattigande i samarbetsprogrammen

Nir medlemsstaterna etablerar en insatsstrategi for ESI-fonderna och utarbetar programdokumenten, madste de
respektera de rattigheter och principer som skyddas genom stadgan. De viktigaste bestimmelserna ar artikel 47
i stadgan, som erkinner ritten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol, inklusive ritten att bli hord,
artikel 7 om respekt for privat- och familjelivet samt artikel 8 om skydd av personuppgifter.

B) Organisera ett partnerskap (artikel 5.1 och 5.2 i férordningen om gemensamma bestimmelser): artiklarna 5, 7 och
15.1 c och 15.1 d i forordningen om gemensamma bestimmelser, artiklarna 2, 3 och 4 i kommissionens delegerade
forordning (EU) nr 240/2014 (°)).

Relevanta handlingar vid organiserande av ett partnerskap: handlingar om forfaranden for partnerskapet inom partner-
skapsoverenskommelsen och andra handlingar om organiserandet av ett partnerskap.

Relevanta rattigheter och principer i stadgan omfattar bl.a.

icke-diskriminering, spraklig mangfald, jimstilldhet mellan kvinnor och méin samt integrering av personer med
funktionshinder.

() EUTL 298, 26.10.2012, s. 1.
() EUTL 74, 14.3.2014,s. 1.
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C) Utforma regler for medlemskap i Gvervakningskommittén samt av Gvervakningskommitténs arbetsordning (artikel 10.1 i dele-
gerade forordning (EU) nr 240/2014): artiklarna 7, 47.1-47.3 (**) och 48.1 i forordningen om gemensamma
bestimmelser.

Relevanta handlingar: handlingar om regler for medlemskap i 6vervakningskommittén och Gvervakningskommitténs
arbetsordning.

Relevanta rittigheter och principer i stadgan omfattar bl.a. icke-diskriminering, jimstilldhet mellan kvinnor och min
samt spraklig méangfald.

II.  Overvakningskommitté

— Granskning och godkinnande av kommunikationsstrategin for det operativa programmet och eventuella dndringar av strategin
och kriterierna for att vilja ut insatser (artikel 110.2 a och d i forordningen om gemensamma bestammelser; Ejflu: artikel 74
a i forordning (EU) nr 1305/2013).

Relevanta rittigheter och principer i stadgan omfattar bl.a. skydd av personuppgifter, icke-diskriminering, spriklig mang-
fald, jamstilldhet mellan kvinnor och min samt integrering av personer med funktionshinder.

— Faststillande av tillaggsbestammelser om  stodberdttigande utgifter inom ramen for ETS-programmen (artikel 18.2
i ETS-forordningen)

Relevanta handlingar: handlingar som faststiller tilliggsbestimmelser om stodberdttigande utgifter inom ramen for
ETS-programmen.

Relevanta rittigheter och principer i stadgan omfattar bl.a. icke-diskriminering, jimstilldhet mellan kvinnor och min,
spraklig mangfald, integrering av personer med funktionshinder, likhet infor lagen samt ritten till ett effektivt
rittsmedel och till en opartisk domstol.

3. Genomforande av program

Vid genomférandet av programmen bor medlemsstaterna eller de behériga myndigheter de utsett vara extra noga med
att kontrollera att de dtgdrder och handlingar som anges nedan overensstimmer med stadgan. Forteckningen bygger pa
forordningen om gemensamma bestdimmelser och 4r inte uttommande. stadgan.

L Forvaltningsmyndighet/formedlande organ

Relevant dtgird: Utarbeta och, efter 6vervakningskommitténs godkinnande, tillimpa limpliga urvalsstrategier och -krite-
rier, inklusive utarbetande av ansokningsomgéngar (artikel 125.3 a samt artiklarna 4.4, 7, 8, 34, 36.3 och 47.1 i forord-
ningen om gemensamma bestimmelser): Eruf, Europeiska socialfonden, Sammanhallningsfonden och EHFF:
artikel 125.3 a i forordningen om gemensamma bestimmelser samt kommissionens delegerade férordningar (EU)
2015/288 (") och (EU) 2015/852 (*¥); Ejflu: artikel 49 i férordning (EU) nr 1305/2013, artikel 113 i férordning (EU)
nr 508/2014, artikel 12 i ETS-férordningen ("), artikel 19.1 andra stycket i EU-fordraget.

Relevanta handlingar for denna dtgard:
— Handlingar om urvalsforfarandet
— Handlingar om urvalskriterierna

Relevanta rdttigheter och principer i stadgan omfattar bl.a. skydd av personuppgifter, spraklig mangfald, likhet infor lagen,
icke-diskriminering, jimstilldhet mellan kvinnor och mén, integrering av personer med funktionshinder, miljoskydd,
rétten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol samt sikra arbetsférhillanden.

Relevant atgdrd: genomforande av programmen, tillhandahéllande av samlade uppgifter om de insatser som viljs ut for
finansiering (artiklarna 4.4-4.5, 7, 8 och 74 i férordning (EU) nr 1305/2013): Eruf, Europeiska socialfonden,
Sammanhallningsfonden och EHFF: artiklarna 122 och 123 i férordningen om gemensamma bestimmelser, artikel 21
i ETS-férordningen; Ejflu: artiklarna 65 och 66 i férordning (EU) nr 1305/2013 samt relevanta bestimmelser i férord-
ning (EU) nr 1306/2013; EHFF: artikel 97 i forordning (EU) nr 508/2014 och kommissionens genomférandeforord-
ningar (EU) nr 1242/2014 (**) och (EU) nr 1243/2014 (**).

(*%) For ETS-programmen.

(") EUTL 51, 24.2.2015, s. 1.

(') EUTL 135, 2.6.2015, 5. 13.

(") Enligt artikel 12.1 i ETS-férordningen viljs insatser inom ramen f6r ETS-programmen ut av 6vervakningskommittén eller, nir det ar
relevant, av styrkommittén.

(") EUTL 334, 21.11.2014, s. 11.

(%) EUT L 334, 21.11.2014, . 39.
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Relevanta handlingar for denna dtgard:

— Handlingar som faststiller stodvillkoren for varje verksamhet, inklusive sirskilda krav for de varor eller tjanster som
ska tillhandahéllas inom verksamheten, finansieringsplanen och tidsfristen for genomforandet (artikel 125.3
c i férordningen om gemensamma bestimmelser).

— Anmilan av utvalda storre projekt (artikel 102.1 forsta stycket i forordningen om gemensamma bestimmelser,
artikel 1 och bilaga I till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 1011/2014 (*9)).

Relevanta rittigheter och principer i stadgan omfattar bl.a. skydd av personuppgifter, yttrandefrihet och informationsfrihet,
motes- och foreningsfrihet, ratt till utbildning, naringsfrihet, ratt till egendom, skydd vid avligsnande, utvisning och
utlimning, likhet infor lagen, icke-diskriminering, jamstilldhet mellan kvinnor och min, integrering av personer med
funktionshinder, miljoskydd samt ritt till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol.

Relevant dtgird: informera potentiella stddmottagare om vilka finansieringsmojligheter som finns (artikel 115.1
c i forordningen om gemensamma bestimmelser): artikel 7; Eruf, Europeiska socialfonden och Sammanhallningsfonden:
artikel 115.1 ¢ i férordningen om gemensamma bestimmelser; Ejflu: artikel 66.1 i) i forordning (EU) nr 1305/2013 (*/).

Relevanta rittigheter och principer i stadgan omfattar bl.a. likhet infor lagen samt icke-diskriminering.

Relevant dtgard: uppritthdlla och erbjuda tillgdng till en forteckning 6ver verksamheterna via den enda webbsidan eller
webbportalen (artikel 115.2 i forordningen om gemensamma bestimmelser): Eruf, Europeiska socialfonden och
Sammanhdllningsfonden: artikel 115.2 i férordningen om gemensamma bestimmelser (**); EHFF: bilaga V till férordning
(EU) nr 508/2014 och kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 7632014 (**).

Relevanta handlingar for denna dtgard: information pé en webbsida eller en webbportal.
Relevanta rattigheter och principer i stadgan omfattar bl.a. respekt for privat- och familjelivet, skydd av personuppgifter.

II.  Overvakningskommitté

Relevant dtgard: urval av insatser (artikel 12.1 i forordning (EU) nr 1299/2013): artiklarna 4.4, 7, 8, 29.4 och 47.1
i forordningen om gemensamma bestimmelser; Eruf, Ejflu, artikel 49 i forordning (EU) nr 1305/2013, artikel 19.1
andra stycket i EU-fordraget.

Relevanta rittigheter eller principer i stadgan omfattar bl.a. likhet infor lagen, icke-diskriminering, jimstdlldhet mellan
kvinnor och min, integrering av personer med funktionshinder, miljoskydd samt ratten till ett effektivt rattsmedel och
till en opartisk domstol.

Relevant dtgard: unders6kning och godkdnnande av den arliga genomféranderapporten.
Relevanta rdttigheter eller principer i stadgan omfattar bl.a. skydd av personuppgifter.

Il Attesterande myndighet

Relevant dtgard: utarbeta, attestera och limna in ansokningar om utbetalning, utarbeta redovisningar, attestera att redovis-
ningarna dr fullstindiga, korrekta och sanningsenliga och att de bokforda utgifterna dverensstimmer med tillimplig rétt
och har uppstétt i samband med insatser som valts ut for finansiering i enlighet med de kriterier som dr tillimpliga for
programmet samt i overensstimmelse med tillimplig ritt, se till att det finns ett system for att i elektronisk form regi-
strera och spara utforliga rakenskaper for varje verksamhet (samt andra uppgifter inkluderade i artikel 126 i forord-
ningen om gemensamma bestimmelser).

Relevanta rittigheter eller principer i stadgan omfattar bl.a. skydd av personuppgifter.

16'

(19 EUTL 286, 30.9.2014, s. 1.

("7) Detta dr en uppgift for det gemensamma sekretariatet i enlighet med artikel 23.2 i ETS-forordningen.
(') Se fotnot 17.

() EUTL 209, 16.7.2014, s. 1.
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IV.  Revisionsmyndighet
Relevant dtgard: utfora revisioner (artikel 127.1 och 127.2 i forordningen om gemensamma bestimmelser).
Relevanta handlingar: en revisionsstrategi (artikel 127.4 i forordningen om gemensamma bestimmelser), ett revi-

sionsuttalande i enlighet med artikel 59.5 andra stycket i budgetforordningen samt en kontrollrapport (artikel 127.5
a och b i férordningen om gemensamma bestimmelser).

Relevanta rittigheter eller principer i stadgan omfattar bl.a. skydd av personuppgifter, respekt for privatlivet och familjelivet
samt icke-diskriminering.
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BILAGA II
Grundliggande rittigheter i EU utéver stadgan

Stadgan dr forenlig med Europeiska konventionen om skydd for de minskliga rittigheterna (Europakonventionen)
som har antagits inom ramen for Europarddet. I den man som stadgan omfattar rattigheter som utgar fran den konven-
tionen, ska deras innebord och rackvidd vara desamma som i konventionen (artikel 52.3 i stadgan) ().

For att skydda integreringen av personer med funktionshinder (artikel 26 i stadgan) ratificerade EU i december 2010
FN:s konvention om rittigheter fér personer med funktionsnedsittning. Det innebir att dven denna konvention
utgor en “integrerad del av EU:s rittsordning” (?). Dessutom har internationella avtal som undertecknats av Europeiska
unionen foretride framfor sekundirritten. Darmed ska sekundadrritten tolkas pd ett sitt som helt stimmer 6verens med
FN:s konvention om rittigheter for personer med funktionsnedsittning (*). Eftersom bdde EU och dess medlemsstater ar
separata avtalsslutande parter, och samtliga har befogenheter inom de omraden som omfattas av FN-konventionen, dr kon-
ventionen i EU:s fall ett s.k. blandat avtal. Samtliga bestimmelser i konventionen som omfattas av EU:s befogenhet ér bin-
dande for EU-institutionerna. Dessutom ar medlemsstaterna enligt unionsritten skyldiga att tillimpa konventionen i de fall
dir dess bestimmelser hor till EU:s befogenheter. Tillimpning av konventionen inom de omréden som inte omfattas av EU:s
befogenhet dr medlemsstaternas ansvar. Trots att unionen och medlemsstaterna har olika befogenheter 4r de skyldiga att
samarbeta och vara lojala mot varandra vid fullgorandet av de skyldigheter som ingér i sddana blandade avtal. I sitt uttalande
vid ratificeringen gav EU en lista till FN pa unionsrattsakter genom vilka framgick "rickvidden av det omride inom vilket
gemenskapen ar behorig, i enlighet med fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen (...)". I uttalandet nimns
uttryckligen radets forordning (EG) nr 1083/2006 av den 11 juli 2006 om allménna bestimmelser for Europeiska regionala
utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden och Sammanhéllningsfonden samt om upphivande av forordning (EG)
nr 1260/1999 (%). For att hjilpa medlemsstaterna att fullgéra sina skyldigheter inom ramen for FN-konventionen har EU-
kommissionen tagit fram tvd handledningar (°) och ett antal verktyg f6r avinstitutionalisering (°).

