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EUROPEISKA KOMMISSIONEN

MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN

om det europeiska medborgarinitiativet “Ridda icke-djurtestade kosmetikaprodukter — std upp for
ett EU utan djurfors6k” (Save cruelty-free cosmetics — commit to a Europe without animal testing)

(2023/C 290/01)

1. INLEDNING: DET EUROPEISKA MEDBORGARINITIATIVET

EU-medborgarna kan be Europeiska kommissionen ligga fram ett lagstiftningsforslag i en fraga dir de anser att det krévs en
unionsrattsakt for att tillimpa EU-fordragen. For att gora det maste de ldgga fram ett europeiskt medborgarinitiativ enligt
artikel 11.4 i fordraget om Europeiska unionen, vilket kriver en insamling av namnunderskrifter frin minst en miljon
medborgare i ett betydande antal medlemsstater. I forordning (EU) 2019/788 (') (forordningen om det europeiska medborgarini-
tiativet), som tradde i kraft den 1 januari 2020, anges narmare bestimmelser om det europeiska medborgarinitiativet.

"Rédda icke-djurtestade kosmetikaprodukter — std upp for ett EU utan djurforsok” ar det nionde europeiska medborgarini-
tiativet (%) som har uppndtt troskelvirdena enligt fordraget om Europeiska unionen och forordningen om det europeiska
medborgarinitiativet. Det dr dven det femte framgdngsrika initiativet som r6r djurskydd eller miljo. Genom initiativet
uppmanas kommissionen att vidta dtgarder mot anviandningen av djur for vetenskapliga dndamal, sdsom beskrivs nedan.

1) Skydda och skdrpa forbudet mot kosmetikatester pd djur. Inleda en dndring av lagstiftningen for att uppnd
skydd av konsumenter, arbetstagare och miljon for alla kosmetiska bestdndsdelar utan att tillgripa djurforsok,
oberoende av syfte och tidpunkt.

2) Andra EU:s kemikalielagstiftning. Sakerstilla att manniskors hilsa och miljén skyddas genom hantering av
kemikalier utan att nya krav pd djurforsok laggs till.

3) Modernisera vetenskapen i EU. Gora ett dtagande att ldgga fram ett lagstiftningsforslag med en fardplan for
utfasning av alla djurforsok i EU fore utgdngen av innevarande mandatperiod.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/788 av den 17 april 2019 om det europeiska medborgarinitiativet (EUT L 130,
17.5.2019, s. 55).
() https:/[europa.eu/citizens-initiative/initiatives/details/2021/000006_sv


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0788
https://europa.eu/citizens-initiative/initiatives/details/2021/000006_sv
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I enlighet med organisatorernas begiran av den 21 maj 2021 registrerade kommissionen initiativet (}) den 30 juni 2021.
Den 25 januari 2023, nir medlemsstaternas myndigheter hade kontrollerat stodforklaringarna, limnade organisatorerna
initiativet till kommissionen (¥). Kommissionen har granskat initiativet pd grundval av férordningen om det europeiska
medborgarinitiativet.

Organisatorerna forklarade initiativets mél vid ett mote med kommissionen den 17 mars 2023 (°) och under en offentlig
utfrdgning som organiserades av Europaparlamentet den 25 maj 2023 (Y. Dessutom anordnade parlamentet en
plenardebatt om initiativet den 10 juli 2023.

I detta meddelande anges kommissionens juridiska och politiska slutsatser om initiativet och de dtgirder som den har for
avsikt att vidta som svar p initiativet i enlighet med artikel 15.2 i férordningen om det europeiska medborgarinitiativet.

2. BAKGRUND

Genom artikel 13 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt fastslas behovet av att skydda djur som kidnnande
varelser. Enligt artikeln ska EU och dess medlemsstater fullt ut ta hinsyn till djurens vilfird vid utformning och
genomforande av unionens politik i friga om jordbruk, fiskeri, transport, inre marknad, forskning och teknisk utveckling
samt rymden.

EU:s rittsliga och politiska ram anses vara virldsledande nir det géller att fasa ut anvdndningen av djur och att frimja
djurskyddet. De viktigaste resultaten av denna politik dr inférandet av ett fullstindigt forbud mot djurférsok pd
kosmetikaomradet i EU 2013 () och de medel p 6ver en miljard euro som tillhandahéllits forskning och innovation kring
djurfria metoder i hela EU under de senaste tva drtiondena.

Anvindningen av djur inom vetenskapen dr en viktig Overgripande frdga. Trots alla framsteg som gjorts anvinds
fortfarande ett stort antal djur for olika forsok i Europa. Djur anvinds for flera olika &ndamal inom forskning och sakerhets-
bedomning av kemikalier och likemedel dir det inte finns ndgra alternativ for att sikerstilla en hog skyddsniva for
ménniskors hélsa och f6r miljon (inbegripet djurhalsa).

Under 2020 anvindes sammanlagt 7,9 miljoner forsoksdjur inom forskning och utbildning eller for regleringsindamal i EU
(forutom Forenade kungariket) och Norge (*). Detta antal var 7,5 % lagre dn 2019 (8,5 miljoner) och 11,4 % lagre in 2018
(8,8 miljoner) (°). De vanligaste djurarterna var moss (49 %) och fiskar (27 %). Liksom under de foregdende dren anvindes
djuren framst till forskning (72 %), varav 41 % inom grundforskning och 31 % inom &verbryggande eller tillimpad
forskning. Sammanlagt 17 % av djuren anvindes for att uppfylla de rittsliga krav som anges nedan, foljt av djur som
anvindes for rutinmdssig produktion (5 %), inbegripet framstallning av antikroppar eller blodbaserade produkter. Av alla
djurforsok som gjordes for att uppfylla rittsliga krav (sammanlagt 1,4 miljoner) gillde 54 % humanlikemedel, 22,8 %
veterindrmedicinska likemedel, 8,7 % industrikemikalier (enligt kemikalielagstiftningen, daribland Reach-
forordningen (1%), 2,8 % foder- och livsmedelsprodukter, 4,8 % vixtskyddsmedel, 3,6 % medicintekniska produkter, 0,3 %
bekdmpningsmedel och 3,0 % 6vriga dndamal.

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2021/1136 av den 30 juni 2021 om ansokan om registrering av det europeiska medborgari
nitiativet med titeln "Riddda icke-djurtestade kosmetikaprodukter — std upp for ett EU utan djurforsok” (Save cruelty-free cosmetics —
commit to a Europe without animal testing) i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/788.

(*) I bilagan till initiativet "Rddda icke-djurtestade kosmetikaprodukter — std upp for ett EU utan djurforsok” finns mer information om
forfarandet, ddribland de gillande troskelvirdena och antalet stodforklaringar.

() Mote mellan organisatorerna av det europeiska medborgarinitiativet "Rddda icke-djurtestade kosmetikaprodukter” och Europeiska
kommissionen (europa.eu) (péd engelska), https://audiovisual.ec.curopa.eu/en/reportage/P-060517

(®) Utfragning om det europeiska medborgarinitiativet "Rddda icke-djurtestade kosmetikaprodukter — std upp for ett EU utan djurforsok”
(pad engelska), https:/[www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/
20230524ECI00141

() Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet och rddet om férbuden mot djurforsok och forsaljning samt laget nar det galler
alternativa metoder pd kosmetikaomradet (COM(2013) 135 final).

() https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section]1_number-of-animals.html

() Minskningen under 2020 berodde dven delvis p& en minskad verksamhet till f5ljd av nedstingningar och instillda eller senarelagda
projekt till f6ljd av covid-19-pandemin.

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32021D1136
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32021D1136
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/reportage/P-060517
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
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2.1. Lagstiftningsakter som ir relevanta for djurforsok

Det EU-regelverk som omfattar djurforsok ar relativt brett och kan i princip delas in i tre olika kategorier. I den forsta
kategorin finns direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal ('), dir allmadnna mél och
regler faststills for skyddet av djur vid forsok dir anvindningen av djur inte kan undvikas. Den andra kategorin utgérs av
overgripande rittsakter med inriktning pd kemikalier, ddribland Reach-forordningen, som innehéller sektorsoverskridande
regler. Den tredje kategorin omfattar ett flertal sektorsspecifika rittsakter med regler f6r bedomningen av kemikalier som
anvinds i sdrskilda sektorer eller produkter. Bdde Reach-forordningen och de sektorsspecifika EU-rdttsakterna innehéller
datakrav eller bestimmelser som kraver djurforsok for att bedoma de mojliga effekterna av olika produkter och dmnen pa
manniskors eller djurs hilsa eller pd miljon.

2.1.1. Lagstiftning om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamdl

[ direktivet om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dandamal faststills det slutgiltiga maélet att fullstandigt
fasa ut all anvindning av djur for forskning och for regleringsindamdl i EU. En annan av hornstenarna i direktivet ar
behovet av att folja principen om ersittning, begransning och forfining:

— Att ersdtta undersokningar som bygger pa djurforsok med metoder som inte inbegriper levande djur.

— Att begridnsa verkan genom att anpassa testmetoder och bedémningar pa ett sitt som minskar antalet djur som behovs
for ett vilgrundat vetenskapligt resultat.

— Att forfina metoder som bidrar till att minimera smirtan, lidandet och dngesten hos de djur som anvinds eller 6ka deras
vélbefinnande.

I direktivet faststills dven de sirskilda skyldigheterna for EU:s referenslaboratorium for alternativ till djurforsok
(EURL Evcam) ('), vilket dr en integrerad del av kommissionens gemensamma forskningscentrum (JRC).
Laboratoriet bedriver en rad olika verksamheter for att frimja anvindningen av djurfria metoder inom
lagstiftning, biomedicinsk vetenskap och utbildning. Direktivet ger EURL Evcam befogenhet att bland annat
utveckla alternativa tillvigagingssitt, delta i och samordna valideringar samt uppritta databaser och
informationssystem. Enligt direktivet ska medlemsstaterna regelbundet tillhandahilla statistiska uppgifter (*) om
anvindningen av djur for vetenskapliga dndamal. Dessutom ska kommissionen uppritta sirskilda, offentligt
tillgiingliga databaser ().

2.1.2. Overgripande EU-lagstiftning om kemikalier

Reach-forordningen ar en overgripande rittsakt som foreskriver att information om kemikalier ska tillhandahéllas for att
sikerstilla att de framstills, importeras och anvinds pé ett sikert sitt. [ bilagorna till Reach-forordningen beskrivs olika
metoder for sammanstillning av faroinformation, varav flera fortfarande inbegriper djurforsok. Registranterna fir
emellertid endast anvinda djurforsok som en sista utvag. Forsok pa ryggradsdjur bor s langt det dr mojligt ersdttas med
alternativa metoder. Alternativa metoder for att anpassa standardtestforfarandet anges i bilaga XI till Reach-forordningen,
och Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) tillhandahaller omfattande vigledning (**).

Reach-forordningen innehéller dven sirskilda bestimmelser om datadelning for att undvika onodiga tester. Slutligen
foreskriver Reach-forordningen att testningsforslag ska valideras i forvig for att sikerstilla att djurforsok endast anvinds
som en sista utvdg och bara ndr det 4r nodvindigt.

Anvindningen av tillgingliga alternativa metoder enligt Reach-forordningen sakerstills bland annat genom att de
fortecknas i forordningen om testmetoder (). Den senaste Oversynen av den foérordningen kommer att péskynda
inférandet av testmetoder nir de har antagits av Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD),
eftersom forordningen nu hinvisar direkt till OECD:s metoder i stallet for att beskriva dem.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
andamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).