Vad giller forbudet att diskriminera ndgon utifrdn t.ex. ras, hudfirg och etniskt eller socialt ursprung (artikel 21 i stad-
gan) har kommissionen sammanstillt en handledning om hur man kan minska segregationen genom bosittning och
utbildning f6r marginaliserade grupper ().

For att skydda miljon och de grundliggande processuella rittigheterna har gemenskapen undertecknat och, genom
rddets beslut 2005/370/EG (%), godkint Uneces konvention om tillging till information, allminhetens deltagande
i beslutsprocesser och tillging till rittslig provning i miljofragor (den sk. Arhuskonventionen). Dirmed utgor
bestimmelserna i denna konvention en integrerad del av EU:s rittsordning (°). Dessutom har de féretride 6ver EU:s
sekundarritt, vilket innebir att sekundarritten maste tolkas i enlighet med Arhuskonventionen (*°).

Dessutom kan artikel 7 i EU-fordraget tillimpas om det finns en klar risk for att en medlemsstat allvarligt 6vertrader
unionens virden som anges i artikel 2 (och som bland annat omfattar respekt for de manskliga rdttigheterna och likhet
infor lagen). Forfarandet kan leda till tillfalligt upphdvande av vissa rittigheter som medlemsstaten i fraga har till f6ljd av
tillimpningen av fordragen.

() Presstjansten hos Europeiska domstolen for de minskliga rattigheterna (Europadomstolen) har sammanstallt faktablad utefter tema
for domstolens rattspraxis och pigdende maél. Faktabladen &r vildigt anvindbara nir man &r osiker pa hur vissa grundliggande
rattigheter ska tolkas, och finns pé
http:/fwww.echr.coe.int[Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer
Sarskilt intressant 4r det nyligen publicerade faktabladet om milj6fragor och Europakonventionen som ger en 6verblick 6ver fragor
om bland annat fororeningar (i form av lukter, buller och fororenade dngor) som i vissa fall har inneburit en 6vertradelse av artikel 8
i Europakonventionen om ritt till skydd for privat- och familjeliv, som dven omfattas av artikel 7 i stadgan (ordalydelsen ar liknande
i artikel 8 i Europakonventionen och artikel 7 i stadgan):
http:/[www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf

() Se t.ex. domstolens dom av den 11 april 2013 i de férenade mélen C-335/11 och C-337/11, HK Danmark, punkt 30.

() Se t.ex. domstolens dom av den 11 april 2013 i de forenade malen C-335/11 och C-337/11, HK Danmark, punkt 29.

(*) EUTL 210, 31.7.2006, s. 25.

(*) Common European Guidelines on the Transition from Institutional to Community Based Care, http:/[www.deinstitutionalisationguide.cu/wp-
content/uploads/2016/04/GUIDELINES-Final-English.pdf, och Thematic guidance note on Transition from Institutional to Community-based
Care (Deinstitutionalisation), http:|[ec.europa.cu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf

(®) Toolkit on the Use of European Union Funds for the Transition from Institutional to Community Based Care,
http:/fwww.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-update-WEB.pdf

() http:/Jec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf

() EUTL 124, 17.5.2005, s. 1.

(°) Mél C-240/09, Lesoochrandrske zoskupenie REU 2011, s. I-1255, punkt 30.

("% Se fotnot 3.


http://www.echr.coe.int/Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer
http://www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/GUIDELINES-Final-English.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/GUIDELINES-Final-English.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-update-WEB.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf
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Notera dven att de allmédnna principer for unionsritten som fastslds i EU-domstolens réttspraxis dr ytterligare en kalla till
grundliggande rittigheter i EU:s primirritt. I enlighet med artikel 6 i EU-fordraget och domstolens rittspraxis dr de
tillsammans med stadgan fortsatt relevanta for sikerstallandet av de grundliggande rittigheterna inom EU:s réttssystem.

De allmidnna principerna giller alltid, tillsammans med stadgan, ndr en medlemsstat handlar inom unionsrittens
tillimpningsomrdde. Exempelvis dr artikel 41 i stadgan om ritten till god forvaltning inte riktad till medlemsstaterna
utan endast till unionen. I de fall dir medlemsstaterna agerar inom unionsrittens tillimpningsomrdde kan dock den
allminna principen om god forvaltning fortfarande gilla.
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BILAGA III
Nyckelfrigor

Frigorna nedan (') ger en fingervisning om vilka konkreta faktorer som bor overvigas for att kontrollera om de dtgdrder
och dokument som nimns i bilaga I 6verensstimmer med de grundliggande rittigheterna.

Typ av grundldggande

rittigheter Nyckelfragor

Allmint — Vilka grundliggande rittigheter berors?

— ROor det sig om absoluta rattigheter? (Dvs. rittigheter som inte far inskriankas — till exempel
den manskliga virdigheten eller forbudet mot tortyr.)

— Har 4tgirden (*) badde positiva och negativa konsekvenser for de grundliggande rittighe-
terna? (T.ex. yttrandefriheten péverkas negativt men de immateriella rattigheterna positivt.)

Virdighet — Paverkar dtgdrden minniskans virdighet, ritt till liv eller rétt till integritet?

— Vicker dtgirden bioetiska frigor (om t.ex. kloning, utnyttjande av méanniskokroppen eller
dess kroppsdelar for ekonomisk vinst, genetisk forskning och testning eller bruket av gene-
tisk information)?

— Skulle dtgirden medfora risker i form av tortyr och ominsklig eller fornedrande
bestraffning och behandling?

— Skulle dtgdrden leda till konsekvenser i friga om tvingsarbete eller manniskohandel?

Individen, privatliv och | — Péverkar dtgirden individens ratt till frihet?
familjeliv, samvetsfrihet
och yttrandefrihet — Péaverkar dtgirden ritten till privatliv (dven for ens bostad och kommunikationer)?

— Paverkar atgirden individens ritt att rora sig fritt inom EU?

— Péaverkar dtgirden ritten att gifta sig och bilda familj eller familjens juridiska, ekonomiska
eller sociala skydd?

— Paverkar dtgirden tankefriheten, samvetsfriheten eller religionsfriheten?
— Péverkar dtgirden yttrande- och informationsfriheten?
— Paverkar dtgirden motes- och foreningsfriheten?

— Paverkar dtgdrden friheten for konsten och vetenskapen?

Personuppgifter — Involverar tgirden hantering av personuppgifter?

— Vem hanterar personuppgifter och i vilket syfte?

— Garanteras individens rtt till tillgdng, invindningar och rattelse?

(") Dessa nyckelfragor har tagits fram och anvints av kommissionen i arbetet med att gé igenom den konsekvensanalys som har gjorts
inom ramen for paketet for battre lagstiftning.
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Typ av grundliggande
rattigheter

Nyckelfragor

Meddelas den behoriga myndigheten om behandlingen av personuppgifter?

Omfattar behandlingen av personuppgifter dven informationsoverforing 6ver landsgranser
och tillimpas i s fall nigon typ av skyddsatgirder for dessa Gverforingar?

Tillimpas tekniska och organisatoriska 16sningar for en siker behandling av uppgifterna?

Har det upprittats ndgon typ av skyddsdtgirder som gor intrdnget i rattigheten for skydd av
personuppgifter proportionerligt och nédvandigt?

Har lampliga eller sirskilda 6versyns- och kontrollmetoder tagits i bruk?

Asyl och skydd vid
avldgsnande, utvisning
eller utlimning

Paverkar dtgirden ritten till asyl och garanterar den forbudet mot kollektiva utvisningar
eller utlimningar till stater av personer som dir loper allvarlig risk att utsittas for
dodsstraff, tortyr eller andra former av fornedrande behandling?

Ritt till egendom och
ndringsfrihet

Paverkar dtgdrden ratten till egendom? (T.ex. land, 16s egendom, materiella och immateriella
anldggningstillgdngar.) Begrdnsar dtgirden rittigheterna att forvirva, silja eller anvinda
egendom?

Om ja, kommer dtgirden att leda till total forlust av egendom? Om ja, hur dr detta
berittigat och vilken typ av ersittningssystem kommer att tillimpas?

Paverkar atgarden naringsfriheten eller leder den till ytterligare krav som okar transaktions-
kostnaderna for de berorda ekonomiska aktorerna?

Jamstilldhet, likabe-
handling och lika moj-
ligheter, icke-diskrimi-
nering och rittigheter
for personer med
funktionshinder

Skyddar atgirden principen om likhet inf6r lagen och skulle den ha nigon direkt eller indi-
rekt inverkan péd principen om icke-diskriminering, likabehandling, jimstilldhet mellan
kvinnor och mén och lika méjligheter f6r alla?

Har étgirden (direkt eller indirekt) olika inverkan for kvinnor och min?
Pé vilket satt frimjar dtgdrden jimstalldhet mellan kvinnor och man?

Innebir atgirden olika behandling av grupper eller individer baserat pa kon, ras eller etniskt
ursprung, religion eller 6vertygelse, funktionshinder, dlder eller sexuell liggning? Eller kan
atgirden leda till indirekt diskriminering?

Innebiér atgirden att rittigheterna for personer med funktionshinder respekteras i enlighet
med FN:s konvention om rittigheter for personer med funktionsnedsittning? Hur? (se
http:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32010D0048)

Barnets rattigheter

Begransar eller stirker dtgarden barnets (eller gruppens) rdttigheter? Pa vilket sitt kan en
eventuell begrinsning motiveras?

Omfattar dtgdrden principen om barnets bésta?

Ar atgirden till hjdlp for att frimja skyddet av barnets rittigheter? Om den hjalper till att
fraimja detta, omfattar den 4ven de rittigheter och principer som ingdr i FN:s konvention
om barnets rittigheter? Om ja, vilka artiklar kan komma att beréras?

— Pa vilket sdtt hjalper dtgdrden till att frimja riktlinjerna i den FN-konventionen?

23.7.2016
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Typ av grundliggande

rattigheter Nyckelfragor

— Péverkar dtgirden ndgon av FN-konventionens vigledande principer?

— Vad har gjorts for att forbdttra eller kompensera for datgirdens eventuella negativa
konsekvenser?

— Har barnets ratt att horas i alla frigor som paverkar barnet respekterats?

— Bidrar dtgirden till att frimja ett rdttssystem som sitter barnets bista i frimsta rummet och
ar anpassat till barnets behov, dlder och mognad?

God forvaltning, — Kommer de nuvarande administrativa forfarandena att kriva mer arbete?
effektiva rattsmedel
och rittvisa — Kommer de att garantera rdtten att horas, rdtten till tillgdng till handlingarna i drendet (med
vederborlig hinsyn till professionell sekretess och foretagssekretess) samt myndigheters skyl-
dighet att motivera sina beslut?

— Paverkas individens mojlighet till rattslig provning?

— I de fall dir 4tgarden paverkar rittigheter och friheter som garanteras i unionsritten, hur
ska ritten till ett effektivt rattsmedel infor en domstol garanteras?

— Om dtgirden giller straffritt eller infor straffrittsliga sanktioner, omfattar den skyddsatgir-
der som sidkerstiller principen om oskuldspresumtion och ritten till forsvar, principerna
om laglighet och proportionalitet i friga om brott och straff samt ritten att inte bli domd
eller straffad tvd ginger for samma brott?

Solidaritet och arbets- | — Respekterar dtgirden arbetstagarnas rittigheter, t.ex. arbetstagarens ritt till information och
tagarnas rattigheter samrad inom foretaget, forhandlingsritt och ritt till kollektiva tgdrder, ritt till tillgdng till
arbetsformedlingar, skydd mot uppsigning utan saklig grund, rittvisa arbetsforhallanden,
forbud mot barnarbete och skydd av ungdomar i arbetslivet samt ratten till tillgdng till
social trygghet och sociala formaner.

Miljoskydd — Bidrar dtgidrden till en hog miljoskyddsnivd och en bittre miljo i enlighet med principen
om héllbar utveckling?