(") EU Reference Laboratory for alternatives to animal testing (EURL ECVAM) (europa.eu) (inte 6versatt till svenska).
https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en

() Den senaste statistikrapporten (pé engelska) finns pa https://ec.curopa.eu/environment/chemicals/lab_animals/reports_en.htm

(" Databas over offentlig statistik: https:/[webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html

() En forteckning 6ver vigledande dokument om Reach-forordningen finns pd Echas webbplats (p& engelska): https://echa.europa.eu/
guidance-documents/guidance-on-reach

(") Kommissionens forordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) (EUT L 142, 31.5.2008, s. 1).


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/reports_en.htm
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Det bor dven noteras att den planerade begrinsade Gversyn av Reach-forordningen kan utgora ett tillfdlle att inkludera
produktion av mer faroinformation, t.ex. om endokrina stérningar for alla gmnen och mer information om dmnen som
registreras i det lagsta mangdintervallet. Den exakta genomforandemekanismen inom ramen for den reviderade Reach-
forordningen diskuteras fortfarande.

2.1.3. Sektoriell lagstiftning

Kosmetikaférordningen

Kosmetikaférordningen' ir den mest langtgdende EU-rittsakten nir det giller utfasning av djurforsok, eftersom den
forbjuder utsldppande pd marknaden av kosmetiska produkter som har provats pa djur for att uppfylla kraven i
forordningen. Forbudet mot djurforsok enligt kosmetikaforordningen diskuteras narmare i avsnitt 3.1.

Forordningen om vixtskyddsmedel och férordningen om biocidprodukter

[ féorordningen om vixtskyddsmedel (V) och forordningen om biocidprodukter () foreskrivs att onddiga djurforsok
ska undvikas. Bida forordningarna innehéller krav pd inlimning av uppgifter i samband med ansokningar om
godkinnande av dmnen enligt forordningarna. Undersokningarnas utformning ska folja principen om ersittning,
begransning och forfining, sdrskilt nir limpliga validerade metoder ar tillgangliga. Sokandena maste dela med sig av sina
data for att undvika att undersokningar pa ryggradsdjur upprepas. En mekanism for obligatoriskt datautbyte har inrattats
for underskningar av verksamma biocidimnen och biocidprodukter som inbegriper forsok pd ryggradsdjur, och en
begiran mdste ldmnas till Echa for att kontrollera om undersokningarna redan har anmilts enligt forordningen om
biocidprodukter innan de inleds. De informationskrav som faststills i bilagorna II och II till férordningen om
biocidprodukter dndrades 2021 (V) till att omfatta nya teststrategier som frimjar in vitro-metoder framfor in vivo-testning.

Humanlikemedel

Den allminna rittsliga ramen for humanlikemedel utgors av direktiv 2001/83/EG () och férordning (EG)
nr 726/2004 (*'). Ramen bygger helt pd principen om ersittning, begrinsning och forfining som inférdes genom
direktiv 2010/63[EU. Tillsynsmyndigheterna i EU kommer att godkdnna alla validerade metoder som foljer denna princip.
Alternativa testmetoder som inte har bedomts i en formell valideringsprocess kan godkinnas av de ansvariga
myndigheterna (dvs. Europeiska likemedelsmyndigheten och de nationella behoriga myndigheterna) fran fall till fall och
efter en utvirdering av de uppgifter som limnats av sokanden.

Dessutom kan forenklade ans6kningar om godkdnnande for forsiljning (t.ex. av generiska likemedel och biosimilarer) och
ansokningar med informerat samtycke bygga pé de prekliniska och kliniska provningar som utforts i syfte att erhélla ett
godkdnnande for forsiljning av ett referenslikemedel. I sddana fall hanvisar sokanden till de uppgifter som limnades in av
originatorn (provningen upprepas inte).

Den allmidnna EU-lagstiftning for humanlidkemedel som anges ovan har nyligen setts 6ver, och kommissionen antog ett nytt
lagstiftningsforslag (*) den 26 april 2023. Vissa av de foreslagna dndringarna syftar till att stirka principen om ersattning,
begrinsning och forfining under likemedlets livscykel. Lagstiftningsforslaget innebdr 4ven en skirpning av de nuvarande
reglerna genom att infora skyldigheter for den som ansoker om eller innehar ett godkdnnande for forsiljning och genom

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahdllande pd marknaden och
anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/525 av den 19 oktober 2020 om 4ndring av bilagorna II och III till Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter
(EUT L 106, 26.3.2021, s. 3).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(*') Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004,
s. 1).

(* Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council laying down Union procedures for the authorisation and
supervision of medicinal products for human use and establishing rules governing the European Medicines Agency (dnnu inte
oversatt till svenska). COM(2023) 193 final.
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att underlatta alternativa testmetoder. De nya reglerna kommer dven att uppmuntra ett utokat samarbete mellan EU:s organ
och de nationella behériga myndigheterna nir det giller att géra bedémningar av dmnen, underlitta datautbyte och utfora
gemensamma icke-kliniska prévningar for att undvika onédiga upprepningar av forsok med levande djur. Syftet med
forslaget ar dven att framtidssikra lagstiftningen for att méjliggora anvindning av alternativa testmetoder.

Veterinirmedicinska likemedel

EU:s rittsliga ram for veterinirmedicinska likemedel omarbetades genom forordning (EU) 2019/6 (¥). Enligt
forordningen ska den som ansoker om godkinnande av ett veterindrmedicinskt likemedel anvinda det minsta mojliga
antalet djur i samband med de kontroller som utfors under tillverkningsprocessen for bdde immunologiska och icke-
immunologiska veterindrmedicinska likemedel och for den immunologiska veterinirmedicinska slutprodukten.
Alternativa in vitro-forsok maste anvindas om detta leder till en ersittning eller begransning av djuranvindningen eller en
minskning av lidandet. Liksom nér det giller humanlakemedel kan vissa ansokningar om godkédnnande for forsiljning (t.
ex. av generiska likemedel) bygga pé djurforsok som redan har gjorts for det veterindrmedicinska likemedel som anvinds
som referens. I forordning (EU) 2019/6 foreskrivs dven mojligheten att ge andra presumtiva sokande tillgdng till uppgifter
genom en fullmakt (t.ex. for ansokningar som bygger pa informerat samtycke) for att undvika onodiga djurforsok.

Kliniska provningar av veterindrmedicinska likemedel dr undantagna frn tillimpningsomrddet f6r direktiv 2010/63/EU
om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal, eftersom lagstiftningen om veterindrmedicinska likemedel
redan foreskriver lampliga djurskyddsdtgirder. Kliniska provningar bor f6lja principen om ersittning, begransning och
forfining, bygga pd alternativa testmetoder dir sd dr mojligt och folja de riktlinjer som tagits fram av International
Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products ().

Medicintekniska produkter

Den rittsliga ramen for medicintekniska produkter reviderades 2017 genom antagandet av forordningen om
medicintekniska produkter (*) och férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (*). I enstaka fall
far djurforsok anvindas i samband med prekliniska studier. Dessa forsok maste utforas i enlighet med direktiv 2010/63/EU.

2.2, Nuvarande politiskt sasmmanhang inom EU

Den 14 oktober 2020 antog kommissionen sitt meddelande Kemikaliestrategi for hallbarhet — Pd vig mot en giftfri miljo inom
ramen for den europeiska grona given (¥). Denna strategi har tva olika mal: att forbattra skyddet av manniskors hilsa och
miljon och att frimja innovation for sikra och héllbara kemikalier. Strategin innebir en oversyn av EU:s regelverk for
kemikalier och en bekriftelse av EU:s slutmdl att helt ersitta djurforsok genom att frimja tvirvetenskaplig forskning och
digitala innovationer for avancerade verktyg, metoder och modeller samt kapacitet for dataanalys.

Strategin omfattar 85 dtgardspunkter, varav flera syftar till att minska eller fasa ut djurf6rsok. Till exempel skulle forslaget
till en forordning om kemikalieuppgifter (**) enligt modellen "ett imne, en bedomning” bidra till att sammanfora tillginglig
information om kemikalier pd en enda plattform. Detta skulle kunna hjilpa myndigheterna att gruppera kemikalier for
riskhantering eller jimfora strukturlika dmnen for att minska behovet av djuruppgifter. Ett annat exempel ar
kommissionens rekommendation om inrdttande av en europeisk beddmningsram for kemikalier och material med siker
och héllbar design (¥), vilken frimjar anvindningen av nya metoder for kemikaliesikerhetsbedomning genom att integrera
dem i utformningen och utvecklingen av kemikalier s3 tidigt som mojligt.

(*¥) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUTL 4, 7.1.2019, 5. 43).

(* https:/[vichsec.org/en/home.htm]

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1).EUR-Lex - 52020DC0381 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227 [EU.

(*) COM(2019) 640, https://commission.europa.eu/document/daef3e5c-a456-4fbb-a067-8f1cbe8d9c78_sv

(**) Sdkra kemikalier — battre tillgdng till kemikaliedata for sikerhetsbedomningar (europa.eu).

(*) Kommissionens rekommendation (EU) 20222510 av den 8 december 2022 om inrdttande av en europeisk bedomningsram for
kemikalier och material med siker och héllbar design.


https://vichsec.org/en/home.html
https://commission.europa.eu/document/daef3e5c-a456-4fbb-a067-8f1cbe8d9c78_sv
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments_sv

C 290/6 Europeiska unionens officiella tidning 18.8.2023

[ september 2021 antog parlamentet en resolution (*) med en uppmaning om att pdskynda omstillningen till innovation
utan anvindning av djur inom forskning, lagstadgad testning och utbildning. Kommissionen svarade pé resolutionens
atgdrder genom att beskriva de insatser som den har gjort for att minska antalet djurforsok™.

2.3.  EU-forskning om alternativa metoder och utbildning

Under de tvé senaste artiondena har kommissionen investerat mer dn en miljard euro i fler 4n 300 forskningsprojekt om
alternativa metoder till djurforsok. Manga av dessa projekt har lett till nya verktyg och metoder som anvinds for
regleringsandamadl, for att forutsiga kemikaliers sikerhet, for att skapa forstdelse for sjukdomar eller for att bedoma
effektiviteten hos nya behandlingar.

EU:ss ramprogram for forskning och innovation, Horisont 2020 och Horisont Europa, finansierar ambitisa
forskningsprojekt om alternativ till djurforsok. Tvd framtridande exempel dr projektklustret ASPIS for djurfri sikerhets-
bedomning av kemikalier, med en budget pa 60 miljoner euro fran Horisont 2020 (*') , och partnerskapet PARC med en
total budget pd 400 miljoner euro, varav 200 miljoner euro genom Horisont Europa (*2) (*3). ASPIS tillhandahaller nya
metoder for noggrannare, snabbare och mer Overkomliga sikerhetstester av kemikalier utan anvindning av
laboratoriedjur. Projektklustret utvecklar for nirvarande en ram, under beteckningen ASPIS Safety Profiling Algorithm
(ASPA), som bygger pd en flerstegsmetod for den nya generationen av riskbedomningar vid sikerhetsbedémning av
kroniska negativa hilsoeffekter efter exponering for kemikalier. PARC stravar efter att stodja omstillningen mot den nya
generationen av riskbedomningar genom 6kad acceptans och anvindning av nya metoder. Mot denna bakgrund har ASPIS
och PARC inlett ett nira samarbete. PARC stoder dven utvecklingen av en verktygsldda for genomforande av ramen for siker
och héllbar design som framjar anvindningen av in silico-verktyg vid riskbedomning.