() Atgirder vid genomforande av program och konkreta tgirder som faststills i en projektbeskrivning vid genomforande av ESI-fon-
derna (atgird).
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Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende M.8100 - IK[Five Arrows[I@D)
(Text av betydelse for EES)
(2016/C 269/02)

Kommissionen beslutade den 15 juli 2016 att inte géra invindningar mot den anmélda koncentrationen ovan och att
forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pd artikel 6.1 b i rddets forordning (EG)
nr 139/2004 ('). Beslutet i sin helhet finns bara pad engelska och kommer att offentliggoras efter det att eventuella
affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, uppgifter om
foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— 1 elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http:|/eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv) under Celexnummer
32016M8100. EUR-Lex ger tillgdng till unionslagstiftningen via internet.

() EUTL 24, 29.1.2004, s. 1.

Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende M.8082 - General Motors France/Groupe Dubreuil/Claro)
(Text av betydelse for EES)

(2016/C 269/03)

Kommissionen beslutade den 18 juli 2016 att inte gora invdndningar mot den anmilda koncentrationen ovan och att for-
klara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pé artikel 6.1 b i rddets forordning (EG) nr 139/2004 (!).
Beslutet i sin helhet finns bara pa franska och kommer att offentliggoras efter det att eventuella affirshemligheter har
tagits bort. Det kommer att finnas tillgangligt

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.cu/competition/
mergers/cases(). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, uppgifter om
foretag, arendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http://eur-lex.curopa.eu/homepage.html?locale=sv) under Celexnummer
32016M8082. EUR-Lex ger tillgdng till unionslagstiftningen via internet.

(') EUTL 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv
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IV
(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

RADET

Radets slutsatser om bittre livsmedel

(2016/C 269/04)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

ERINRAR OM FOLJANDE.

1. Artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) ('), i vilken det anges att en hog hal-
soskyddsniva for manniskor ska sdkerstallas vid utformning och genomforande av all unionspolitik och alla unions-
atgarder och att unionen ska frimja samarbete mellan medlemsstaterna pa folkhilsoomradet och vid behov stodja
deras insatser.

Artikel 26 i EUF-fordraget, i vilken det anges att den inre marknaden ska omfatta ett omrdde utan inre grinser, dir
fri rorlighet f6r varor sikerstalls.

2. Rédets slutsatser av den 6 december 2007 om kommissionens vitbok om en EU-strategi for hilsofrdgor som ror
kost, overvikt och fetma (%) i vilka medlemsstaterna uppmanas att, inom ramen for en integrerad strategi for att
hantera ndringsrelaterade utmaningar, stodja verksamhet som syftar till andrad sammansittning av livsmedel for att
minska nivderna av salt, mattat fett, transfettsyror, sockertillsatser och energiinnehdll med tanke pd deras roll
i utvecklingen av icke smittsamma sjukdomar, 6vervikt och fetma.

3. Radets slutsatser av den 8 juni 2010 om &tgdrder for att minska befolkningens saltintag for bittre hilsa (), i vilka
medlemsstaterna uppmanas att stirka eller utarbeta en samordnad och héllbar inhemsk naringspolitik, inbegripet
saltminskningsprogram, for att reducera saltkonsumtionen till limplig niva.

4. EU-ramen for nationella initiativ avseende utvalda niringsimnen (*), som inrattades 2011 till f6ljd av de positiva
resultaten av EU-ramen for nationella saltinitiativ (°), som 2012 kompletterades med bilaga I om miittat fett (¥) och
2015 med bilaga II om tillsatt socker (), och som ger politisk vigledning for dtgirder.

5. Rédets slutsatser av den 20 juni 2014 om kost och fysisk aktivitet (*) och handlingsplanen om barnfetma, i vilka
man konstaterar att sjukdomsforebyggande atgirder fir gynnsamma effekter f6r bdde medborgarna och hilso-
vardssystemen och att hilsosamma matvanor spelar en viktig roll fér att minska risken for kroniska dkommor och
icke-6verforbara sjukdomar, och uppmanar medlemsstaterna att fortsitta att betrakta hilsosam kost som en viktig
prioritering och pé sd sitt bidra till battre hilsa och livskvalitet for EU-medborgarna och hilso- och sjuk-
vérdssystemens hallbarhet.

6. EU-medlemsstaternas stod till Varldshilsoorganisationens globala handlingsplan for forebyggande och kontroll av
icke-6verforbara sjukdomar 2013-2020 av den 27 maj 2013 (°) dir man pekade pé behovet av att minska foljderna
av atgirdbar sjuklighet, dodlighet och funktionsnedsittning till f6ljd av icke-Gverforbara sjukdomar genom sektors-
overgripande samarbete och samverkan pd nationell, regional och global nivé, sd att befolkningen blir sa frisk och
produktiv som mojligt hela livet och dessa sjukdomar slutar att utgora hinder for vilbefinnande eller socioekono-
misk utveckling.

15612/07.

/
% http://ec.europa.cufhealth/nutrition_physical_activity/docs/satured_fat_eufnisn_en.pdf
http://ec.europa.eufhealth/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
EGT C 213, 8.7.2014, s. 1.
h

()
()
\
() http://ec.europa.cu/health/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf
()
\
(®) http:/[apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf


http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/satured_fat_eufnisn_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf
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7. Slutsatserna frén kommissionens rapport till Europaparlamentet och rddet om transfetter i livsmedel och EU-
befolkningens samlade kostintag ().

8. Den konferens om livsmedelsforbittring som ordférandeskapet anordnade i Amsterdam den 22-23 februari
2016 (%) vid vilken en majoritet av medlemsstaterna, Norge och Schweiz samt livsmedelsforetagare och icke-statliga
organisationer med verksamhet pd hilsoomrddet antog en firdplan for dtgirder for bittre livsmedel (*) i syfte att ta
fram mer samordnade atgirder for att steg for steg gd mot ett hilsosammare produktutbud.

NOTERAR MED ORO FOLJANDE.

9. Forekomsten av overvikt, fetma och andra kostrelaterade icke-6verforbara sjukdomar hos Europas befolkning ar for
hog och fortsdtter att oka. Detta har en negativ inverkan pd medellivslingden, sinker unionsmedborgarnas livskvali-
tet och paverkar samhillet, till exempel genom att tillgdngen till en frisk och stabil arbetskraft hotas och kostna-
derna for hilso- och sjukvrden okar, vilket kan péaverka sjukvdrdssystemens hallbarhet. Det medfor alltsd dven en
ekonomisk belastning for unionen och dess medlemsstater.

10. Framfor allt ger den hoga och 6kande forekomsten av overvikt och fetma bland barn anledning till allvarlig oro och
till kraftfulla samordnade atgirder, vilket man redan tagit sig an i medlemsstaterna, pd unionsnivd och inom Virlds-
hilsoorganisationen (¥).

11. Kosthéllningen spelar en viktig roll i detta sammanhang vid sidan av andra livsstilsrelaterade frigor. Manga européer
far i sig for mycket salt, mattat fett, socker och produkter med for hogt energivirde, frimst genom konsumtion av
bearbetade livsmedel och firdigmat, och de flesta ater inte tillrdckligt med frukt, gronsaker och fullkornsprodukter.
[ vissa medlemsstater utsdtts manniskor fortfarande for stora miangder transfetter.

KONSTATERAR FOLJANDE.

12. En forutsittning for att mdnniskors matvanor ska forbittras ar att det ska vara enkelt att vilja det hilsosamma
alternativet.

For att detta mél ska uppnds krivs en helhetssyn: en fysisk och social omgivning som stoder och uppmuntrar hil-
sosamma matvanor liksom objektiv kostupplysning samt utbildning genom folkhalsomyndigheter har avgérande
betydelse for politik och atgdrder pa nationell och regional niva.

Ett effektivt sitt att underlétta hilsosamma val ir att forbéttra livsmedlen, genom att bland annat minska méngden
salt, mattat fett, tillsatt socker (°) och sinka energivirdet, samt forbdttra tillgdngen till smd och/eller mindre por-
tionsstorlekar (°). Detta bor i regel inte resultera i ett hogre totalt energivirde () eller till att produkternas kvalitet
eller sakerhet forsimras.

13. For att nd fram till en majoritet av befolkningen, sirskilt barn och utsatta grupper, behovs fler atgirder for vanliga
produkter som en majoritet av Europas befolkning ater dagligen.

hégnivimotet i FN:s generalforsamling om forebyggande och kontroll av icke-overforbara sjukdomar frdn 2011; Virldshalsoorganisa-
tionens handlingsplan for livsmedel och kost for Europa 2015-2020; Wiendeklarationen om kosthéllning och icke-6verforbara sjuk-
domar i samband med Halsa 2020; EU:s handlingsplan om barnfetma 2014-2020.

(*) Med "tillsatt socker” avses i bilaga II till EU-ramen for nationella initiativ avseende utvalda ndringsimnen (http://ec.europa.cu/health/
nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf) sackaros, fruktos, glykos, stirkelsehydrolysat (glukossirap, sirap med hogt fruk-
tosinnehdll) och andra isolerade sockerberedningar som anvinds som sddana eller som tillsitts vid livsmedelsberedning och livsme-
delsframstillning samt socker som forekommer i honung, sirap och fruktjuicer och fruktjuicekoncentrat.

(°) Ménga livsmedel paketeras (kakor, chokladbitar, mjolkdrycker, yoghurtar, nétter, sallader, konserver etc.) eller siljs (hamburgare, mat-
salsportioner etc.) i portionsstorlekar som ér utformade for att konsumeras antingen direkt eller sd fort de har 6ppnats. Det finns inga
enhetliga “storlekar” for sidana portioner men det ar uppenbart att tillverkarens val av storlek uppmuntrar till konsumtion eftersom
minniskor ogirna slinger mat. Mindre portioner ger konsumenten storre valmdjlighet i och med att man mdste gora ett aktivt val om
man vill dta en portion till.

() Aven om energivirdet inte dndras bor minskade mingder mittat fett eller tillsatt socker uppmuntras genom att dka mingden
rekommenderade niringskomponenter som i regel inte konsumeras i tillrackligt hog grad (t.ex. fibrer, frukt och gronsaker).


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_trans-fats-report_en.pdf
http://english.eu2016.nl/events/2016/02/22/thematic-conference-on-product-improvement
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/formulieren/2016/02/22/roadmap-for-action-on-food-product-improvement
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
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14. Tillgdngliga, bittre livsmedel till rimliga priser kan bidra till mélet att minska ojamlikheterna pa hilsoomradet efter-
som utsatta grupper, som kan ha svart att gora hilsosamma val, lattare kan vilja de forbittrade produkterna i och
med att dessa blir mer allmint tillgdngliga.

15. Det ligger pa regeringarnas ansvar att sitta mal for folkhdlsan som sedan bor uppnds i samarbete med livsmedelsfo-
retagare och andra berorda intressenter. Livsmedelsforetagare () i hela livsmedelskedjan har ett ansvar for att
forbattra de produkter och méltider som de tillhandahéller och dirigenom bidra till att underlitta hilsosamma val.
Aven riktlinjer for livsmedels sammansittning frén offentliga organ (sdsom sjukhus, skolor, dldreboenden och stu-
dentboenden), dven genom offentlig upphandling, kan bidra starkt till dessa mal.

16. Utgdngspunkten varierar mellan medlemsstaterna; vissa har redan en tradition av livsmedelsforbittring, t.ex. i form
av faststillande av kriterier f6r produkters sammansittning, for skolméltider och andra livsmedel som tillhandahélls
genom offentlig upphandling genom att utvirdera livsmedelsforetagarnas anbud, kriterier for mérkning och mark-
nadsforing av livsmedel for barn samt kriterier for portionsstorlekar.

17. Kulturella skillnader i preferenser och matvanor kan delvis avgora valet av strategi och i vilken takt médngden salt,
mittat fett och tillsatt socker minskas, samt slutresultaten. Alla strategier bor ta hinsyn till dessa kulturella
skillnader och matvanor. Regionala och traditionella livsmedel, inklusive geografiska beteckningar (%), som &r en del
av ett lands kultur och historia kan bli foremal for sirskild hinsyn, med beaktande av det nationella laget, till exem-
pel i vilken mén de bidrar till det totala kostintaget.

18. Mingden salt, mittat fett och tillsatt socker i livsmedel bor minskas successivt for att konsumenterna ska acceptera
de forbittrade produkterna. Livsmedel for spadbarn och barn bor dgnas sirskild uppmirksamhet, sd att de lar sig
tycka om olika sorters mat, dven frukt och gronsaker och inte tidigt utvecklar en preferens for mat med hogt
socker- och saltinnehall.