Kluster 1, "Hilsa”, i 2023-2024 &rs arbetsprogram for Horisont Europa kommer att komplettera dessa viktiga initiativ
genom att finansiera forskningsprojekt om alternativ till djurforsék inom biomedicinsk vetenskap pa de omrdden dir
djurbaserade metoder har begransat dverbryggande virde, ddr det storsta antalet djur anvinds eller ddr djurens lidande ar
som storst (25 miljoner euro, tidsfrist for ansokningar den 19 september 2023). For att frimja inforandet av alternativ till
djurférsok omfattar kluster 1 1 2023-2024 ars arbetsprogram for Horisont Europa ett dmne som syftar till att stodja
utbildningen av lagstiftare och forbattra inférandet i lagstiftningen (tidsfrist for ansokningar den 11 april 2024) (4.

Det gemensamma foretaget for initiativet for innovativa lakemedel, foregdngare till det gemensamma foretaget for initiativet
for innovativ hélsa, investerade ocksa i alternativ till djurforsok. Dessa projekt har bland annat lett till ett in silico-test for att
forutsdga kemikaliers toxicitet och péaskynda utvecklingen av likemedel utan anvindning av djur. Det gemensamma
foretaget for initiativet for innovativ hilsa (**) kommer att fortsitta investera i utvecklingen av alternativ till djurférsék och
framja inforandet inom halsoindustrin. Ett relevant amne kommer enligt planen att inledas fore utgangen av 2023.

Medvetenhet, undervisning och yrkesutbildning ir viktiga faktorer for att frimja anvindningen av djurfria metoder,
vilket dven framhélls i det europeiska medborgarinitiativet. Aven om undervisning och yrkesutbildning formellt sett dr
medlemsstaternas ansvar deltar EURL Evcam i ett flertal undervisningsinsatser for att 6ka medvetenheten om principen
om ersittning, begriansning och forfining pd gymnasienivd, pd universitetsnivd och inom inledande yrkesutbildning.
Karnverksamheten i denna 4tgird dr inforandet av en limplig strategi for att ta fram en heltickande uppsittning av
utbildningsresurser och en uppsittning vigledande dokument med information till larare och utbildningsinstitutioner om
effektiva sitt att skapa, anpassa och genomfora liroplaner och metoder f6r utbildning om principen om erséttning,
begrinsning och forfining. I gemensamma forskningscentrumets sommarskola om djurfria metoder inom vetenskapen,
som genomfors vartannat ar, fir eleverna dessutom mojlighet att lira sig av experter inom spetsteknologi och
datormodellering, dela med sig av kunskaper och erfarenheter samt bygga upp yrkesnitverk. Flera EU-projekt som
finansieras inom ramen for olika program (%) har ocksa gett stod till utbildning om djurfria metoder for hundratals unga

(%) Information om beslutsforfarandet: 2021/2784(RSP) | Lagstiftningsobservatoriet | Europaparlamentet (europa.eu)

(") Animal-free Safety assessment of chemicals: Project cluster for Implementation of novel Strategies. (aspis-cluster.eu)

(*) Partnership for the Assessment of Risks from Chemicals | Parc (eu-parc.eu)

(**) Marx-Stoelting, P., Riviére, G., Luijten, M., m.fl, "A walk in the PARC: developing and implementing 21st century chemical risk

assessment in Europe”, Arch Toxicol 97, 893-908 (2023). https://doi.org/10.1007/s00204-022-03435-7

(*) Europeiska kommissionens beslut C(2023) 2178. Arbetsprogrammet for Horisont Europa 2023-2024. 4. Halsa. 31 mars 2023

() https:/[european-union.europa.cu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-
health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_sv

(**) T.ex. inom ramen for samhillsutmaning 1 i Horisont 2020, Horisont Europas hilsokluster, initiativet for innovativa likemedel och

initiativet for innovativ hilsa, Marie Curie-nitverk etc.


https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/2784(RSP)
https://aspis-cluster.eu/
https://www.eu-parc.eu/
https://doi.org/10.1007/s00204-022-03435-7
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_sv
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_sv
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forskare. Till exempel héller ASPIS for ndrvarande pd att inritta en akademi med unga forskare for djurfria sikerhetsbe-
domningar av kemikalier. Kommissionen har, med ekonomiskt stod frdn parlamentet, tagit fram en serie moduler for
e-utbildning om olika aspekter av direktiv 2010/63/EU, ddribland om hur man kan soka efter befintliga djurfria alternativ
och om hur alternativa metoder kan utvecklas for regleringsindamal.

2.4. Internationell verksamhet

Kommissionen har atagit sig att ta fram gemensamma standarder och innovativa verktyg for riskbedomning pd
internationell nivd (frimst inom OECD) och att frimja deras anvindning inom internationella regelverk, bland annat for
att ytterligare minska anviandningen av djurforsok. Kommissionen ger aktivt stod till utarbetandet av OECD:s tekniska
riktlinjer och strivar efter att sikerstilla ett omsesidigt erkdnnande av uppgifter inom OECD och andra relevanta linder.

Dessutom frimjar kommissionen aktivt inférandet av alternativa metoder, inbegripet in vitro-metoder, i det globala
harmoniserade systemet for klassificering och mirkning av kemikalier, for att bidra till anpassningen av internationella
tillvigagdngssitt och ddrmed skapa rdttvisa forutsittningar.

2.5. Byrder, kommissionens vetenskapliga kommittéer och berérda parter

Kommissionen forlitar sig pd ett brett nitverk av expertgrupper, kommittéer och egna tankesmedjor med stor
expertkunskap om nya metoder som kommer att underlitta deras inférande. Kommissionen fdr ocksd rdd om
virldsledande vetenskap av gemensamma forskningscentrumet, inbegripet EURL Evcam. Denna kunskap forstirks pé de
olika regleringsomrddena av byrderna och kommissionens vetenskapliga kommittéer (). Det finns dven ytterligare
strukturer, t.ex. europeiska partnerskapet for alternativ till djurforsok.

I Echas arbetsprogram 2023-2026 anges flera av myndighetens planerade verksamheter med avseende pa nya metoder, t.
ex.

— att bygga upp den interna kapaciteten for nya metoder genom att anordna utbildningar for Echas forskare och dess
kommittéer for att hoja kunskapsnivdn om nya metoder som ar lampliga for regleringsbehov,

— att delta mer aktivt i vetenskapliga projekt om viktiga aspekter av rittsligt godkdnnande (**),
— att fortsitta utveckla berikningsverktyg som ger information om farliga egenskaper (*),

— att gora datauppsittningar tillgdngliga for utarbetandet av nya metoder och gemensamma projekt tillsammans med Efsa
om datakompatibilitet och verktygsintegrering,

— att ut6ka samarbetet med lagstiftande myndigheter och jurisdiktioner inom och utanfor Europa (US Environmental
Protection Agency, Health Canada) genom plattformar som europeiska partnerskapet for alternativ till djurforsok och
Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment (APCRA), och

— att anordna moten om djurfria metoder vid viktiga konferenser (*).

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) stoder etisk anvindning av djur vid testning av humanlikemedel och
veterinirmedicinska ldkemedel i hela EU genom att frimja ett rittsligt godkdnnande av testmetoder som bygger pa
principen om erséttning, begransning och forfining. Myndigheten har gett ut sarskild vigledning i detta avseende, déribland

— rekommendationer om metoder som bygger pd principen om ersittning, begransning och forfining i den europeiska
farmakopén for att hjilpa innehavare av godkinnande f6r forsiljning att uppfylla nya eller reviderade atgérder,

— en vetenskaplig 6versyn av kontrollerna vid frislippande pd marknaden av vacciner och biologiska likemedel for
ménniskor och djur for att sikerstilla att dessa dr anpassade till bdsta praxis enligt principen om ersittning,
begrinsning och f6rfining, och

() T.ex. vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet (SCCS), vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker och nya risker
(Scheer) eller EURL Evcams rddgivande vetenskapliga kommitté.

(**) T.ex. Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment (APCRA), EU ToxRisk, ASPIS, PARC och MATCHING-projekten.

(") T.ex. OECD:s QSAR-verktygslda eller arbetet med QSAR-bedomningsramen vid OECD.

(*) T.ex. arsmoten inom SETAC, EUROTOX, QSAR 2023.
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— ett bidrag till utarbetandet av harmoniserade riktlinjer och krav i Europa och internationellt genom ett nira samarbete
med relevanta europeiska och internationella organ.

Dessutom har EMA nyligen &terinrittat sin sirskilda arbetsgrupp for principen om ersittning, begransning och forfining.
Arbetsgruppen ger rad till EMA:s vetenskapliga kommittéer om anvidndningen av djur vid lagstadgad testning av likemedel
och tillimpningen av principen om ersittning, begrinsning och forfining. Arbetsgruppen har faststillt ett antal mycket
ambitiosa mal (*), bland annat for frimjandet av ett rdttsligt godkidnnande av nya innovativa metoder. EMA har édven en
tvirvetenskaplig arbetsgrupp for innovation som erbjuder ett forum f6r en inledande dialog med s6kande om innovativa
aspekter av likemedelsutveckling, vilket dven omfattar det rittsliga godkdnnandet av djurfria metoder.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) anser att utvecklingen och anvindningen av djurfria metoder
vid riskbedomning dr avgérande for att infora ett nytt synsitt baserat pd den mekanistiska forstdelsen for toxicitet och
avveckla anvindningen av djur. Efsa har gett ekonomiskt stod till flera projekt pd olika omraden som utvecklingsneuro-
toxicitet, kronisk neurotoxicitet, utveckling av reaktionsvigar med negativt resultat, nya metoder for nanoformer samt
inom absorption, distribution, metabolism och utsondring. Dessutom har Efsa tagit fram en firdplan for nya metoder (*?)
med forslag till utveckling av djurfria metoder och nya koncept for bedomningen av risker for minniskor som ar relevanta
for regleringsindamal.

EU:s vetenskapliga kommitté for konsumentsikerhet (SCCS) (¥) spelar en viktig roll nir det giller att genomfora
lagstiftarens beslut att forbjuda djurforsok enligt kosmetikaforordningen. Kommittén har noggrant foljt framstegen med
att utveckla och validera alternativa metoder. Den senaste versionen av Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic
Ingredients and Their Safety Evaluation (Riktlinjer for testning av bestdndsdelar i kosmetika och utvirdering av deras sikerhet)
offentliggjordes av SCCS i mars 2021.

Forutom validerade alternativ kan SCCS dven, fréan fall till fall, godkdnna metoder som kommittén anser vara vetenskapligt
underbyggda for sikerhetsutvirdering av kosmetiska dmnen dven om de inte har genomgétt ndgon valideringsprocess.

Det europeiska partnerskapet for alternativ till djurférsék (EPAA) inrittades av kommissionen 2005. EPAA
sammanfor alla kommissionens tjdnster med verksamhet som ror testmetoder med och utan djurforsok for vetenskapliga
andamal, EU:s olika byrder och foretriadare for den industri som omfattas av regelverket for kemikalier och ldkemedel med
andra berorda parter som icke-statliga djurskyddsorganisationer, parlamentet och akademiska experter. I EPAA:s
verksamhet ingdr en projektplattform dir EPAA:s partner och medarbetare samarbetar i projekt som stoder utveckling,
validering, godkdnnande och genomforande av alternativ som foljer principen om ersittning, begransning och forfining
vid lagstadgad testning och beslutsfattande. Dessutom anordnar EPAA en érlig konferens om verksamheterna inom dessa
amnen. Nista konferens dger rum i november 2023 och kommer att behandla effekterna av kemikaliestrategin for
héllbarhet och likemedelsstrategin for Europa nir det giller innovation och djurforsok. Det finns dven ett partnerforum
dir EPAA:s medlemmar kan utbyta information mellan sektorer och urskilja méjliga synergieffekter. Partnerskapet delar
dven ut priser och utmarkelser for framstdende bidrag till utvecklingen och genomforandet av alternativ till djurforsok,
diribland EPAA Refinement Prize, for att stodja studenter och unga forskare som har gjort viktiga insatser pd omradet for
alternativa metoder.

2.6. Framstegen efter det europeiska medborgarinitiativet ”Stop Vivisection” frin 2015

Genom det europeiska medborgarinitiativet "Stop Vivisection” ("Avsluta djurforsok”) frain 2015 ombads kommissionen att
lagga fram ett nytt forslag med syftet att fasa ut anvindningen av djurforsok. Kommissionen svarade med ett antal dtgarder
som sedermera har genomforts:

1. Frimjande av principen om ersittning, begrinsning och forfining genom kunskapsutbyte: Plattformen
ETPLAS (*) skapades for att underlitta ett mer systematiskt utbyte av kunskap om tillimpningen av principen om
ersittning, begriansning och forfining. For nirvarande finns sex oppna moduler for e-utbildning tillgingliga via
plattformen, och ytterligare tretton moduler kommer att firdigstallas fore utgdngen av 2024.

(*) Consolidated 3-year work plan for the Non-clinical domain including the priorities for 2023 (europa.eu) (inte oversatt till svenska).

(*) "Development of a Roadmap for Action on New Approach Methodologies in Risk Assessment”, EFSA Journal 2022, 19(6):EN-7341.

(¥) Kommittén ldmnar yttranden om hélso- och sikerhetsrisker (kemiska, biologiska, mekaniska och andra fysiska risker) med andra
konsumentprodukter dn livsmedel (t.ex. kosmetiska produkter och bestdndsdelar, leksaker, textilier, kldder samt kroppsvérds- och
hushallsprodukter) och tjinster (t.ex. tatueringsverksamhet och solarier).

(* https://learn.etplas.eu/ Education and Training Platform for Laboratory Animal Science.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/consolidated-3-year-work-plan-non-clinical-domain-including-priorities-2023_en.pdf
https://learn.etplas.eu/
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2. Utveckling, validering och genomférande av nya alternativa metoder: Kommissionen foljde upp sitt dtagande att
stodja utvecklingen, valideringen och genomférandet av alternativa metoder for lagstiftnings- och forskningsindamal
genom att fortsitta finansiera alternativa metoder och utveckla valideringen av metoder inom ramen fér EURL Evcam.
Samarbeten som EPAA och APCRA ger st6d till kommissionens insatser.

3. Overvakning av efterlevnaden av direktiv 2010/63/EU: Kommissionen och dess byrder fortsatte att frimja
anvindningen av alternativa metoder, tex. for pyrogenicitetstester av vacciner och biologiska likemedel (¥).
Kommissionen uppdaterade dven forordningen om testmetoder for att frimja anvindningen av internationellt
godkinda alternativa metoder.

4. Deltagande i en dialog med forskarvirlden: Kommissionen 4tog sig att anordna en konferens med forskarvirlden
och 6vriga berorda parter for att diskutera hur malet med att fasa ut djurforsok kan uppnds. Kommissionen anordnade
tva konferenser om detta &mne 2016 och 2021 (*).

3. UTVARDERING AV OCH SVAR PA FORSLAGEN I INITIATIVET

Kommissionen har noggrant analyserat de tre viktigaste mélen i det europeiska medborgarinitiativet.

3.1  Mal 1: Skydda och skirpa forbudet mot kosmetikatester pa djur

Mal 1 beskrivs i det europeiska medborgarinitiativet enligt foljande: "Skydda och skirpa forbudet mot kosmetikatester pd
djur. Inleda en dndring av lagstiftningen for att uppnd skydd av konsumenter, arbetstagare och miljon for alla kosmetiska
bestandsdelar utan att tillgripa djurforsok, oberoende av syfte och tidpunkt.” I bilagan till initiativet delas detta mél upp i
foljande fyra punkter:

1. Omedelbart genomfora EU:s befintliga forbud mot kosmetikatester pa djur och saluféring av bestdndsdelar som testats
pa djur.

2. Klargora att sdkerhetsbedomningen av bestdndsdelar i kosmetika maste bygga pd uppgifter som inte hirror fran
djurforsok och att djurdata maste forkastas, oberoende av platsen for och syftet med djurforsoken.

3. Andra lagstiftningen for att sikerstilla en kemisk sikerhetsbedémning av bestindsdelar i kosmetika, inbegripet for
arbetstagarnas hilsa och miljon, utan djurférsok.

4. Utarbeta en adekvat bedomningsstrategi for bestandsdelar i kosmetika baserad pa metoder utan djurforsok.

Svar pad mal 1:

Kommissionens svar pa det europeiska medborgarinitiativet anges nedan.

— Kommissionen understryker att forbudet mot djurforsok for bestdndsdelar 1 kosmetika och forbudet mot saluforing
av kosmetiska produkter som innehaller bestdndsdelar som testats pd djur har genomforts fullt ut enligt kosmetika-
forordningen.

— Redan i dag dr djurforsok forbjudna vid bedomning av bestdndsdelar i kosmetika enligt kosmetikaférordningen.

— Kommissionen avser for nirvarande inte att foresld dndringar av vare sig kosmetikaférordningen eller Reach-
forordningen nir det giller testning av bestdndsdelar i kosmetika. Grinssnittet mellan de tvd foérordningarna
granskas for nirvarande av tribunalen i tva rittsliga forfaranden som inletts mot Echa. Kommissionen kommer att
analysera domarna nir de blir tillgingliga och beakta dem nir den fattar beslut om behovet av att dndra
lagstiftningen.

— Dessutom avser kommissionen, som en del av den riktade 6versynen av Reach-forordningen, att foresld att vissa
informationskrav som bygger pd djurforsok ska ersittas med djurfria metoder, dar s 4r mojligt.

() Joint EDQM-EPAA Event: The future of pyrogenicity testing: phasing out the rabbit pyrogen test — European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare (inte 6versatt till svenska).

(*) Non-animal approaches — Europeiska unionens publikationsbyra (europa.eu) (inte oversatt till svenska) (2017); Towards replacement
of animals for scientific purposes — Europeiska unionens publikationsbyrd (europa.eu) (inte 6versatt till svenska) (2021).


https://www.edqm.eu/en/-/joint-edqm-epaa-event-the-future-of-pyrogenicity-testing-phasing-out-the-rabbit-pyrogen-test
https://www.edqm.eu/en/-/joint-edqm-epaa-event-the-future-of-pyrogenicity-testing-phasing-out-the-rabbit-pyrogen-test
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/11f840dc-be3f-11e9-9d01-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-289314226
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search
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— Begidran om en adekvat bedomningsstrategi for bestdndsdelar i kosmetika baserad pd metoder utan djurforsok
verkar delvis sammanfalla med de krav pd dtgarder for att utveckla och genomfora djurfria metoder f6r sdkerhets-
bedomning av kemikalier och en samlad omstillning i lagstiftningsomrédet for djurfria metoder som stlls i mél 2
i medborgarinitiativet. Svaret pa denna begéran ges darfor i avsnitt 3.2.

Redan nu innehéller kosmetikaférordningen ett forbud mot utslippande p& marknaden av kosmetiska produkter som
testats pd djur for att uppfylla kraven i férordningen. Férbudet har varit fullt tillimpligt sedan mars 2013 och giller dven
bestandsdelar i kosmetika som testats pad djur vid tillimpning av férordningen. Data som tagits fram genom djurforsok
som utforts for att uppfylla kraven for kosmetika i linder utanfor EU far inte anvindas vid sikerhetsbedomning av
kosmetika i EU.

De flesta av de bestandsdelar som anvinds i kosmetika anvinds emellertid dven i andra konsument- och industriprodukter.
Djurforsok kan vara nédvindiga for att sikerstilla efterlevnaden av de regler som giller for dessa produkter. I dessa fall har
kommissionen klargjort (¥) att djurforsok som har varit motiverade for att uppfylla reglerna for andra produkter dn
kosmetika inte bor leda till ett forbud mot saluforing av kosmetika. Sddana data fdr anvindas vid sikerhetsbed6mning av
kosmetika enligt kosmetikaforordningen om de ir relevanta for denna bedomning (*).

Kemiska dmnen som anvdnds som bestdndsdelar i kosmetika omfattas dven av kraven i Reach-forordningen, vid
bedémning av faror och risker for ménniskors hilsa och miljon, om de framstills i mangder om 1 ton eller mer per &r.
oktober 2014 klargjorde kommissionen (*), i samarbete med Echa, forhallandet mellan forbudet mot saluforing och
informationskraven i Reach-forordningen. Nar det giller kemikalier som inte enbart anvinds i kosmetika ar djurforsok
tillitna for att uppfylla kraven i Reach-forordningen, sdsom anges ovan.

Enligt kosmetikaforordningen maste riskerna f6r konsumenter och yrkesverksamma bedémas (*°). For dessa bedomningar
ar djurforsok forbjudna. I Reach-férordningen stills emellertid dven krav pd en bedomning av riskerna for de arbetstagare
som exponeras for dmnet och av riskerna for miljon. De som registrerar kemikalier som endast anvinds i kosmetika kan
dirfor behova utfora djurforsok for att uppfylla kravet att bedoma riskerna for arbetarna och miljon enligt Reach-
forordningen. Liksom for alla 4mnen som registreras enligt Reach-forordningen madste registranterna emellertid, sd langt
det dr mojligt, tillhandahélla nodvindig information med hjilp av alternativ till djurforsok (t.ex. datormodeller, jimforelser
med liknande dmnen, bevisvirde). Djurforsok dr fortfarande den sista utvigen, och undantag kan begiras i enlighet med
Reach-férordningen, vilket ofta sker i praktiken.

I medborgarinitiativet begirs att lagstiftningen ska dndras och att kosmetikaforordningens tillimpningsomrade ska utvidgas
till att dven omfatta en bedomning av riskerna for arbetarnas hilsa och for miljon. Detta skulle krdva genomgripande
forandringar av den forordningen och av Reach-férordningen. Detta skulle dven vara fallet om endast Reach-forordningen
andras, dvs. om ett forbud mot djurforsok for bestindsdelar i kosmetika endast skulle inforas i Reach-forordningen.
Andringar av en eller bida av forordningarna skulle leda till informationsluckor nir det giller riskerna for arbetstagare och
for miljon, eftersom det, sdsom anges ovan, dnnu inte anses vara tillrackligt att gora sdkerhetsbedomningar for manniskors
hilsa och miljon utan djurférsok pa grund av avsaknaden av godkinda alternativa metoder. Det skulle daven kunna leda till
att bestdndsdelar i kosmetika som i princip ér sikra tas bort frdn marknaden, eftersom det 4r omojligt att bevisa deras
sakerhet fullt ut. Sammanfattningsvis skulle varje dndring av lagstiftningen krdva framsteg i utvecklingen av djurfria
bedémningsmetoder, limpliga kriterier f6r deras anvindning och en djupgdende analys av deras effekter.

(*) Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet och rddet om forbuden mot djurforsok och forsiljning samt laget nér det
giller alternativa metoder pa kosmetikaomrédet, 11.3.2013, COM(2013)135.

(**) Artikel 10.3 i férordning (EG) nr 1223/2009.

(*) Interface between REACH and Cosmetics regulations, faktablad (inte 6versatt till svenska), ECHA-14-FS-04-EN, https://echa.europa.eu/
documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87ctb314

(*) Med yrkesverksamma avses personer som anvander kosmetika i arbetet (t.ex. frisorer), medan arbetstagare avser personer som tillverkar
bestandsdelarna eller produkterna i en industrianldggning.


https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314
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Den ovannimnda tolkningen av grinssnittet mellan kosmetikaférordningen och Reach-forordningen granskas for
ndrvarande av tribunalen i tvé rittsliga forfaranden som inletts mot Echa. En registrant motsitter sig skyldigheten att
utfora djurforsok, vilket begarts av Echa i myndighetens beslut om utvirderingen av underlaget enligt Reach-forordningen.
Domarna forvintas under 2023 och kan medfora konsekvenser f6r den tolkning som for nirvarande ligger till grund for
kommissionens svar pa detta medborgarinitiativ.