19. Den gransoverskridande handeln med livsmedel inom den inre marknaden 4r omfattande, varfor det kravs grans-
overskridande samarbete for att livsmedlen ska kunna forbattras pa ett effektivt sett ur savil folkhdlsosynpunkt som
ur branschens synvinkel, och for att ett starkt konsumentskydd och en mer vilfungerande inre marknad ska kunna
sakerstillas.

20. Smé och medelstora foretag (SMF) som vill delta i livsmedelsforbittringsinitiativ har inte alltid de resurser eller den
kompetens som krévs for att arbeta med livsmedelsforbittring med tanke pd SMF:s marknadsandel ar det viktigt att
oka medvetenheten hos SMF och uppmuntra stod och uppmirksamhet for SMF genom frivilligt kunskapsutbyte
och spridning av god praxis.

21. En forbattring av livsmedlens sammansittning 6ppnar for stora majligheter till innovation och affirsméjligheter och
kan ge marknadsfordelar. Okad 6verensstimmelse mellan utveckling av férbattrade livsmedel och investeringar
i marknadsforing dr onskvirt och forvintas for att fraimja de hilsosammaste alternativen i foretagens portféljer och
underlitta hilsosamma val.

22. Att vid granskningen av initiativ som ror foretagens sociala ansvar dven beakta foretagens verksamhet pé kost- och
hilsoomradet med sirskild koppling till livsmedelsforbittring, skulle utgéra ett virdefullt incitament.

23. Forskning ger den information som kravs f6r en valunderbyggd strategi for livsmedelsforbattring. Rent allmént finns
redan den kunskap som krivs for att de forsta viktiga stegen mot en forbittring ska kunna tas, men informationen
skulle kunna spridas och utnyttjas battre.

24. Uppgifter om nuvarande konsumtion och produktsammansittning bidrar till att gora det mojligt att inrikta atgar-
derna pa de mest relevanta produktgrupperna. Dessa uppgifters oppenhet och tillganglighet underlittar inforandet
av god praxis.

25. Regelbunden, oppen, trovirdig och oberoende Gvervakning av produktsammansittningar dr av avgorande vikt for
att fd insyn i marknadssituationen och resultaten av de dtgirder som vidtagits.

26. Andra faktorer, sdsom tekniska mojligheter, livsmedelssakerhet och héllbarhetsmal kan ocksé inverka pa resultaten
vad giller livsmedelsforbattring.

(") Detta inbegriper bland annat tillverkare, dterforsiljare, cateringforetag, barer, restauranger och andra tillhandahallare av livsmedel.
(*) http:/[ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
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UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT

27. 1 samarbete med berorda aktorer inrdtta en nationell plan for livsmedelsforbattring senast i slutet av 2017, antingen
som en ny plan eller som del av en befintlig plan, for att konsumenterna senast 2020 genom Okad tillgdng pa
livsmedel med ldgre nivder av salt, mittat fett och tillsatt socker och liagre energivirde samt genom mindre por-
tionsstorlekar, beroende pd vad som ar limpligt, ska ha littare att gora hilsosamma val, och att ge information om
den ndringsmaissiga sammansittningen i bearbetade livsmedel; Regionala och traditionella livsmedel, inklusive geo-
grafiska beteckningar ('), som ér en del av ett lands kultur och historia kan bli féremal for sirskild hdnsyn, med
beaktande av det nationella laget, till exempel i vilken man de bidrar till det totala kostintaget.

28. till fullo utnyttja alla befintliga strukturer och verktyg, inbegripet de internetbaserade verktygen i EU:s hilso- och
sjukvardsplattform (3), for erfarenhetsutbyte nir det giller nya initiativ och insatser samt basta praxis som syftar till
att frimja livsmedelsforbattringen,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

29. rapportera regelbundet, dtminstone vartannat dr, om framsteg som har uppnatts med livsmedelsforbattringsinitiativ
och informera varandra om sina riktmérken, nir sidana finns, bdsta praxis for genomférande och resultat, inom
ramen for hognivagruppen for kost och fysisk aktivitet (%),

30. inforliva den flerdimensionella aspekten av livsmedelsforbattring genom att engagera foretradare med ansvar for
omrédena hilsa, jordbruk, livsmedel, ekonomi och distribution, innovation, forskning och den inre marknaden i de
insatser som genomfors,

31. stodja teknologiska projekt och forskningsprojekt pd omrddet livsmedelsforbittring som syftar till att utveckla och
tillimpa solid och aktuell vetenskaplig kunskap,

32. oka kunskaperna i SMF och underlitta deras deltagande, t.ex. genom att stddja forskningsprojekt som syftar till att
forbdttra livsmedlens sammansittning, sprida information om livsmedelsforbattringstekniker och tillimpning av kri-
terier for livsmedelsforbittring pd relevanta strukturfonder, och ddrigenom tillhandahélla 16sningar som ar ekono-
miskt dverkomliga for SMF vid forbittring av livsmedel,

UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

33. bedoma befintliga riktmérken for minskat salt och minskade mittade fetter inom EU-ramen f6r nationella saltinitia-
tiv och EU-ramen for nationella initiativ avseende utvalda niringsimnen och stodja utvecklingen av nya mojliga
riktmdrken i hognivagruppen inom en tydlig tidsram,

34. med respekt for medlemsstaternas befogenheter fortsitta att involvera berorda intressenter pd unionsnivd, inbegripet
livsmedelsforetagare, i livsmedelsforbittringsprocessen genom att

a) fortsitta att stodja samordningen och samarbetet mellan hognivagruppen for kost och fysisk aktivitet och EU:s
plattform for atgarder for kost, fysisk aktivitet och hilsa (*) for skirpt fokus i diskussionerna och informationsut-
bytet om livsmedelsforbittring,

b) inritta arbetsgrupper med experter fran bide medlemsstaterna och intressenter inom EU:s plattform for atgarder
for kost, fysisk aktivitet och hilsa for att de ska

— arbeta for att forbattra metodologi och kvalitet och sprida resultaten frén Gvervakningsverksamheten (%),

— foresla mojliga kriterier for salt, mittade fetter, tillsatt socker och, i forekommande fall, portionsstorlekar for
livsmedelskategorier i hela livsmedelskedjan,

— soka efter andra mojligheter att 6ka tillgdngen till hilsosamma val, framfor allt genom att ocksd 6ka andelen
gynnsamma ndringsimnen, som rekommenderas for konsumtion och som i regel inte konsumeras
i tillrdckligt hog grad,

1
2

()
()
()
()
0)

http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/

http://ec.europa.eufhealth/interest_groups/policy_platform/index_en.htm

http:/[ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm

http:/[ec.europa.eufhealth/nutrition_physical_activity/platform/index_en.htm

°) For overvakningsindamal bor fokus ligga pa totalt socker i stillet for pa tillsatt socker, eftersom endast totalt socker (for narvarande)
kan analyseras.

4


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm
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c) stodja tydliga, 6ppna och flexibla arbetsforfaranden (t.ex. informationsutbyte genom elektroniska medel och vig-
ledning for offentligt-privat samarbete) och gora arbetsgruppernas framsteg och resultat tillgingliga for
allminheten, t.ex. via EU:s internetbaserade hilso- och sjukvédrdsplattform, for att optimera gruppernas arbete,

35. fortsitta att stodja forbattringen av den vetenskapliga basen, dvervakning och datainsamling samt utbyte pa EU-niva
vad giller forbdttrade produkter, konsumtion och nya produktionsmetoder;

framstegsovervakningen ska utarbetas tillsammans med Janpa-projektet (Joint Action on Nutrition and Physical
Activity) (') som samordnas av Frankrike och ska ses mot bakgrund av arbetet inom WHO Europa, Europeiska
kommissionen och det gemensamma forskningscentrumet (JRC),

36. uppmana JRC att delta i sjilvstindig kontroll och 6vervakning av EU-plattformens dtaganden med avseende pd livs-
medelsforbittring, som bor vara mitbar, jamforbar och 6vervakad pa ett felfritt och 6ppet sitt,

37. oka samordning och anpassning av forskningsverksamhet och 6ppna forskningsdata for att underbygga utveck-
lingen av forbittrade livsmedel genom det gemensamma programinitiativet Healthy Diet for a Healthy Life.

38. nir sd dr mojligt noga samordna all ny verksamhet med avseende pé livsmedelsforbattring med befintliga grupper
och insatser, sdsom Janpas och WHO Europas nitverk for saltdtgirder (Esan, samordnat av Schweiz),

39. underlitta utbyte av bésta praxis, sdrskilt genom féljande dtgarder:
a) upprattande av sirskilda sidor om livsmedelsforbittring pd EU:s internetbaserade hilso- och sjukvardsplattform
dir médnga olika intressenter medverkar, om mojligt med linkar till befintliga databaser, dir alla deltagande
intressenter kan utbyta erfarenheter, utmaningar och kunskap, visa resultat, identifiera hinder pa EU:s inre mark-

nad och utbyta mojliga l6sningar for dessa hinder,

b) ge alla intressenter aktuell information om planerade och genomforda insatser vid de reguljira motena
i hognivagruppen och inom EU:s plattform for atgirder for kost, fysisk aktivitet och hilsa.

(") http:/[www.janpa.eu/


http://www.janpa.eu/
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Rédets slutsatser om det fortsatta arbetet inom ramen fér en One Health-modell f6r att bekimpa
antimikrobiell resistens

(2016/C 269/05)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

ERINRAR OM rddets rekommendation av den 15 november 2001 om dterhdllsam anvindning av antimikrobiella
medel inom humanmedicin ('), om rapporterna frin december 2005 och april 2010 frin kommissionen till radet
om genomforandet av den rekommendationen (3, om radets rekommendation av den 9 juni 2009 om patientsaker-
het och forebyggande och kontroll av vardrelaterade infektioner () och om rapporterna frin november 2012 och
juni 2014 frén kommissionen till ridet om genomférandet av den rekommendationen (%),

ERINRAR OM rédets slutsatser av den 10 juni 2008 om antimikrobiell resistens (°), rddets slutsatser av den
1 december 2009 om innovativa incitament till effektiva antibiotika (), rddets slutsatser av den 22 juni 2012 om
antimikrobiell resistens och dess inverkan pa hilsovérdssektorn och veterinirsektorn — ett samlat halsoperspektiv ()
och rddets slutsatser av den 1 december 2014 om patientsikerhet och kvalitet i varden, inbegripet forebyggande
och kontroll av vérdrelaterade infektioner och antimikrobiell resistens (%),

ERINRAR OM Europaparlamentets resolution av den 12 maj 2011 om antibiotikaresistens (°), Europaparlamentets
resolution av den 27 oktober 2011 om det hot mot folkhilsan som antimikrobiell resistens utgér (%), Europaparla-
mentets resolution av den 11 december 2012 om den mikrobiella utmaningen — allt storre hot frén antimikrobiell
resistens ('!) och Europaparlamentets resolution av den 19 maj 2015 om sikrare hilso- och sjukvdrd i Europa:
forbdttrad patientsikerhet och bekdmpning av antimikrobiell resistens (%),

ERINRAR OM gemenskapsstrategin frdn 2001 mot antibiotikaresistens (**), om Europeiska kommissionens
meddelande av den 15 november 2011 om en handlingsplan mot antimikrobiell resistens (') och om resultatet av
utvirderingen av Europeiska kommissionens femarshandlingsplan,

VALKOMNAR den globala handlingsplan mot antimikrobiell resistens (') som utarbetats av Virldshalsoorganisatio-
nen (WHO) med bidrag frn FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO) och Virldsorganisationen for djur-
hilsa (OIE), som enhalligt antogs i maj 2015 vid den 68:¢ Virldshilsoforsamlingen och vari Virldshilsoorganisatio-
nens samtliga medlemmar uppmanas att senast forsta halvdret 2017 ha inréttat nationella handlingsplaner mot
antimikrobiell resistens,

VALKOMNAR den resolution om antimikrobiell resistens som i juni 2015 antogs av FAO:s 39:e konferens och reso-
lutionen frén OIE:s virldsforsamling for delegater i maj 2015 om motverkande av antimikrobiell resistens och om
frimjande av aterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel pé djur,

VALKOMNAR Codex Alimentarius-kommissionens (*¢) initiativ med avseende pa behovet av att se 6ver och uppdatera
standarder, normer och riktlinjer med koppling till antimikrobiell resistens,

VALKOMNAR andra internationella och regionala initiativ som G7-uttalandet om antimikrobiell resistens ('’) och
beslutet att stta upp antimikrobiell resistens pd G20:s dagordning,

ERINRAR OM att unionens insatser med avseende pd manniskors hilsa avgrinsas i artikel 168 i fordraget om Euro-
peiska unionens funktionssitt,

EGTL 34, 5.2.2002, s. 13.
%) 5427/06 (KOM(2005) 684 slutlig) och 8493/10 (KOM(2010) 141 slutlig).