Mal T-655/20 och mal T-656/20 (Symrise mot Echa)

Sokandena har begirt att tvd beslut av Echas 6verklagandendmnd ska upphivas. I dessa beslut hade 6verklagan-
dendmnden bekriftat Echas krav pé vissa tester som inbegriper djurforsok for kemikalier som endast anvinds i
kosmetika.

Bland 6vriga grunder hivdar s6kandena, med stod av icke-statliga organisationer och féretag som ar verksamma inom
tillverkning av kosmetika, att Echa har gjort en uppenbar felbedomning och tolkat Reach-férordningen pé fel sitt
genom att kriva tester pa ryggradsdjur for bedomningen av riskerna for arbetarnas hilsa och genom att inte ta hansyn
till sakerheten hos det Zmne som bedomts enligt kosmetikaforordningen.

3.2. M4l 2: Andra EU:s kemikalielagstiftning

I medborgarinitiativet uppmanas kommissionen att dndra EU:s kemikalielagstiftning och sdkerstilla att manniskors halsa
och miljon skyddas genom hantering av kemikalier utan nya krav pad djurférsok. Mal 2 i initiativet omfattar krav pd
konkreta atgirder for att utveckla, validera och genomféra djurfria modeller som dr relevanta for manniskor vid
identifiering av giftiga kemikalier. Dessa dtgirder omfattar ett dtagande att fullstindigt fasa ut alla djurforsok, att sakerstilla
inforande av djurfria metoder som har samordnats mellan alla relevanta tillsynsmyndigheter med administrativt ansvar for
kemikalier, bekdmpningsmedel, vixtskyddsmedel, likemedel och andra produkter samt att anpassa regelverket for att
sikerstilla ett snabbt inférande av nya metoder. I initiativet stills dven krav pd att tidsfristerna for testning inte ska
tillimpas pd bekostnad av vetenskaplig stringens eller méanniskors och miljons sikerhet genom att tillita att som
standardalternativ falla tillbaka pé otillforlitliga djurforsok. Sammanfattningsvis motsvarar malen i initiativet inforande av
en strategi eller fardplan for utfasning av djurforsok. De punkter som anges under mal 2 beskrevs mer ingdende vid ett
mote med kommissionen den 17 mars 2023 och verkar delvis sammanfalla med punkterna i mal 3, dvs. uppmaningen att
utarbeta en fardplan, att prioritera finansiering av utveckling och validering av djurfria metoder, dven for
regleringsdndamadl, och att samordna inforandet av metoderna. Framfor allt motsvarar kravet pd konkreta atgarder i mal 2
upprittandet av en fardplan mot utfasning av djurforsok vid sikerhetsbeddmningar av kemikalier.

Svar pd mil 2:

En firdplan mot utfasning av djurférsok vid sikerhetsbedomningar av kemikalier

Kommissionen kommer omedelbart att inleda arbetet med att ta fram en firdplan for de delmal och specifika dtgarder
som ska genomforas pd bdde kort och lingre sikt for att minska anvindningen av djurforsok, ndgot som ir en
forutsittning for en 6vergdng till ett regelsystem utan anvindning av djur enligt relevanta delar av kemikalielag-
stiftningen (t.ex. Reach-forordningen, forordningen om biocidprodukter, forordningen om vixtskyddsmedel samt
forordningarna om humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel). Kdrnan i firdplanen kommer att vara att
analysera och beskriva de nddvindiga dtgirderna for att ersitta djurforsok i de delar av lagstiftningen som for
ndrvarande kraver djurforsok vid sikerhetsbedomningar av kemikalier. Firdplanen kommer att beskriva vigen mot att
utvidga och paskynda utvecklingen, valideringen och genomférandet av djurfria metoder och olika sitt att underlitta
deras inforande i lagstiftningen. Kommissionen har for avsikt att diskutera de olika delarna av firdplanen med
medlemsstaterna och de berorda parterna vid en workshop under andra halvaret 2023 och att presentera framstegen
vid en andra workshop under andra halviret 2024. Malet ir att slutfora arbetet med fardplanen under det forsta
kvartalet av nista kommissions mandatperiod.

Kommissionen kommer att uppritta firdplanen i ndra samarbete med sina byrder, medlemsstaterna samt berorda
parter frin icke-statliga organisationer, niringslivet och forskarvirlden. Utformningen av firdplanen kommer att
bygga pd bedomningar som gjorts av gemensamma forskningscentrumet, Efsas arbete kring djurfria metoder, Efsas
fardplan samt expertkunskap inom Echa, Efsa och EMA.
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Firdplanen kommer att omfatta och bygga vidare pd de delar som anges nedan for att stodja omstillningen mot sikerhets-
bedomningar av kemikalier utan djurforsok.

1. Alternativ till djurforsok: Under senare r har stora framsteg gjorts med att utveckla alternativa metoder till
djurforsok, men det dr dnnu inte mojligt att ersitta djurforsok vid sikerhetsbedomningar av kemikalier for alla (eko)
toxikologiska resultatmdtt. For vissa resultatmatt behGvs ytterligare forskning. For andra resultatmdtt kan de
lagstadgade behoven for nirvarande inte uppfyllas av djurfria testmetoder, t.ex. nir det giller kvantitativa bedémningar
av faror och risker. Det dr darfor nodvandigt att for varje (eko)toxikologiskt resultatmadtt analysera mojligheterna att
ersitta djurforsok, identifiera vilka luckor som maste tippas till och faststilla utvecklingsbehoven. I vissa fall kan det
dessutom vara nodvandigt att faststdlla datakraven i lagstiftningen pé olika sitt, sd att djurfria metoder kan anvindas
for att uppfylla regleringsbehoven. Denna analys kommer att vara en viktig del av fardplanen, vilken dven kommer att
omfatta dtgirder och delmadl for att uppnd slutmalet att fasa ut anvindningen av djurforsok for de olika resultatmaétten.

2. Gemensamma insatser — medverkan av ber6rda parter: De berorda parternas medverkan dr avgorande for att samla
den vetenskapliga kunskap som utgér grunden for firdplanen och nodvindig for att {3 stod frin medlemsstaterna,
byrderna samt berorda parter i icke-statliga organisationer, niringslivet och forskarvirlden. Som ett forsta steg
anordnade kommissionen, tillsammans med Echa och flera berorda parter, en workshop fran den 31 maj till den 1 juni
2023 (") for att utvdrdera den vetenskapliga utvecklingen kring djurfria testmetoder och diskutera vilka krav sddana
tester mdste uppfylla i ett rittsligt sammanhang. Medborgarinitiativets organisatorer deltog i workshoppen. Deltagarna
uttryckte stod for utarbetandet av en fiardplan mot utfasning av djurforsok. De berérda parternas fortsatta deltagande
kommer bland annat att sikerstillas genom ytterligare workshoppar:

— Kommissionen kommer att anordna en workshop under andra halvaret 2023 for att diskutera de dtgirder som krévs
for att ersitta djurforsok for varje toxikologiskt resultatmaétt och de olika delarna av en fardplan.

— Kommissionen har for avsikt att anordna en andra workshop under andra halvdret 2024 for att presentera framstegen
med firdplanen och ta emot synpunkter frin medlemsstaterna och de berdrda parterna.

— Ytterligare workshoppar med inriktning pd vetenskapliga och rittsliga aspekter kommer att anordnas i samarbete med
EPAA eller av byrderna.

3. Utokat samarbete med byrder och expertkommittéer: Kommissionen hiller for nirvarande pd att utarbeta ett
forslag for antagande under 2023 med titeln Streamlining EU scientific and technical work on chemicals through the EU
agencies (Effektivisering av EU:s vetenskapliga och tekniska arbete med kemikalier genom EU:s byrder), vilket syftar till
att forbdttra samarbetet mellan byrderna och oka deras effektivitet genom att fullt ut ta vara pd synergieffekter vid
bedomningen av kemikalier. Kommissionen kommer dessutom, som en del av fardplanen, att analysera styrkor och
svagheter i den nuvarande sammansittningen av byrder, kommittéer och arbetsgrupper som ger rdd om djurfria
metoder. Dessa insatser, som kommer att slutforas tillsammans med fardplanen, skulle dven kunna omfatta méjligheter
att utoka samarbetet och paskynda overforingen av tillginglig vetenskaplig expertkunskap till lagstiftningen.

4. En radgivande vetenskaplig kommitté om djurfria metoder: Som en del av arbetet med firdplanen kommer
kommissionen att analysera behovet och genomférbarheten av en vetenskaplig expertkommitté som kan ge rdd om
utvecklingen av djurfria metoder och hur de kan inforas och anvindas i ett regleringssammanhang. Analysen kommer
att presenteras tillsammans med fardplanen.

5. Godkinnande av metoder: Kommissionen kommer, som en del av firdplanen, att analysera olika sitt att paskynda
godkinnandet av nya djurfria metoder och samtidigt ta hinsyn till vikten av 6msesidigt godkinnande av uppgifter i
olika jurisdiktioner. Detta omfattar behovet av att utoka valideringen, men dven den lagstadgade anvindningen av
djurfria metoder.

6. Den internationella dimensionen: Firdplanen kommer att beskriva olika sitt att forbittra den uppsokande
verksamheten med partnerldnder utanfor EU och multilaterala organisationer for att frimja utvecklingen och
godkdnnandet av djurfria testmetoder for regleringsindamal, daribland de underliggande klassificeringsmetoderna for
amnen och blandningar enligt FN:s globala harmoniserade system for klassificering och markning av kemikalier.

(") https://echa.europa.eu/-/echa-s-workshop-opens-way-for-animal-testing-free-chemicals-regulation
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7. Medverkan av byrder i internationella forum: EU:s byréer, diribland Efsa, Echa och EMA, har gedigen expertkunskap
om djurfria metoder. I ndra samarbete med byrderna kommer firdplanen att innehdlla en analys av mojligheterna att
oka byrédernas synlighet och genomslagskraft i internationella forum, diribland OECD pé regional nivd och WHO pa
internationell nivd. Samarbetet med tillsynsmyndigheter i USA, Kanada, Europa och andra linder i projektet APCRA
(Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment) underlittar anpassningen till internationella forum. Detta arbete r
avgorande for att mojliggora utfasning av djurforsok i ett internationellt sammanhang, dvs. mot bakgrund av globalt
harmoniserade klassificeringar och 6msesidigt godkdnnande av data.

8. Forbittring av tillgdngen och &tkomsten till information: Tillgdngen till information om nya metoder,
kunskapsbaser och verktyg dr avgérande for att pdskynda inférandet av djurfria metoder. Kommissionen kommer
under 2023 att foresld en forordning om kemikaliedata for att forbattra tillgdngen till information om kemikalier. Fore
utgdngen av 2024 kommer kommissionen dven att analysera mojliga dtgarder for att oka tillgdngen till information om
kommande evenemang och upphandlingar, men 4ven till vigledning, t.ex. genom sirskilda plattformar och interaktiva
kommunikationsverktyg. Okad tillgdng till information om djurfria metoder kommer att hjilpa niringslivet och
myndigheterna att ersitta djurforsok, informera allmanheten och stodja vetenskapen nér nya metoder ska utvecklas.

9. Utbyte med forskarvirlden och berdrda parter: Ett utbyte med alla berorda parter, inbegripet forskarvarlden, ar
avgorande for att pdskynda ersittningen av djurforsok och for att vinna stod for djurfria metoder vid bedomning av
kemikalier. Kommissionen kommer dirfor, med stod av sina byrder, att utoka sitt utbyte med berérda parter och
forskarvirlden for att fi nodvindiga synpunkter pd hur djurforsok kan ersittas med djurfria metoder, t.ex. via
workshoppar (punkt 2), den arliga konferensen under ledning av EPAA (avsnitt 2.5) eller bidrag till konferenser.

Dessutom avser kommissionen, som en del av 6versynen av Reach-forordningen, att undersoka alla mojligheter att ersitta
informationskrav som bygger pé djurforsok med djurfria metoder. Nya informationskrav som bygger pa djurforsok skulle
endast inforas som en sista utvag.

3.3. Mal 3: Modernisera vetenskapen i EU - lagstiftningsférslag om utarbetande av en firdplan f6r utfasning av
alla djurforsok

I medborgarinitiativet foreslés att vetenskapen i EU ska moderniseras genom att slutgiltigt fasa ut alla djurforsok, ocksd for
forsknings- och utbildningsindamal. I initiativet foreslds att detta mal ska uppnds genom ett "lagstiftningsforslag med en
fardplan for utfasning av alla djurforsok i EU fore utgdngen av innevarande mandatperiod”. Ett sddant forslag bor innehélla
maél i syfte att “minska antalet djur som anvinds, frimja investeringar i avancerade modeller och infrastrukturer utan
djurforsok samt uppna utbildningssynergier och rittsligt godkdnnande av metoder utan djurférsok”. Beskrivningen av mal
3 i initiativet verkar 6verlappa mal 2. I initiativet stills dven krav pa oppet stod for stindpunkten att det dr 6nskvirt att fasa
ut anvidndningen av djur inom vetenskapen.

Svar pd mal 3:

Kommissionens svar pa det europeiska medborgarinitiativet anges nedan.

— Kommissionen foresldr ett antal dtgarder for att pdskynda minskningen av djurforsok inom forskning och
utbildning, ddribland genom insatser som kommer att 6ka samarbetet med medlemsstaterna.

— Dessutom kommer kommissionen att fortsitta stodja forskningen om alternativ till djurférsok med betydande
ekonomiska medel.

Kommissionen upprepar att den stiller sig bakom malet att fasa ut anvindningen av djurforsok sa snart det ar vetenskapligt
mojligt, vilket dven framgar av skl 10 i direktiv 2010/63/EU, men att den inte anser att ett lagstiftningsforslag dr den ritta
viagen framdt mot en utfasning av alla djurforsok. I direktiv 2010/63EU faststills dtgérder for att skydda djur som anvinds
for forsknings- eller utbildningsindamadl. Direktivet utgor inte ndgon rittslig ram for att uppritta forskningsprogram,
faststalla mal for minskningen av antalet djur som anvinds, stimulera investeringar i avancerade djurfria modeller och
infrastrukturer, uppna utbildningssynergier eller sikerstilla ett rittsligt godkdnnande av metoder utan djurforsok. Framsteg
inom nimnda omréaden kan i stillet uppnds genom att bygga vidare pa och ut6ka befintliga program och genom att
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utarbeta sirskilda dtgdrder sdsom foreslds nedan. Framsteg inom vetenskapen via forskningsprogram kriver dessutom ett
starkt stod frdn medlemsstaterna. Detta dr dnnu viktigare for utbildningsinsatser, ett omrdde som medlemsstaterna sjilva
dr ansvariga for. Likasé kan inférandet av validerade metoder endast uppnés med deras medverkan.

Att faststdlla minskningsmél kan vara anvindbart pé politiska omrdden dir mojligheterna att genomfora en politisk
malsittning kan klarldggas pd ett tydligt sitt. Detta dr emellertid inte fallet inom forskning, dar vetenskapliga framsteg och
innovationer ar oforutsagbara och bygger pa de bista tillgdngliga metoderna, teknikerna och kunskaperna. Ett 6vergripande
minskningsmdl tillgodoser inte heller mangfalden av forskningsbehov. Betydande framsteg har gjorts for att ta fram
alternativa metoder, men djurforsok ar fortfarande nodvindiga for att forstd de komplicerade biologiska eller fysiologiska
processer som styr hilsa, sjukdomar och biologisk méngfald. Kommissionen upprepar att det i dagsldget inte gér att
forutse ndr vetenskapligt grundade metoder kommer att finnas tillgdngliga for att ersitta djurforsok. Foljaktligen forefaller
det vara orealistiskt att faststdlla minskningsmal som dessutom skulle behova justeras efterhand.

Sdsom anges ovan i avsnitt 3.2 (punkt 5) kommer kommissionen, som svar pd mdl 2 i initiativet, att foresla en fardplan for
utveckling och validering av djurfria metoder for regleringsindamal och deras inférande och godkidnnande for lagstadgade
forfaranden vid sikerhetsbedomning av kemikalier sd snart de blivit tillgdngliga. Nar det giller finansiering av forskning gor
EU redan betydande investeringar for att frimja djurfria metoder. Detta har beskrivits kortfattat i avsnitt 2.3. Kommissionen
har for avsikt att uppritthélla finansieringen av alternativ till djurforsok.

Slutligen kommer kommissionen att komplettera sina dtaganden om den fardplan for sikerhetsbedomning av kemikalier
som beskrivs i avsnitt 3.2 med de sirskilda dtgdrder som anges nedan for att paskynda minskningen av antalet djur som
anvinds inom forskning, utbildning och rittsligt godkdnnande.

1. Ytterligare forbittring av samordningen med medlemsstaterna: Kommissionen undersoker méjligheten att vidta
en politisk tgird inom det europeiska forskningsomridet for att minska anvindningen av djur inom forskning
och lagstadgad testning. Ett visst antal medlemsstater maste medverka for att pdskynda inférandet av alternativa
metoder och gora dtaganden for en minskning av antalet djurférsok. Denna dtgird skulle vara ett direkt och potentiellt
verkningsfullt svar pd kravet i initiativet att fasa ut djurforsok inom forskningen. Den skulle kunna hjilpa
medlemsstaterna att under kommissionens ledning anpassa sina nationella och regionala strategier for att minska
antalet djurforsok och samtidigt paskynda utvecklingen, valideringen och inférandet av alternativa metoder. Denna
politiska dtgard inom ramen for det europeiska forskningsomradet skulle dven ge alla berorda parter information om
de djurfria metodernas tillimplighet ndr de har blivit tillgingliga. Kommissionen presenterade detta forslag for
medlemsstaterna den 25 maj 2023. Medlemsstaterna utvirderar for ndrvarande sitt intresse av att delta i atgdrden.

2. Fortsatt EU-finansiering for att synliggéra olika alternativ: Kommissionen ger redan betydande stod till forskning
om alternativ till djurforsék och kommer att gora det dven i framtiden. Sdsom anges i avsnitt 2.3 omfattar
arbetsprogrammet f6r Horisont Europa 2023-2024 och initiativet for innovativ hilsa flera relevanta dmnen.
Kommissionen har dven for avsikt att infora alternativ till djurforsok i Horisont Europas kommande strategiska
planering fér 2025-2027.

3. Undersokande workshop(par): Kommissionen har for avsikt att anordna en eller flera workshoppar med experter for
att faststélla prioriterade forskningsomraden infor framtiden. Workshoppen eller workshopparna kommer att anordnas
fore halvarsskiftet 2025 och kan komma att ingd bland de workshoppar som anges i avsnitt 3.2.

4. Utbildning och medvetenhet: Sisom anges i avsnitt 2.3 inrittades nyligen en akademi med unga forskare inom ramen
for ASPIS-klustret i Horisont 2020 for att undersoka alternativ till djurforsok. Kommissionen undersoker om det finns
mojlighet att fortsitta detta initiativ.

4. SLUTSATSER OCH NASTA STEG

Det europeiska medborgarinitiativet "Rddda icke-djurtestade kosmetikaprodukter — st upp for ett EU utan djurforsok”
speglar allminhetens oro kring anvdndningen av djur for vetenskapliga dndamal, ddribland sikerhetsbedémning av
kemikalier enligt flera olika rdttsakter.
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Kommissionen delar dsikten att alla djurforsok for regleringsindamal bor fasas ut. Detta dr emellertid ett langsiktigt mal
som endast kan nds steg for steg och som kraver ytterligare vetenskaplig utveckling for att faror och risker ska kunna
identifieras enbart med hjilp av djurfria metoder. Pa kort och medellang sikt kommer djurforsok att fortsitta vara viktiga
for att bedoma risker f6r médnniskors hélsa och miljon vid anvidndning av kemikalier. De pagdende omarbetningarna av
kemikalielagstiftningen frimjar anvindning av djurfria metoder dir si dr mojligt. Till exempel har kommissionen for
avsikt att ersitta vissa djurbaserade metoder som for nirvarande kravs enligt Reach-forordningen och inféra djurfria
metoder.

For att minska antalet djurforsok pd kort och medellang sikt och fasa ut sddana testmetoder pa lang sikt krdvs samordnade
atgdrder av kommissionen och dess byrder, medlemsstaterna, forskarvirlden och berorda parter. Det krdvs dven en tydlig
samsyn om vilka dtgdrder som behovs for att fasa ut djurférsok. Kommissionen kommer dérfér omedelbart att inleda sitt
arbete med att ta fram en firdplan for de delmal och specifika dtgirder som madste genomforas pé kort till lingre sikt for
att minska anvandningen av djurforsok och gd over till ett regelsystem utan anvidndning av djur enligt alla relevanta delar
av kemikalielagstiftningen. Denna fardplan kommer att anvindas for att analysera nddvindiga dndringar av lagstiftnings-
metoderna och ge ritt drivkraft till utvecklingen, valideringen och genomférandet av djurfria metoder och deras snabba
inférande i de lagstadgade forfarandena vid sikerhetsbedomning av kemikalier. Nér firdplanen vél har faststillts kan den
fungera som modell f6r andra politikomrdden. Kommissionens viktigaste grund for utarbetandet av denna firdplan ar en
uppsdttning lagstiftande och icke lagstiftande dtgirder (vilka beskrivs ingdende i avsnitt 3.2):

— En stegvis analys av alla (eko)toxikologiska resultatmdtt i syfte att faststilla nodvindiga dtgirder och delmadl for
utfasningen av djurforsok.

— Ett fullstindigt deltagande av berdrda parter i workshoppar under 2023 och 2024 for att diskutera firdplanen.

— Ett utokat samarbete med byrder och expertkommittéer, bland annat genom antagandet av kommissionens forslag med
titeln Streamlining EU scientific and technical work on chemicals through the EU agencies (Effektivisering av EU:s vetenskapliga
och tekniska arbete med kemikalier genom EU:s byrder) under andra halvéret 2023.

— En forbittring av tillgdngen till information om nya metoder, bland annat genom kommissionens forslag under andra
halvaret 2023 till en forordning om kemikaliedata for att f6rbittra tillgdngen till information om kemikalier.

— En analys av olika stt att paskynda valideringen och godkdnnandet av nya djurfria metoder inom ramen for fardplanen.

— En analys av behovet och genomforbarheten av en vetenskaplig expertkommitté som kan ge rdd om utvecklingen av
djurfria metoder och deras inférande och anvindning i ett regleringssammanhang.

— En analys av olika sitt att forbattra den uppsokande verksamheten med partnerldnder utanfor EU och multilaterala
organisationer och 6ka EU-byrdernas synlighet i relevanta internationella forum.