EUT C 151, 3.7.2009, s. 1.

(

E

() COM(2012) 658 och COM(2014) 371.
() 9637/08.

() EUT C 302, 12.12.2009, s. 10.

(
(
(
1

7

)

)

)

)

)

)

) EUT C 211, 18.7.2012, s. 2.
%) EUT C 438, 6.12.2014,s. 7.

°) P7_TA(2011)0238.

(') P7_TA(2011)0473.

(" 2012/2041 (INI).

('3 2014/2207(INI).

(**) KOM(2001) 333 slutlig Volym L.

() 16939/11 (KOM(2011) 748).

(") http:/[apps.who.int/gb/ebwha/pdf_filessfWHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
(19 CAC 39-CL2015/21.

()

17) https:/[www.g7germany.de/Content/EN/Artikel/2015/06_en/g7-gipfel-dokumente_en.html
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10. ERINRAR OM att antimikrobiell resistens utgor ett gransoverskridande hdlsohot som en medlemsstat inte kan maota
i tillracklig utstrackning pé egen hand, som inte kan begrinsas till en viss geografisk region eller medlemsstat och
som ddrmed kréver intensivt samarbete och langt driven samordning medlemsstaterna emellan, pa det sitt som
anges i Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsover-
skridande hot mot minniskors hilsa (!),

11. ERINRAR OM att det pé veterindromrddet vidtas och redan har vidtagits flera lagstiftningsmissiga och andra atgirder
pd EU-nivé for samordning och sikerstillande av ett for EU gemensamt arbetssitt som minskar risken for antimik-
robiell resistens, daribland sirskilt de som anges i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av
den 22 september 2003 om fodertillsatser (%), med ett forbud mot anvindning av antibiotika som tillvaxtbefrim-
jande medel, kommissionens genomférandebeslut 2013/652/EU av den 12 november 2013 om &vervakning och
rapportering av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier (}), kommissionens beslut med
anledning av forfaranden for hinskjutande av frigor inom ramen for direktiv 2001/82/EG, vilka har lett till dels
andringar av godkdnnanden for forsiljning for produkter som innehaller antimikrobiella medel av avgérande bety-
delse for att dterspegla sirskilda dtgidrder mot utveckling av mikrobiell resistens, dels riktlinjerna for aterhdllsam
anvindning av antimikrobiella medel inom veterindrmedicin (2015/C 299/04) (¥,

12. VALKOMNAR det arbete som bedrivs vid Organisationen fér ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) och
Virldsbanken nir det géller de ekonomiska effekterna av antimikrobiell resistens,

13. UTTRYCKER SIN ORO &ver uppgifterna frdin OECD om att uppskattningsvis 700 000 dodsfall per ér i hela virlden
kan bero pd antimikrobiell resistens, att de ekonomiska effekterna férbundna med den nuvarande forekomsten av
antimikrobiell resistens, jamfort med en virld utan antimikrobiell resistens, i OECD-linderna kan uppga till 0,03 %
av BNP dr 2020, 0,07 % 2030 och 0,16 % 2050, och att detta fram till 2050 skulle betyda samlade forluster pa
cirka 2,9 biljoner USD (%),

14. NOTERAR de vetenskapliga yttranden och rapporter om antimikrobiell resistens som offentliggjorts av Europeiskt
centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
och Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA),

15. KONSTATERAR att effekterna av antimikrobiell resistens — eftersom problemet ér sd komplext, har en gransoverskri-
dande dimension och medfér en tung ekonomisk borda — inte dr begrinsade till de allvarliga foljdverkningarna for
minniskors och djurs hdlsa utan har blivit en killa till oro for folkhélsan i hela virlden som inverkar pd samhillet
som helhet och kraver omedelbara och samordnade tvirsektoriella dtgirder, pd grundval av forsiktighetsprincipen
dir s3 ar nodvandigt (°),

16. UNDERSTRYKER att det behovs samordning och samarbete pd EU- och vérldsnivd om forskningsprogram och incita-
ment for att stimulera utvecklingen av nya antimikrobiella medel, alternativa behandlingsmetoder och (snabba) dia-
gnosmetoder och UPPSKATTAR det arbete som inom ramen for det gemensamma teknikinitiativet for innovativa
likemedel utforts genom projektet DRIVE-AB (Driving reinvestment in research and development and responsible
antibiotic use, "drivkrafter for aterinvestering i forskning och utveckling och ansvarsfullt anvindande av antibio-
tika”), forslagen frén Antimicrobial Resistance Review-gruppen () och det gemensamma programplaneringsinitiati-
vet om antimikrobiell resistens (%) m.fl.,

17. FRAMHALLER att det dr helt avgorande med mer samarbete mellan medlemsstaterna och med kommissionen och
likemedelsindustrin i frdga om den minskade tillgdngen pd antimikrobiella medel, bla. att vissa antimikrobiella
medel eventuellt dras tillbaka frén marknaden, vilket kan leda till brist pd antimikrobiella medel och otillrickliga
ersattningsbehandlingar,

18. BETONAR att den nya EU-handlingsplanen, for att det ska kunna goras framsteg med motétgarderna mot antimikro-
biell resistens, bor innehélla matbara (klart angivna kvantitativa eller kvalitativa) mdl, riktmarken och dndamalsen-
liga dtgirder for uppndendet av de maélen,

19. BETONAR att framgdngsrika motdtgarder mot antimikrobiell resistens i hog grad ar beroende av dels hur fast
beslutna och beredda regeringarna ir att vidta tgirder for att sikerstilla genomforandet av initiativen inom ramen
for One Health-modellen, som inbegriper alla berorda sektorer, dels vilken vilja som finns hos EU-medlemsstaterna
att samarbeta inom EU och internationellt,

1

() EUTL 293, 5.11.2013, s. 1.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

() EUTL 303, 14.11.2013, s. 26.

() EUT C 299, 11.9.2015, 5. 7.

() http:/www.oecd.org/els/health-systems/Antimicrobial-Resistance-in-G7-Countries-and-Beyond.pdf
Anm.: I den citerade rapporten betyder beloppet biljoner 1012,

(®) Meddelande fran kommissionen om forsiktighetsprincipen (KOM(2000) 1 slutlig av den 2 februari 2000).
() Ledd av Jim O'Neill (http:/[amr-review.org)).

(®) http:/[www.jpiamr.eu/
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20. VALKOMNAR EU:s One Health-ministerkonferens om antimikrobiell resistens ('), som dgde rum i Amsterdam den 9-
10 februari 2016 och dir man gav uttryck for politisk vilja att ta itu med problemet med antimikrobiell resistens
genom en One Health-modell, bl.a. genom stirkt samarbete mellan medlemsstaterna via ett One Health-nitverk
i EU om antimikrobiell resistens som inte kommer att vara en ny forvaltningsstruktur utan arbeta genom
gemensamma moten mellan befintliga grupper eller organ inom omradet for manniskors hilsa, livsmedel och djur-
hilsa, t.ex. arbetsgruppen for antimikrobiell resistens och hilsosikerhetskommittén, och som regelbundet kommer
att utnyttjas for diskussioner ur ett One Health-perspektiv om frdgor som ror antimikrobiell resistens, bl.a. utbyte
mellan medlemsstaterna av information om vilka framsteg som gjorts med genomforandet av de nationella hand-
lingsplanerna mot antimikrobiell resistens och utarbetandet och genomforandet av EU-handlingsplanen,

21. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT

1. senast forsta halvaret 2017 ha inréttat en nationell handlingsplan mot antimikrobiell resistens som ar baserad pa
One Health-modellen, som ir i linje med mélen i WHO:s globala handlingsplan och som efter att ha avpassats
efter situationen i medlemsstaten bor

a) sikerstilla att atgarder och insatser inom de olika omrddena beaktar de folkhilsoangeldgenheter som avser
antimikrobiell resistens,

=

utarbetas och genomféras genom samarbete med samtliga berorda ministerier och de berorda intressenterna
inom den offentliga och den privata sektorn,

¢) innehdlla matbara mal om en minskning av infektioner hos manniskor och djur, av anvandingen av antimik-
robiella medel inom omrédet human- och veterinirmedicin och av antimikrobiell resistens inom alla omra-
den, som kan vara kvalitativa ochfeller kvantitativa och som bér forsoka uppnds genom dndamélsenliga
atgirder som har avpassats efter situationen i medlemsstaten,

&

innehalla atgdrder med syftet att minska risken for antimikrobiell resistens och stirka en dterhéllsam anvand-
ning av antimikrobiella medel inom veterinirmedicinen, i enlighet med EU-riktlinjer (*) och nationella riktlin-
jer, daribland atgirder for att undvika att antimikrobiella medel rutinmissigt anvinds i forebyggande syfte
inom veterinmedicinen och dtgarder for att inskranka anvindningen pa djur av antimikrobiella medel som ar
av avgorande betydelse for manniskors hilsa (t.ex. anvindning pa grundval av resistensbestimning),

e) innehalla dtgirder med syftet att minska risken for antimikrobiell resistens och stirka en dterhéllsam anvind-
ning av antimikrobiella medel inom humanmedicinen, diribland &tgirder for forbattringar i forskrivnings-
praxis och dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel som 4r av avgorande betydelse f6r ménniskors
hilsa (t.ex. anvindning pé grundval av resistensbestimning),

f) innehdlla en mekanism for genomférande av de nationella handlingsplanerna och kontroll av framstegen med
dem, bla. sitt att ytterligare stirka overvakningen och hoja kvaliteten pd och jimforbarheten hos de data
som inrapporteras till ECDC, Efsa och EMA om anvindningen av antimikrobiella medel och om resistens hos
manniskor och djur, i livsmedelskedjan och eventuellt i miljon,

g) ange hur genomforandet av den lagstiftning som ar relevant for antimikrobiell resistens organiseras och
sakerstills i medlemsstaten,

h) i forekommande fall innehélla utbildningsprogram och riktade kampanjer for att hoja medvetenheten hos
konsumenter, djurhdllare och berorda yrkesverksamma,

2. inom One Health-nitverket i EU ldgga fram sina nationella handlingsplaner och dela med sig av basta praxis,
diskutera policyalternativ och hur motatgirder bittre kan samordnas och hélla varandra a jour om vilka fram-
steg som gjorts med genomférandet av handlingsplanerna,

3. frimja en dialog med likemedelsindustrin for att dels hélla kvar redan befintliga verkningsfulla antimikrobiella
medel som anvinds inom human- och veterindrmedicinen pd marknaden, dels undersoka alternativlosningar for
att sikerstilla tillgdngen pé sddana antimikrobiella medel pd marknaden,

4. ansluta sig till, alternativt stirka sitt engagemang i, det befintliga gemensamma programplaneringsinitiativet om
antimikrobiell resistens (*),

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr

() Kommissionens riktlinjer for daterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel inom veterinirmedicin (2015/C 299/04)
http:/[ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_en.pdf

() http:/[www.jpiamr.eu/
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5. frimja och underldtta vidtagandet av dtgirder for forebyggande av infektioner hos djur, t.ex. anvdndning av
vacciner och biosdkerhetsdtgarder for att minska infektionstrycket och dirmed behovet av antibiotikaanvind-
ning,

6. frimja anvindning av diagnosverktyg, inbegripet snabbtest och anammandet av sddana inom den human- och
veterindrmedicinska sektorn som ett medel att forbittra forskrivningen av antimikrobiella medel,

22. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

1. tillsammans, med iakttagande av medlemsstaternas befogenhet och med hinsyn tagen till utvirderingen av den
nuvarande handlingsplanen, diskussionen vid EU:s One Health-ministerkonferens om antimikrobiell resistens
den 10 februari 2016 och WHO:s globala handlingsplan, utveckla en ny och allomfattande EU-handlingsplan
om antimikrobiell resistens som ér baserad pd One Health-modellen och som bor innefatta foljande atgérder
och mitbara () mal, ndmligen

a) atgirder for forebyggande av infektioner och for sikerstillande av en aterhéllsam anviandning av antimikro-
biella medel inom human- och veterinirmedicinen,

b) étgdrder for bekdmpning av illegala metoder med koppling till handel med och anvindning av antimikro-
biella medel inom human- och veterinirmedicinen,