For att uppnd malet att modernisera vetenskapen krivs dessutom en ytterligare utveckling av djurfria metoder.
Kommissionen kommer dirfor att fortsitta sitt betydande stod till utvecklingen av alternativa metoder med limpliga
ekonomiska medel. Kommissionen undersoker dven mojligheten att samordna medlemsstaternas verksamheter pd detta
omrade.

Kommissionen delar inte dsikten att ett lagstiftningsforslag ér ritt verktyg for att uppnd malet att fasa ut anvindningen av
djur inom forskning och utbildning. Vetenskapen har dnnu inte gjort tillrdckliga framsteg for att erbjuda laimpliga djurfria
l6sningar som kan leda till en fullstindig kunskap om hilsa, sjukdomar och biologisk mangfald. Kommissionen foreslar
dirfor att sarskilda dtgdrder ska utarbetas for att paskynda minskningen av djurforsok inom vetenskapen. Dessa dtgarder
beskrivs i avsnitt 3.3 pd omrddena forskning och utbildning for att ytterligare 6ka anstringningarna att fasa ut djurférsoken.

Slutligen uppmanar kommissionen medlemsstaterna, genom ett forslag till en ny politisk dtgird inom det europeiska
forskningsomradet, att inom ramen for sina befogenheter, och sirskilt for forsknings- och utbildningsindamal, 6ka sina
anstrangningar att minska anvindningen av metoder med djur och aktivt delta i utvecklingen av alternativa metoder.
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Beslut om att inte g6ra invindningar mot en anmild koncentration

(Arende M.11144 - COLT TECHNOLOGY SERVICES GROUP | LUMEN EMEA BUSINESS)

(Text av betydelse for EES)

(2023/C 290/02)

Kommissionen beslutade den 9 augusti 2023 att inte gora invindningar mot den anmalda koncentrationen ovan och att
forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pd artikel 6.1 b i rddets foérordning (EG)
nr 139/2004 (). Beslutet i sin helhet finns bara pd engelska och kommer att offentliggoras efter det att eventuella
affarshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas

— under rubriken koncentrationer p& kommissionens webbplats for konkurrens (https:/[competition-cases.ec.europa.cuf
search). Denna webbplats gor det majligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, uppgifter om foretag,
drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=sv) under Celexnummer
32023M11144. EUR-Lex ger tillgang 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
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(Forberedande akter)

EUROPEISKA CENTRALBANKEN

EUROPEISKA CENTRALBANKENS YTTRANDE
av den 5 juli 2023
om ett forslag om en reform av EU:s ramverk for ekonomisk styrning

(CON/2023/20)

(2023/C 290/03)

Inledning och rittslig grund

Den 12 maj och den 27 juni 2023 mottog Europeiska centralbanken (ECB) begiranden fran Europeiska unionens rad
respektive Europaparlamentet om ett yttrande over ett forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om en effektiv
samordning av den ekonomiska politiken och multilateral budgetévervakning samt om upphédvande av radets forordning
(EG) nr 1466/97 (nedan kallat forslaget om en ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen) (). Den 12 maj
2023 mottog Europeiska centralbanken en begiran fran Europeiska unionens rdd om ett yttrande over ett forslag till
Europaparlamentets och rddets forordning om dndring av forordning (EG) nr 146797 om péskyndande och fortydligande
av tillimpningen av forfarandet vid alltfor stora underskott (nedan kallat forslagna dndringar av stabilitets- och tillvixtpaktens
korrigerande del) (%) och ett forslag till radets direktiv om dndring av direktiv 2011/85/EU om krav pd medlemsstaternas
budgetramverk (nedan kallat forslagna dndringar av direktiv om budgetramverk) () — nedan, tillsammans med forslaget om en
ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen samt forslagna dndringar av stabilitets- och tillvaxtpaktens
korrigerande del tillsammans kallade kommissionens forslag.

ECB:s behorighet att avge ett yttrande om forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen och
forslaget till radets direktiv om andring av medlemsstaternas budgetramverk grundas pa artiklarna 127.4 och 282.5 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) eftersom en effektiv samordning av den ekonomiska
politiken och multilateral budgetovervakning har betydelse for Europeiska centralbankssystemets (ECBS) huvudmal att
uppritthdlla prisstabilitet enligt artiklarna 127.1 och 282.2 i EUF-fordraget och artikel 2 i stadgan for Europeiska
centralbankssystemet och Europeiska centralbanken (nedan kallad ECBS-stadgan).

ECB:s behorighet att avge ett yttrande om forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen,
grundas pa artikel 126.14 andra stycket i EUF-fordraget, enligt vilken rddet, efter att ha hort bl.a. ECB, far anta lampliga
bestimmelser om forfarandet vid alltfor stora underskott, som dven har betydelse for ECBS huvudmal som nimnts ovan.

I enlighet med artikel 17.5 forsta meningen i arbetsordningen for Europeiska centralbanken har detta yttrande antagits av
ECB-radet.

Allminna kommentarer

ECB vilkomnar kommissionens forslag om en reform av unionens ramverk for ekonomisk styrning. Reformen syftar till att
sikerstilla den offentliga skuldens héllbarhet, finanspolitikens konjunkturutjgmnande karaktdr, att anta en strategi for
budgetpolitiken pd medelldng sikt samt att uppnd f6renkling och okat nationellt egenansvar for ramverket. Den erkdnner
ocksa att reformer, investeringar och finanspolitisk hallbarhet 6msesidigt forstdrker varandra och dérfor bor frimjas med

() COM(2023) 240 final.
() COM(2023) 241 final.
() COM(2023) 242 final.
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en integrerad strategi. Slutligen syftar reformen till att sikerstilla en effektivare kontroll av regelverkets efterlevnad. For att
stodja uppndendet av dessa mél lamnar ECB vissa specifika, tekniska synpunkter och forslag om kommissionens forslag, i
syfte att ytterligare forbittra den nya ramen och se till att den blir mer transparent och f6rutsagbar.

En stabil unionsram for samordning och 6vervakning av den ekonomiska politiken och finanspolitiken ligger i Europeiska
unionens, medlemsstaternas och i synnerhet euroomréddets intresse (‘). ECB betonar vikten av hallbara offentliga finanser
for prisstabilitet och héllbar tillvaxt i en vil fungerande ekonomisk och monetir union (EMU) (°). Reformen av unionens
ramverk for ekonomisk styrning kan mojliggora en realistisk, gradvis och varaktig anpassning av den offentliga skulden, i
kombination med att underldtta nodvindig nationell strukturpolitik.

ECB uppmanar unionslagstiftarna att sa snart som majligt och senast i slutet av 2023 nd en dverenskommelse om reformen
av unionens ramverk for ekonomisk styrning. Eftersom stabilitets- och tillvixtpaktens allminna undantagsklausul dd
kommer att avaktiveras (°) skulle en sddant 6verenskommelse vara avgorande for att forankra forvintningarna pd hallbar
skuldsdttning och hallbar tillviaxt for alla. Underldtenhet att snabbt komma overens om och infora ett trovirdig,
transparent och forutsigbar finanspolitiskt ramverk kan skapa osikerhet och onddigt forsena den nddvindiga
finanspolitiska anpassningen och drivkraften for reformer och investeringar.

ECB understryker foljande skal till ett reformerat ramverk for ekonomisk styrning. For det forsta nodvindiggor de okade
offentliga skuldkvoterna och skillnaderna i skuldsittningen i efterdyningarna av coronapandemin behovet av en effektiv
samordning av de offentliga finanserna via stabilitets- och tillvixtpakten. En realistisk, gradvis och varaktig anpassning av
den offentliga skulden med beaktande av prognoserna for tillvixt och inflation ar viktig for att sikerstilla finanspolitisk
héllbarhet och for att ater bygga upp det finanspolitiska utrymmet infor framtida nedgéngar. For det andra ar det viktigt att
gora finanspolitiken mer kontracyklisk. Beslutsamma &tgirder under recessioner krivs for att undvika en ogynnsam
ekonomisk utveckling, men det dr ocksd avgorande att buffertar byggs upp igen nir ekonomin dter dr pa ritt spar for att
sakerstilla en héllbar skuldsittning. Genom att effektivt bidra till makroekonomisk stabilisering i tider av stora chocker
stoder den kontracykliska finanspolitiken penningpolitiken genom att uppné prisstabilitet pd medelldng sikt. For det tredje
ar det viktigt att ramverket for ekonomisk styrning skapar forutsittningar for att den ekonomiska politiken ska bli mer
tillvaxtvinlig. Strukturreformer, investeringar och finanspolitisk héllbarhet bor integreras bittre i den finanspolitiska och
makroekonomiska overvakningen, dven inom ramen for forfarandet vid makroekonomiska obalanser (MIP) (’). For att ta
itu med utmaningarna i samband med den grona och digitala omstillningen, sdrskilt for att uppfylla unionens och
medlemsstaternas klimatitaganden enligt internationell ritt och EU-lagstiftning (¥), kommer det dessutom att krivas
betydande privata och offentliga investeringar som underlittas av en kompletterande strukturpolitik. En trovirdig
stabilisering av de offentliga skuldkvoterna kriver en tillvixtvinlig ekonomisk politik, inbegripet offentliga investeringar,
som mdste stimuleras pa lampligt sitt i unionens reformerade ramverk for ekonomisk styrning. Om NextGenerationEU,
och i synnerhet faciliteten for dterhdamtning och resiliens, genomfors pd ett effektivt sitt kommer detta att hjilpa
medlemsstaterna att ta itu med dessa utmaningar och visa pd potentialen i unionsomfattande étgérder. Det kommer dock
att behovas storre resurser och investeringar pd unionsnivd, liksom hallbara nationellt finansierade investeringar, vilket
kraver antingen ytterligare inkomstkillor eller en omprioritering av utgifterna, sirskilt i medlemsstater med hoga
skuldkvoter. For det fjarde skulle ECB vilkomna ytterligare framsteg nir det giller euroomradesrelaterade aspekter av
unionens ramverk for ekonomisk styrning, sisom en mer effektiv samordning av euroomrédets finanspolitiska inriktning
och inrittandet av en limpligt utformad permanent central finanspolitisk kapacitet. Mer allmédnt dr det viktigt att
fullborda EMU:s ekonomiska och institutionella struktur for att stirka euroomradets formédga att absorbera chocker och
fraimja stabilitet och tillvaxt (°).

(*) Se punkt 1.1 i Europeiska centralbankens yttrande CON/2018/25 av den 11 maj 2018 over ett forslag till rddets direktiv om
faststillande av bestimmelser for att stirka det finanspolitiska ansvarstagandet och den medelfristiga budgetpolitiska inriktningen i
medlemsstaterna (EUT C 261, 25.7.2018, s. 1). Alla ECB:s yttranden finns i EUR-Lex.

() Se Eurosystemets yttrande som svar pd kommissionens meddelande EU:s ekonomi efter covid-19: Konsekvenser for den ekonomiska styrningen,
1 december 2021, finns pa ECB:s webbplatswww.ecb.europa.eu

() Se EU-kommissionen, Fiscal policy guidance for 2024: Promoting debt sustainability and sustainable and inclusive growth, 8 mars 2023.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 11762011 av den 16 november 2011 om férebyggande och korrigering av
makroekonomiska obalanser (EUT L 306, 23.11.2011, s. 25).

(*) Parisavtal som antagits inom ramen for Forenta nationernas ramkonvention om klimatfordndringar (EUT L 282, 19.10.2016, s. 4).
Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 2021/1119 av den 30 juni 2021 om inrittande av en ram for att uppnd
klimatneutralitet och om 4ndring av forordningarna (EG) nr 401/2009 och (EU) 2018/1999 (europeisk klimatlag) (EUT L 243,
9.7.2021, s.1).