¢) en pd EU-nivd mer harmoniserad overvakning av antimikrobiell resistens hos manniskor, i livsmedel, hos
djur och i miljon,

d) en minskning under tidsperioden for den nya EU-handlingsplanen av antimikrobiell resistens hos ménniskor
och djur och i miljon inom EU,

e) en minskning under tidsperioden for den nya EU-handlingsplanen av skillnaderna mellan medlemsstaterna
vad giller anvindning av antimikrobiella medel inom sdvil human- som djurhilsa, under det att dven med-
lemsstater med forhéllandevis liten anvidndning bor forsoka att efterstrava en dnnu mer dterhdllsam anvand-
ning av antimikrobiella medel,

f) en minskning under tidsperioden for den nya EU-handlingsplanen av vérdrelaterade infektioner i EU,

g) framtagande av indikatorer for bedémning av vilka framsteg som gjorts med dels atgirder for att forsoka
komma till ritta med antimikrobiell resistens, dels genomforandet av EU-handlingsplanen,

2. starka samarbetet och samordningen mellan olika medlemsstater, mellan medlemsstaterna och kommissionen
och mellan humanhilsosektorn, livsmedelssektorn, veterindrsektorn, miljosektorn, forskningssektorn och andra
berorda sektorer och aktivt delta i de gemensamma diskussionerna i One Health-nitverket i EU i enlighet med
definitionen i punkt 20,

3. inom One Health-ndtverket diskutera utarbetandet av, framstegen med och genomforandet av EU-
handlingsplanen,

4. striva efter langtgdende lagstiftningsdtgirder dgnade att forsoka komma till ritta med den folkhilsorisk som
antimikrobiell resistens utgor, inom de omréaden dir det finns befogenhet att gora det, t.ex. inom omradet for
veterinirmedicinska likemedel och foder som innehéller likemedel,

5. till stod for nationella riktlinjer och rekommendationer utarbeta EU-riktlinjer om &terhdllsam anvindning av
antimikrobiella medel inom humanmedicinen,

6. inritta ett landsbaserat system pd frivillig basis for kollegial utvirdering inom vilket foretradare for en eller flera
medlemsstater utvdrderar varandras nationella handlingsplaner, reflekterar 6ver policyalternativ och ligger fram
rekommendationer for att hjilpa medlemsstater att forbattra vidtagna dtgarder, som komplettering till redan
befintliga utvirderingsverktyg eller revisionsverksamheter (t.ex. ECDC, direktoratet for hdlsa och livsmedel: revi-
sion och analys (?) eller WHO),

7. sikerstilla att EU har en gemensam héllning vid de globala diskussionerna om antimikrobiell resistens,
i synnerhet i frdga om genomforandet av WHO:s globala handlingsplan och FAO:s och OIE:s resolutioner om
antimikrobiell resistens och i frdga om verkstillandet och uppdateringen av mellanstatliga standarder som ror
antimikrobiell resistens och som offentliggjorts genom Codex Alimentarius och av OIE,

(") Se punkt 18.
(%) Direktoratet for hilsa och livsmedel: granskning och analys, vid Europeiska kommissionens generaldirektorat for hilsa och livsme-
delssakerhet, tidigare "kontoret for livsmedels- och veterinarfrigor”.
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8. inom ramen fér One Health-nitverket om antimikrobiell resistens harmonisera strategiska forskningsdagord-
ningar for EU:s befintliga FoU-initiativ om nya antibiotika, alternativ och diagnosmetoder, faststilla priorite-
ringar med utgdngspunkt i samhallsbehov inom omrédet for folkhilsa, djurhilsa och milj6, med beaktande av
gapanalysen inom detta omrade,

9. aktivt engagera sig i initiativ och forslag for att genomfora en ny affirsmodell for att f& ut nya antibiotika pa
marknaden, bl.a. modeller dir investeringskostnader eller intikter ar frikopplade frén forsiljningsvolymer,

10. uppmuntra alla berorda parter, inbegripet nationella tillsynsmyndigheter, att inleda en diskussion inom befint-
liga lampliga forum (t.ex. One Health-nitverket) om regelverket nir det giller antibiotika for att stimulera forsk-
ning och utveckling och for att underldtta forfarandet for godkdnnande for forsiljning av nya antimikrobiella
medel,

11. uppmuntra anviandningen av alternativa behandlings- och preventionsalternativ, bl.a. vacciner och framtagning
och anvindning av diagnostiska tester till en 6verkomlig kostnad inom human- och veterinarmedicinen,

12. i ndra samarbete mellan medlemsstaterna och kommissionen stodja forslaget om att sitta upp antimikrobiell
resistens pd dagordningen for Forenta nationernas generalforsamling i september 2016, i enlighet med manda-
tet i WHO:s globala handlingsplan och FAO-resolutionerna om antimikrobiell resistens, for att hoja medveten-
heten om frigan pa hogsta politiska nivd, varvid alla statschefer och alla berérda FN-organ ska involveras, samt
att sikta pa hogt stillda resultat,

23. UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

1. underldtta for medlemsstaterna och hjilpa dem vid utarbetandet, bedémningen och genomférandet av nationella
handlingsplaner mot antimikrobiell resistens, inbegripet stdd till stirkande av kontroll- och 6vervakningssystem,
och att 6verviga ekonomiskt stod inom befintliga ramar,

2. underldtta for och stodja de regelbundna motena i One Health-nitverket i EU om antimikrobiell resistens
i enlighet med definitionen i punkt 20,

3. minst en gang om daret till rddet avldgga rapport om verksamheten i One Health-nitverket, bl.a. hindelseutveck-
lingen vad giller genomforandet av EU-handlingsplanen mot antimikrobiell resistens,

4. inritta en harmoniserad modell for forhindrande av att ny antimikrobiell resistens med mojliga folkhélsoeffekter
(t.ex. resistens mot karbapenem) uppstar och sprider sig inom djurhéllningen och livsmedelskedjan,

5. som en prioriterad friga utarbeta sirskilda rattsakter inom ramen for forordningen om 6verforbara djursjukdo-
mar ("djurhélsolagen”) (), diribland atgirder vad giller forebyggande av infektioner, goda forvaltningsmetoder
inom djurhéllningen och harmoniserade system for 6vervakning av relevanta djurpatogener,

6. inom multilaterala och bilaterala dialoger och avtal mellan EU och dess motparter aktivt frimja och virna EU-
standarderna och EU-politiken om antimikrobiell resistens och da sarskilt
a) vikten av forebyggande av infektioner, en aterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel och en storre
medvetenhet om riskerna med antimikrobiell resistens inom human- och veterinirmedicinen,

b) forbudet mot anvindning av antibiotika som tillvixtfrimjande medel inom uppfodning,

¢) undvikande av rutinméssig anvindning i forebyggande syfte av antimikrobiella medel i veterinirmedicinsk
praxis,

d) inskrinkning av anvindningen i veterinirmedicinsk praxis av antimikrobiella medel som inte 4r godkinda
eller vars anvindning dr foremadl for begrinsningar inom EU pa grund av att de dr av avgorande betydelse for
forebyggande och behandling av livshotande infektioner hos manniskor,

¢) EU:s krav vad giller inforsel av levande djur och produkter framstillda ddrav och
f) idén om forsiktighetsprincipen (%),

7. frimja ekonomiska konsekvensbedomningar inom omrddet for méinniskor och djur i syfte att bedoma vilka
kostnader antimikrobiell resistens medfor.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara djursjukdomar och om dndring och
upphivande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”) (EUT L 84, 31.3.2016, s. 1).
(®) Se dven punkt 15.
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Rddets slutsatser om att stirka balansen i likemedelssystemen i Europeiska unionen och dess
medlemsstater

(2016/C 269/06)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. ERINRAR OM att det i artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt anges att en hog hilso-
skyddsnivé for méanniskor ska sikerstillas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla unionsat-
girder, att unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, ska inriktas pé att forbattra folkhélsan,
att unionen ska frimja samarbete mellan medlemsstaterna pé folkhdlsoomradet och vid behov stodja deras insatser
samt fullt ut respektera medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hilso- och sjukvard och fordela de resur-
ser som tilldelats,

2. ERINRAR OM att Europaparlamentet och rddet enligt artikel 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt for att klara av de gemensamma frigorna péd sikerhetsomradet kan besluta om atgirder for att faststilla
hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder for likemedel och medicintekniska produkter,

3. ERINRAR OM att unionen och medlemsstaterna enligt artikel 4.3 i fordraget om Europeiska unionen ska bistd var-
andra nir de fullgér de uppgifter som foljer av fordragen, enligt principen om lojalt samarbete,

4. ERINRAR OM att unionen enligt artikel 5.2 i férdraget om Europeiska unionen endast ska handla inom ramen for de
befogenheter som medlemsstaterna har tilldelat den i férdragen for att nd de mél som faststills dir och att varje
befogenhet som inte har tilldelats unionen i férdragen ska tillhora medlemsstaterna,

5. ERINRAR OM att unionen enligt artikel 3.1 b i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt har exklusiv befo-
genhet nidr det giller de konkurrensregler som dr nddvindiga for den inre marknadens funktion vad giller
lakemedel,

6. BETONAR att det helt och héllet faller under medlemsstaternas behorighet och ansvar att besluta for vilka likemedel
ersittning betalas ut och till vilket belopp och att initiativ till ett eventuellt frivilligt samarbete kring prissittning
och ersittning medlemsstaterna emellan bor tas av medlemsstaterna sjilva,

7. KONSTATERAR att en balanserad och stark, vilfungerande och effektiv immaterialrdttslig ram som 4r i linje med
Europeiska unionens internationella dtaganden 4r viktig ndr det giller att stddja och frimja tillgdngen till innovativa,
sikra och effektiva ldkemedel av god kvalitet i Europeiska unionen,

8. NOTERAR att lakemedelssektorn i Europeiska unionen har mojlighet att pa ett avgorande satt bidra till innovation
och sektorn f6r hilso- och livsvetenskaper genom att utveckla nya likemedel,

9. INSER dock att nya lakemedel ocksd kan innebira nya utmaningar for enskilda patienter och offentliga hilso- och
sjukvardssystem, sirskilt nar det giller bedomningen av deras mervirde, f6ljderna for prissittning och ersittning,
hilso- och sjukvérdssystemens finansiella héllbarhet, 6vervakningen av likemedlen ndr de har slippts ut pd markna-
den och patienternas tillgang till dem till ett overkomligt pris,

10. BETONAR att utvirdering av medicinska metoder (HTA) ir ett viktigt verktyg i arbetet for att uppnd héllbara hilso-
och sjukvardssystem och frimja innovation som leder till battre resultat for patienter och samhillet i stort och
KONSTATERAR att samarbetet i EU i linje med strategin for EU-samarbete om utvdrdering av medicinska metoder
och det arbetsprogram som antagits for EUnetHTA kan vara till stod fér medlemsstaternas beslutsfattande, samtidigt
som man erkidnner det potentiella mervirdet av utvirderingar av medicinska metoder inom nationella hilso- och
sjukvérdssystem,

11. NOTERAR att det i EU:s likemedelslagstiftning foreskrivs harmoniserade regleringsstandarder for godkinnande av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och faststills vissa regleringssystem for tidigare godkdnnande for forsiljning av
likemedel med mindre omfattande uppgifter, sdsom villkorligt godkinnande for forsiljning eller godkinnande
" undantagsfall”,

12. INSER att de exakta villkoren for att inkludera innovativa och specialiserade lakemedel i befintliga system for tidigt
godkinnande for forsiljning skulle kunna fortydligas ytterligare i syfte att forbattra insynen, sikerstilla ett kontinu-
erligt positivt nytta/riskforhdllande for likemedel som slipps ut pd marknaden pd sirskilda villkor och fokusera pd
likemedel av betydande terapeutiskt intresse for folkhélsan eller dtgirda dnnu inte tillgodosedda medicinska behov
hos patienterna,
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13. ERINRAR OM att sirskild lagstiftning har inforts for att fraimja utveckling och godkdnnande for forsiljning av lake-
medel, med fokus pa bland annat ldkemedel for behandling av patienter som lider av sillsynta sjukdomar (s kallade
sirlikemedel), ldkemedel f6r pediatrisk anvindning och likemedel for avancerad terapi, inbegripet sirskilda incita-
ment, déribland tilliggsskydd, dataexklusivitet eller ensamritt pd marknaden samt protokollhjilp for sirlikemedel,

14. ERINRAR OM att incitamenten i denna sirskilda lagstiftning maste vara proportionella i forhdllande till malet att
uppmuntra innovation, forbittra patienternas tillgdng till innovativa likemedel med terapeutiskt mervirde och bud-
getinverkan, och att man bor undvika att skapa forhéllanden som skulle kunna frimja otillborligt marknads-
beteende hos vissa tillverkare och/eller hindra framvixten av nya eller generiska likemedel och sdlunda potentiellt
begrinsa patienternas tillgdng till nya likemedel for dnnu inte tillgodosedda medicinska behov, och som kan
paverka hilso- och sjukvédrdssystemens héllbarhet,

15. NOTERAR att det finns tecken som tyder pé att innehavare av godkdnnanden for forsiljning inte alltid pa ett opti-
malt sitt uppfyller vissa skyldigheter efter det att likemedlen har slippts ut pd marknaden, vilket kan leda till att
oberoende forskningsdata och uppgifter frén patientregister inte pa ett strukturerat sitt genereras, samlas in och
gors tillgdngliga for forskning och for bevisning av effektivitet och sikerhet,

16. NOTERAR MED ORO ett 6kande antal exempel p& marknadsmisslyckanden i ett flertal medlemsstater, dar patienter-
nas tillgdng till effektiva baslikemedel till ett Gverkomligt pris dventyras av mycket hoga och ohéllbara prisnivéer,
tillbakadraganden frdn marknaden av ldkemedel vars patent har 16pt ut, eller av att nya likemedel inte infors pd de
nationella marknaderna av strategiska affirsekonomiska skil, och att enskilda regeringar i vissa fall endast har ett
begrinsat inflytande under sddana forhallanden,

17. NOTERAR den vixande trenden med godkidnnande for forsiljning av nya likemedel for sillsynta sjukdomar, inbegri-
pet — i vissa fall — godkidnnande av ett enda likemedel for "segmenterade” patientgrupper inom ett sjukdomsomrade
och godkinnande av ett ldkemedel for flera sillsynta sjukdomar, och NOTERAR i detta hinseende MED ORO att
foretagen kan begidra mycket hoga priser medan mervirdet for vissa av dessa likemedel inte alltid framgar tydligt,

18. KONSTATERAR att sdrskild uppmarksamhet bor dgnas tillgéng till likemedel for patienter i mindre medlemsstater,

19. UNDERSTRYKER vikten av snabb tillgdng till generiska likemedel och biosimilarer for att underlitta patienternas
tillgdng till lakemedelsterapier och forbittra de nationella hilso- och sjukvardssystemens hallbarhet,

20. BETONAR att sdvil offentliga som privata investeringar dr avgérande for forskning om och utveckling av innovativa
likemedel; i de fall dé offentliga investeringar har spelat en betydande roll vid utvecklingen av vissa innovativa ldke-
medel bor en rittvis andel av avkastningen pé investeringarna i sddana produkter helst anvindas for ytterligare
innovativ forskning i folkhilsointresse, vilket kunde ske exempelvis genom avtal om fordelning av vinsten som
ingds under forskningsfasen,

21. BETONAR att funktionssittet for likemedelssystemen i EU och dess medlemsstater beror pa en kanslig balans och en
komplex uppsittning interaktioner mellan godkdnnande for forsiljning och atgérder for att fraimja innovation, ldke-
medelsmarknaden och nationella tillvigagdngssitt betriffande prissittning, ersittning och bedomning av lakemedel,
och att flera medlemsstater har uttryckt farhdgor att dessa system eventuellt kommit ur balans och att det kanske
inte alltid frimjar basta tdnkbara resultat for patienter och samhalle,

22. ERINRAR om rddets slutsatser om reflektionsprocessen om moderna, flexibla och héllbara hilso- och sjuk-
vardssystem antagna den 10 december 2013 (), radets slutsatser om den ekonomiska krisen och hilso- och sjuk-
véird antagna den 20 juni 2014 (%), rddets slutsatser om innovation till gagn for patienter antagna den 1 december
2014 () och réddets slutsatser om individanpassad behandling for patienter antagna den 7 december 2015 (%),

23. ERINRAR OM diskussionen vid det informella métet for hilso- och sjukvdrdsministrarna i Amsterdam den 18 april
2016 om innovativa likemedel till 6verkomligt pris, dir man framhivde biovetenskapsindustrins viktiga roll
i Europa, i synnerhet vad giller att utveckla nya effektiva behandlingsformer for patienter med allvarliga ouppfyllda
medicinska behov; samtidigt noterades utmaningarna inom likemedelssystemen i EU och dess medlemsstater och

() EUT C 376, 21.12.2013, s. 3, rittad i EUT C 36, 7.2.2014, s. 6.
() EUT C 217, 10.7.2014, s. 2.

() EUT C 438, 6.12.2014, 5. 12.

() EUT C 421, 17.12.2015, . 2.
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man konstaterade att flera medlemsstater kanske 6nskar samarbeta och vidta étgirder pa frivillig basis for att han-
tera gemensamma utmaningar som dessa medlemsstater faststillt betriffande de nationella hilso- och sjuk-
vérdssystemens hallbarhet, som kan vara kopplad till ett antal potentiella faktorer, exempelvis likemedlens 6verkom-
lighet i forhéllande till hoga priser, eventuella oavsiktliga eller negativa konsekvenser av incitament samt enskilda
medlemsstaters svaga position i forhandlingarna med industrin,

24. VALKOMNAR diskussionerna under de informella moétena for relevanta foretradare for medlemsstaterna pd hog niva
med ansvar for likemedelspolitik den 11 december 2015 och den 26 april 2016, vilka sammantridde for forsta
gdngen och konstaterade mervirdet i informella reflektioner och diskussioner pa strategisk politisk nivd mellan
medlemsstaterna,

25. KONSTATERAR att ett antal medlemsstater har uttryckt intresse for frivilligt samarbete mellan tvé eller flera med-
lemsstater pd omradet utvirdering av medicinska metoder samt for utforskning av frivilligt samarbete pa olika
omréden, exempelvis om fragor som ror prissittning av och ersittning for likemedel, verksamhet inriktad pé “fram-
tidsanalys”, informations- och kunskapsutbyte, insamling och utbyte av prisuppgifter, sdsom EURIPID-samarbetet,
och i vissa fall genom sammanforande av faciliter och resurser samt instrument for gemensamma prisforhandlingar
och forande av tidig dialog med foretag som utvecklar nya produkter; alla dessa verksamheter bor forbli frivilliga,

fokuserade pa tydligt mervirde, gemensamma intressen och mal,

26. KONSTATERAR att ytterligare analys for att granska hur likemedelssystemen i EU och dess medlemsstaterna fungerar
for narvarande skulle vara till nytta, sirskilt i forhdllande till verkan av vissa incitament i EU:s likemedelslagstift-
ning, ekonomiska aktorers anvindning ddrav och konsekvenserna for innovationen av, tillgdngen pd samt dtkomlig-
heten av och overkomliga priser for lakemedel till nytta for patienterna, inbegripet vad betriffar innovativa behand-
lingslsningar for vanliga sjukdomar som fororsakar en tung borda for enskilda personer och for hilso- och sjuk-
vérdssystem,

27. ERINRAR ocksd om de relevanta resultaten i Europeiska kommissionens rapport frin 2009 om undersokningen av
likemedelssektorn (!), dir det betonades att en sund och konkurrenskraftig marknad for likemedel drar nytta av
noggrann granskning av konkurrenslagstiftningen,

28. UNDERSTRYKER vikten av fortsatt 6ppen och konstruktiv dialog for flera intressenter med likemedelsindustrin, pati-
entorganisationer och andra intressenter, vilken dr nddvindig for att sikerstilla framtida utveckling av nya och
innovativa likemedel samt héllbarheten for likemedelssystemen i EU och dess medlemsstater, samtidigt som man
forstirker folkhilsointressen och garanterar héllbarheten for EU-medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystem,

29. KONSTATERAR att likemedelssystemen i EU och dess medlemsstater, som karakteriseras av delade befogenheter
mellan medlemsstaterna och unionen, kan vinna pd dialog och ett mer holistiskt tillvigagingssitt betraffande like-
medelspolitiken, genom forstarkt frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna, inriktat pa storre transparens, for att
skydda gemensamma intressen, vilket ska sakerstilla patienternas tillgang till sikra, effektiva och overkomliga like-
medel och de nationella hilso- och sjukvérdssystemens hallbarhet,

30. ERINRAR OM rapporten om genomforandet av EMA-EUnetHTA:s tredriga arbetsplan 2012-2015 (3, som
offentliggjordes av Europeiska likemedelsmyndigheten och EUnetHTA,

31. KONSTATERAR att det finns potentiella fordelar med informationsutbyte mellan medlemsstaterna om genomforandet
och tillimpningen av avtal om kontrollerad inforsel,

32. KONSTATERAR att radets slutsatser visserligen huvudsakligen avser likemedel, men att, med tanke pa sektorns speci-
fika art, samma farhdgor angdende héllbarhet och Gverkomliga priser samt overviganden angdende forskning och
utveckling och utvirdering av medicinska metoder ocksd ar tillimpliga pd medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT

33. overvdga ytterligare utveckling av frivilligt samarbete som styrs uteslutande av medlemsstaterna mellan behériga
myndigheter och betalare frin medlemsstaterna, inbegripet samarbete inom grupper av medlemsstater, vilka har
gemensamma intressen vad betriffar prissittning och ersittning av likemedel samt utforska eventuella omrdden dir
sddant frivilligt samarbete kan bidra till 6verkomligare priser och bittre tillgdng till likemedel; ndr sa dr relevant och

() 12097/09 + ADD 1 + ADD 2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf
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lampligt far grupper av medlemsstater som skulle vilja utforska frivilligt samarbete dven anvinda sig av internatio-
nell expertis, med full respekt for medlemsstaternas behorigheter; ett sddant frivilligt samarbete skulle kunna inbe-
gripa dtgirder sdsom

— bed6mning av framtida inforande av nya likemedel med en eventuellt betydande ekonomisk inverkan pé halso-
och sjukvardssystemen i ett tidigt skede genom sd kallad "gemensam framtidsanalys”, ndgot som innebir en
framétblickande analys av framvixande trender och framtida utveckling inom likemedelsforskningen och -
utvecklingen i syfte att battre forutse tillkomsten av nya, dyra och innovativa likemedel som potentiellt kan
paverka aktuell politik och praxis,

— proaktivt informationsutbyte mellan medlemsstater (dvs. nationella prissittnings- och ersittningsmyndigheter)
sdrskilt i fasen innan likemedlen lanseras, med vederborlig respekt for befintliga nationella regler och ramar,
tex. vad giller affirshemligheter,

— utforska eventuella strategier for frivilliga gemensamma prissittningsforhandlingar i koalitioner av medlemsstater
som framfort intresse for detta,

— Overvaga att forstdrka befintliga samarbetsprogram och -initiativ for att frimja en 6verenskommelse om metoder
att gripa sig an fall av brist pa tillgang till lakemedel och marknadsmisslyckande,

34. utbyta metoder for utvirdering av medicinska metoder och bedémningsresultat genom EUnetHTA och HTA-nétver-
ket, i enlighet med vad som redan planeras i den gemensamma dtgirden EUnetHTA, samtidigt som man bor beakta
att ekonomisk inverkan och prissittning maste hanteras separat fran utvirderingen av medicinska metoder och att
tillimpligheten for resultaten av utvirderingen av medicinska metoder behover bedémas av de nationella hilso- och
sjukvardssystemen,

35. utan att det paverkar det befintliga samarbetet inom ramen for EUnetHTA och, nir sd 4r lampligt, ytterligare under-
soka mojligheterna till ett ndrmare frivilligt samarbete i HTA-frdgor mellan tvd eller flera medlemsstater i form av
ett medlemsstatsinitiativ, sésom omsesidigt erkdnnande av HTA-rapporter och/eller gemensamma HTA-rapporter,

36. overvdga att under varje EU-ordférandeskap anordna ett informellt méte med berorda foretradare pd hog nivéd frén
medlemsstaterna vilka dr ansvariga for likemedelspolitiken (t.ex. nationella direktorer for likemedelspolitik) och da
uppmuntra till strategisk reflektion och diskussion om den pagdende och den framtida utvecklingen inom EU:s och
medlemsstaternas likemedelssystem, for att pa sd sitt undvika dubbelarbete och samtidigt respektera behorighets-
fordelningen; dessa diskussioner ér helt och héllet informella och, nir sa 4r relevant och lampligt, kan de anvindas
som underlag for ytterligare reflektion i limpliga EU-forum, sirskilt arbetsgruppen for likemedel och medicintek-
niska produkter ndar EU har behérighet pd omradet i frdga,

37. ordforandeskapstrion (Nederlinderna, Slovakien och Malta) uppmanas att tillsammans med medlemsstaterna identi-
fiera en uppsittning 6msesidiga farhdgor och problem som kan 6vervigas och/eller dndras under kommande ordf6-
randeskap under perioden 2017-2020, med full respekt fér medlemsstaternas och EU:s respektive behérigheter,

38. dessa gemensamma farhdgor och problem kommer i férekommande fall att foljas upp konkret genom dialog, utbyte
och (internationellt) samarbete samt informationsutbyte, 6vervakning och forskning pd medlemsstatsnivd och EU-niva
i lampliga forum och i synnerhet — ndr EU har behorighet — i arbetsgruppen for lakemedel och medicintekniska produk-
ter (med bidrag frdn medlemsstaterna), befintliga tekniska och politiska forum samt — i tillimpliga fall — Europeiska
kommissionen,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

39. undersoka mojliga synergieffekter mellan det arbete som utfors av tillsynsorgan, HTA-organ och betalare, samtidigt
som man respekterar deras sdrskilda anvarsomraden i likemedelskedjan och fullt ut respekterar medlemsstaternas
behorighet, i syfte att sikerstilla att patienter far snabb tillgdng till ett verkomligt pris till innovativa likemedel
som ndr marknaden i synnerhet via EU:s regleringsverktyg for paskyndad bedomning, godkinnande for forsiljning
i undantagsfall samt villkorligt godkdnnande for forsdljning samtidigt som man 4ven analyserar hur verkningsfulla
dessa verktyg dr och undersoker eventuella tydliga och verkstillbara (forhands-)villkor och uttrddesalternativ for
lakemedel som kommer ut pd marknaden via dessa mekanismer i syfte att sikerstilla hog kvalitet, effektivitet och
sikerhet for dessa likemedel; man kommer dirfor att fortsitta att pd lampligt sdtt utvirdera och undersoka dessa
likemedel med avseende pé deras nytta och risker och lamplighet att ingé i dessa verktyg,

40. frimja ett intensifierat samarbete mellan medlemsstaterna inom ramen for den antagna tredje gemensamma atgr-
den inom ramen for det europeiska ndtverket for utvirdering av medicinska metoder (EUnetHTA) samt reflektera
over HTA-samarbetets framtid pad europeisk nivd for tiden efter 2020 ndr den nuvarande gemensamma dtgirden
l6per ut,
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41. forbdttra och stirka den pdgdende dialogen och det befintliga samarbetet mellan medlemsstaterna och pa EU-niva,
i synnerhet via och inom befintliga forum och tekniska arbetsgrupper och genom att fortsitta att investera i och
underlitta arbetet inom nitverket med behoriga myndigheter for prissittning och ersittning (Network of Competent
Authorities on Pricing and Reimbursement — NCAPR), farmaceutiska kommittén samt expertgruppen for siker och
snabb tillgdng till likemedel f6r patienter (Stamp),

42. bedoma relevansen och funktionssittet hos de olika tekniska grupper som pd EU-niva arbetar inom EU:s likeme-
delsramar, inbegripet grupper som stir under Europeiska kommissionens overinseende, klargéra och bekrifta
befintliga uppgifter, roller och mandat i syfte att undvika dubbelarbete och fragmentering av arbetet samt ge med-
lemsstaterna storre insikt i och en bittre oversyn over den pigdende utvecklingen och de pdgéende diskussionerna
i dessa forum,

43, overviga ytterligare investeringar pd nationell nivd och EU-nivd nir det giller tillgdngligheten av register samt fram-
tagandet av metoder for att bedoma liakemedels verkan, inbegripet genom relevanta digitala medel; inforandet av
medel for information om likemedels verkan efter det att de slippts ut pd marknaden bor mojliggora informations-
utbyte mellan medlemsstaterna, dock med fullstindig respekt for enskilda behorigheter, gillande lagstiftning om
dataskydd och annan lagstiftning,

44. overviga ytterligare investeringar pd nationell nivd och EU-nivd i framtagandet av innovativa mediciner for klart
definierade, ¢j tillgodoseda medicinska behov, i synnerhet dven via Horisont 2020 och initiativet for innovativa
likemedel och med medverkan av Europeiska likemedelsmyndigheten, samtidigt som man framjar fri tillging till
forskningsdata och fullt ut respekterar gillande lagstiftning om dataskydd och, i tillimpliga fall, affirsinformation
som betraktas som konfidentiell samt overviager sddana villkor som skalig licensgivning for att sikerstdlla en skilig
avkastning pd investeringar for sddan offentligt finansierad forskning som i betydande omfattning har bidragit till
framtagandet av framgdngsrika likemedel,

45. ta reda pd vad det finns for hinder for befintliga metoder samt 6verviga nya l6sningar for att ta itu med mark-
nadsmisslyckanden, sarskilt pd smd marknader, nir etablerade likemedel inte lingre finns tillgdngliga eller nya like-
medel inte infors pd nationella marknader, exempelvis av affirsekonomiska skl

UPPMANAR EUROPEISKA KOMMISSIONEN ATT

46. fortsitta det pdgdende arbetet med att effektivisera genomforandet av den gillande lagstiftningen om sirlikemedel
och att forvissa sig om en korrekt tillimpning av nuvarande bestimmelser och en rittvis fordelning av incitament
och beloningar och om sd dr nodvindigt Gverviga att se Gver regelverket for sirlikemedel utan att motverka fram-
tagandet av likemedel som behovs for behandling av sillsynta sjukdomar,

47. snarast mojligt och i ndra samarbete med medlemsstaterna samt med full respekt for medlemsstaternas behorighet
utarbeta foljande:

a) En oversyn 6ver gillande EU-rdttsinstrument och dirmed sammanhingande incitament som syftar till att
underldtta investeringar i framtagande av likemedel och godkinnande for forsiljning av likemedel som ges till
innehavare av ett godkdnnande for forsiljning sdsom de genomfors inom EU: tilliggsskydd (férordning (EG)
nr 469/2009), humanldkemedel (direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004), sirlikemedel (forord-
ning (EG) nr 141/2000) samt pediatrisk anvindning (forordning (EG) nr 1901/2006).

b) En evidensbaserad analys av konsekvenserna av incitamenten i dessa EU-rdttsinstrument — s som de
genomfors — for innovation samt for tillgdngen pd, som bland annat r6r otillricklig forsorjning samt uppskjutna
eller uteblivna marknadslanseringar, och tillgingligheten av likemedel, inbegripet dyra, viktiga likemedel for
dkommor som innebar en stor borda for savil patienter som hilso- och sjukvardssystemen samt tillgingligheten
av generiska likemedel; bland dessa incitament bor sirskild uppmirksamhet dgnas syftet med tilliggsskydd
sdsom det definieras i relevant EU-lagstiftning samt anvindning av "Bolar’-undantaget i patentsammanhang (),
dataexklusivitet for likemedel och ensamritt pd marknaden for sirlikemedel.

Nir sd ar relevant bor konsekvensanalysen dven bla. ta upp framtagandet av likemedel och effekterna av indust-
rins prissattningsstrategier i forhallande till dessa incitament.

Kommissionen kommer att genomfora analysen pd grundval av de uppgifter som gors tillgdngliga eller samlas
in, bland annat frdn medlemsstaterna och andra relevanta kallor.

Kommissionen bor i detta syfte fore utgdngen av 2016 ta fram en tidsplan och en metodik f6r genomférandet
av den analys som omnimns i denna punkt.

(") Artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel.



C269/36 Europeiska unionens officiella tidning 23.7.2016

48. fortsitta och om mojligt intensifiera, inbegripet genom en rapport om den senaste tidens konkurrensfall efter
undersokningen av likemedelssektorn 2008-2009, overvakningen av foretagskoncentrationer i enlighet med EG:s
koncentrationsforordning (férordning (EG) nr 139/2004) samt overvakningen, metodutvecklingen och utredning-
arna — i samarbete med nationella konkurrensmyndigheter inom Europeiska konkurrensnitverket — av mojliga fall
av marknadsmissbruk, 6verdrivet hoga priser samt andra marknadsbegrinsningar som ir sérskilt relevanta for like-
medelsforetag som verkar inom EU i enlighet med artiklarna 101 och 102 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt,

49. pd grundval av ovannimnda Gversyn, analys och rapport i punkterna 47 och 48 och med beaktande av EU:s inter-
nationella dtaganden samt bland annat patientens behov, hilso- och sjukvdrdssystemen och den EU-baserade ldke-
medelssektorns konkurrenskraft diskutera resultatet och av kommissionen foreslagna, mojliga l6sningar i arbets-
gruppen for likemedel och medicintekniska produkter och — nir det ér friga om allméinna hilsofrdgor — arbets-
gruppen for folkhilsa pd hog niva.




23.7.2016 Europeiska unionens officiella tidning C269/37
EUROPEISKA KOMMISSIONEN
Eurons vixelkurs (')
22 juli 2016
(2016/C 269/07)
1 euro =
Valuta Kurs Valuta Kurs

USD US-dollar 1,1014 CAD kanadensisk dollar 1,4436
JPY japansk yen 116,86 HKD Hongkongdollar 8,5420
DKK dansk krona 7,4390 NZD  nyzeelindsk dollar 1,5748
GBP pund sterling 084108 | SGD singaporiansk dollar 1,4934
SEK svensk krona 9,4979 KRW  sydkoreansk won 1251,19
CHF schweizisk franc 1,0860 ZAR  sydafrikansk rand 15,6920
ISK slindsk krona CNY  kinesisk yuan renminbi 7,3500

HRK kroatisk kuna 7,4863
NOK  norsk krona 9,3847 . . .

IDR indonesisk rupiah 14 445,45
BGN bulgarisk lev 19558 MYR malaysisk ringgit 4,4696
CZK tjeckisk koruna 27,023 PHP filippinsk peso 51,836
HUF ungersk forint 313,34 RUB rysk rubel 71,0806
PLN" polsk zloty 43554 | THB thailindsk baht 38,463
RON  ruminsk leu 4,4609 BRL brasiliansk real 3,6138
TRY turkisk lira 3,3560 MXN  mexikansk peso 20,4913
AUD  australisk dollar 1,4717 INR indisk rupie 73,8783

(") Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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REVISIONSRATTEN

Sdrskild rapport nr 18/2016
EU:s system for certifiering av hdllbara biodrivmedel
(2016/C 269/08)

Europeiska revisionsritten meddelar hdrmed att sdrskild rapport nr 18/2016 EU:s system for certifiering av hdllbara biodriv-
medel just har offentliggjorts.

Rapporten finns pd Europeiska revisionsrittens webbplats: http:/[eca.europa.cu och pd EU Bookshop:
https:/[bookshop.europa.eu
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v

(Yttranden)

FORFARANDEN FOR GENOMFORANDE AV KONKURRENSPOLITIKEN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Forhandsanmilan av en koncentration
(Arende M.8108 - CVC|/Sisal Group)
Arendet kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande
(Text av betydelse for EES)
(2016/C 269/09)

1. Europeiska kommissionen mottog den 15 juli 2016 en anmélan om en foreslagen koncentration enligt artikel 4
i radets forordning (EG) nr 139/2004 ('), genom vilken foretagen CVC Capital Partners SICAV-FIS SA, tillsammans med
sina dotterbolag, och CVC Capital Partners Advisory Group Holding Foundation och dess dotterbolag (CVC Group,
Luxemburg), pd det sitt som avses i artikel 3.1 b i koncentrationsforordningen forvarvar fullstindig kontroll 6ver foreta-
get Sisal Group SpA (Sisal Group, Italien) genom forviry av aktier.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affirsverksambhet:

— CVC Group: Radgivning till och forvaltning av investeringsfonder som &ger andelar i ett antal foretag, bl.a. Sky Bet.
Sky Bet tillhandahéller spel- och vadhallningstjanster via internet till kunder i Storbritannien, Irland, Finland och
Gibraltar samt pé Isle of Man och Kanaloarna.

— Sisal Group: Tillhandahaller spel- och vadhallningstjdnster i Italien.

3. Kommissionen har vid en prelimindr granskning kommit fram till att den anmailda transaktionen kan omfattas av
koncentrationsforordningen, dock med det forbehallet att ett slutligt beslut i denna fraga fattas senare. Det bor noteras
att detta drende kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande, i enlighet med kommissionens
tillkdnnagivande om ett forenklat forfarande for handliggning av vissa koncentrationer enligt ridets forordning (EG)
nr 139/2004 (2).

4.  Kommissionen uppmanar berdrda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pd den foreslagna
koncentrationen.

Synpunkterna ska ha kommit in till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggorande. Synpunkterna kan, med
angivande av referens M.8108 — CVC/Sisal Group, sindas till kommissionen per fax (+32 22964301), per e-post till
COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eller per brev till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer
1049 Bryssel

BELGIEN

(") EUTL 24, 29.1.2004, s. 1 (koncentrationsforordningen).
(*) EUT C 366, 14.12.2013, s. 5 (tillkdnnagivande om ett forenklat forfarande).
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