() Se Fardigstallandet av EU:s ekonomiska och monetdra union, rapport av Jean-Claude Juncker, i nira samarbete med Donald Tusk, Jeroen
Dijsselbloem, Mario Draghi och Martin Schulz, 22 juni 2015, s 4, finns pd kommissionens webbplats www.ec.europa.eu. Se dven de
allminna kommentarerna i Europeiska centralbankens yttrande CON/2018/51 av den 9 november 2018 om ett forslag till forordning
om inrittande av Europeiska investeringsstabiliseringsfunktionen (EUT C 444, 10.12.2018, s. 11), punkt 1.3 i Europeiska
centralbankens yttrande CON/2019/37 av den 30 oktober 2019 om ett forslag till forordning om en styrningsram for
budgetinstrumentet for konvergens och konkurrenskraft for euroomradet (EUT C 408, 4.12.2019, s. 3).


http://www.ecb.europa.eu
www.ec.europa.eu
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Specifika kommentarer
1. En héllbar offentlig skuldsittning och finanspolitisk anpassning
1.1.  Hallbarhetsanalyser av skulden

1.1.1. ECB forstdr att de analyser av héllbar skuldsittning (DSA) som utarbetats av kommissionen enligt forslaget till ny
stabilitets- och tillvaxtpakt, den forebyggande delen, kommer att spela en viktig roll nir det géller att utforma de
tekniska utvecklingsbanor for de offentliga nettoutgifterna som kommissionen ligger fram for att ge vigledning till
medlemsstaterna (°). Kommissionens analyser av héllbar skuldsdttning ar ett virdefullt verktyg for att identifiera
finanspolitiska risker som inte i tillrdcklig utstrackning fangas upp i registrerade skuldnivéer, till exempel framtida
kostnader i samband med ldrande, ansvarsforbindelser och skuldens l6ptidssammansittning. For att sikerstlla att
en analys av hallbar skuldsdttning dr reproducerbar, forutsigbar och transparent samt att regelverket genomfors pa
ett enhetligt satt i alla medlemsstater och i tid, betonar ECB vikten av att specificera den metod som ligger till grund
for kommissionens analyser av hallbar skuldsittning i samrad med, och med stod av, medlemsstaterna. ECB skulle
ocksé se fordelar med att samrdda med den rddgivande Europeiska finanspolitiska nimnden om denna metod.

1.1.2. ECB vilkomnar att kommissionens tekniska utvecklingsbana ir inriktad pd en nettoutgiftsbana som i princip inte
skulle forlita sig pé drliga realtidsskattningar av det produktionsgap som inte kan observeras. Detta kan forbittra
finanspolitikens konjunkturutjgmnande effekter, inbegripet fluktuationer i intikterna till f6ljd av konjunkturfor-
héllandena. For att ytterligare fortydliga kommissionens forslag rekommenderar ECB att definitionen av
"nettoutgifter” specificeras ytterligare (') for att fortydliga foljande aspekter. Definitionen bor a) forklara huruvida
nettoutgiftsbanan skulle definieras i nominella eller reala termer, b) fortydliga och bedoma metoden for att berdkna
tillfalliga intaktsposter som ska dras av frdn bruttoutgifterna, samt c) fortydliga i vilken utstrickning berdkningen av
indikatorn skulle bygga pa observerbara poster, sirskilt genom att fortydliga metoden for att berdkna de cykliska
elementen av kostnaden for arbetsloshetsersittningen.

1.1.3. Enligt forslaget till ny forordning om stabilitets- och tillvixtpaktens forebyggande del ska den tekniska
utvecklingsbanan for nettoutgifterna sikerstiller att den offentliga skuldkvoten fors in pa, eller fortsitter att folja,
en realistisk neddtgdende bana, eller ligger kvar pd en sund nivd ('¥). Kommissionen mdste bedoma och
offentliggéra sin rimlighetsanalys och de wunderliggande uppgifterna (). ECB rekommenderar att de
nyckelparametrar och antaganden som ligger till grund for metoden for att beddma om anpassningsbanan ir
realistisk bor utvecklas vidare i kommissionens forslag (). Dessutom vilkomnar och stoder ECB det faktum att
kommissionens rapport till Ekonomiska och finansiella kommittén, som innehaller de tekniska utvecklingsbanorna,
kommer att offentliggéras innan medlemsstaterna utarbetar sina nationella finanspolitiska strukturplaner pé
medelling sikt (nedan kallade de nationella planerna) (**). ECB rekommenderar dessutom att en gemensam ram tas
fram med avseende pd de "starka och verifierbara ekonomiska argument” som medlemsstaterna ska ldgga fram i
sina nationella planer nir dessa inkluderar en utveckling av nettoutgifterna som &dr hogre dn den som
kommissionen lagt fram (*%).

1.2, Skyddsatgarder

ECB erinrar om att artikel 126.2 b i EUF-fordraget avser situationer dir den offentliga skuldens andel av bruttonatio-
nalprodukten (BNP) "anses minska i tillrdcklig utstrickning och ndrma sig referensvirdet i tillfredsstéllande takt” (7).
For att undvika att skulder stabiliseras pd hoga nivder vilkomnar ECB att kommissionens forslag innehéller vissa
skyddsatgarder som stoder skuld- och underskottsminskningen, sirskilt genom att sdkerstdlla att den

(") Se artiklarna 5 och 6 samt bilaga I i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen. Se dven meddelande
frdn kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Europeiska centralbanken, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
regionkommittén, Meddelande om riktlinjer for en reform av EU:s ramverk for ekonomisk styrning, COM (2022) 583 final, 9 november
2022.

(") Till exempel i artikel 2.2 och/eller i bilaga Il led a i forslaget till ny forordning om stabilitets- och tillvaxtpaktens forebyggande del.

(") Se artikel 6 a i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(%) Se artikel 8 och bilaga V i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(" Detta kunde sarskilt inkluderas i bilaga V i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(") Se artikel 5 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(") Se artikel 11.2 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(") Se dven artikel 1.1 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, som édndrar artikel 2.1a i rddets
forordning (EG) nr 1467/97 av den 7 juli 1997 om paskyndande och fortydligande av tillimpningen av forfarandet vid alltfor stora
underskott (EGT L 209, 2.8.1997, s. 6).
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finanspolitiska utvecklingen forutser en lagre offentlig skuldkvot i slutet av planeringsperioden 4n i borjan av den
tekniska utvecklingsbanan, genom att undvika att den finanspolitiska anpassningen forst sker under de sista aren av
anpassningsperioden och genom att foresld en drlig minsta anpassning dd underskottet forvintas overskrida
referensvirdet pa 3 procent (*¥). ECB forstdr att frigan om skyddsatgirder dr foremdl for pagdende diskussioner och
anser att det beh6vs en balans mellan & ena sidan komplexitet och dgarskap och & andra sidan effektiviteten i
skuldminskningen for att sakerstdlla att skuldsittningen minskar i tillrdcklig omfattning och ar tillrackligt
differentierad.

2. Nationella medelfristiga finans- och strukturpolitiska planer

2.1.  Reformer och investeringar

Produktiva investeringar dr en forutsittning for ekonomisk tillvixt som skulle stodja de offentliga finansernas
langsiktiga héllbarhet. Det dr dirfor mycket viktigt att den finanspolitiska anpassningen inte sker pa bekostnad av
investeringar, sarskilt investeringar som stoder unionens gemensamma prioriteringar. I detta syfte bor de offentliga
investeringarnas nivd och kvalitet ocksd Gvervakas pd ett effektivt sitt. ECB haller ocksd med om att det finns ett
akut behov av att frimja tillvixtfrimjande reformer. Darfor dr nationellt egenansvar for medlemsstaternas
nationella planer av avgorande betydelse. ECB betonar att den tekniska dialogen mellan medlemsstaten och
kommissionen inom ramen for forslaget om en ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen (*%),
som dr en viktig del av det nationella egenansvaret, bor foras pé ett smidigt, transparent och forutsigbart sitt. Den
tekniska dialogen bor vara vil strukturerad och detaljerad s att innehéllet i de nationella planerna tydligt kan
specificeras. ECB rekommenderar darfor att forslaget om en ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande
delen, innehéller en mer detaljerad beskrivning av kraven for de reformer och investeringsataganden som ska ingd i
alla nationella planer (%9).

2.2.  Anpassningsperiod

[ forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delenforeskrivs att medlemsstaternas nationella
planer ska ange en nettoutgiftsbana over minst fyra ar (*'). Om en medlemsstat dtar sig att genomfora en relevant
uppsittning reformer och investeringar fir anpassningsperioden forlingas med upp till tre &r (*3). En sidan
tidshorisont 4r ldng och stricker sig langre 4n en typisk valcykel och kan darfor utgora ett hinder for efterlevnaden
av sddana dtaganden. ECB stoder darfor en forsiktig anvindning av forlingda tidsfrister avseende nationella planer,
och betonar behovet av dtaganden om ytterligare reformer for att investeringar ska forverkligas fullt ut. ECB har
dven tvd forslag om anpassningsperioden och dess forldngning. For det forsta vilkomnar ECB kravet pa att vart och
ett av de reform- och investeringsdtaganden som ligger till grund f6r en f6rlingning av anpassningsperioden mdste
vara tillrackligt detaljerade, innehélla dtgarder tidigt under perioden, vara tidsbundna och kontrollerbara (**). For att
sikerstdlla att metoden dr tillrickligt tydlig och transparent foreslir ECB att ramen fér bedomningen av
medlemsstaternas dtaganden () vidareutvecklas. Det bor sarskilt sikerstillas att sddana dtaganden bidrar till att oka
den potentiella tillvixten och dirmed skuldernas héllbarhet. ECB rekommenderar dessutom att ytterligare
skyddsatgarder infors for att sikerstilla okade investeringar for viktiga politiska prioriteringar sdsom den grona och
den digitala omstillningen, och att reform- och investeringsdtaganden tidigareldggs i tillrickligt hog grad, i likhet
med de skyddsétgirder som redan finns for finanspolitisk anpassning (¥). For det andra kan de reform- och
investeringsataganden som ingdr i medlemsstaternas godkinda planer for terhdmtning och resiliens fram till 2026
beaktas for en forlingning av anpassningsperioden (*)- ECB vilkomnar planerna for terhdmtning och resiliens, men
rekommenderar att ramen for bedomningen sikerstiller att en betydande del av de reformer och investeringar som
laggs fram av medlemsstaterna kompletterar redan befintliga dtaganden.

(") Se artikel 6 ¢, 6 d, artikel 15.2 och bilaga V led c i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen. Se
artikel 1.2 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 3.4 i rddets forordning (EG)
nr 1467/97; se artikel 1.4 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 5.1 i radets
forordning (EG) nr 1467/97.

(") Se artikel 10 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(*) Seartiklarna 11, 12 och 14 samt bilaga II i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(*") Se artikel 5 och artikel 11.1 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(*) Se artikel 13.1 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(¥) Se artikel 13.3 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(* Se artikel 13.5 och bilaga VIl i forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(*) Seartikel 6 c och 6 d samt artikel 15.2 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den férebyggande delen.

(*) Se artikel 13.4 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

Reviderade nationella planer

[ forslaget om en ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen skapas en mojlighet for
medlemsstater att limna in en reviderad nationell plan om det péa grund av objektiva omstandigheter inte dr mojligt
att genomfora den ursprungliga planen eller om en ny regering begir att en ny nationell plan ska limnas in (¥"). ECB
rekommenderar att forslaget om en ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, specificerar de
objektiva omstidndigheter som skulle anses relevanta och klargér hur kommissionen beaktar den berdrda
medlemsstatens tidigare anpassning, eller avsaknaden av sddan, vid utarbetandet av den nya tekniska
utvecklingsbanan. Dessutom rekommenderar ECB att forslaget om en ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den
forebyggande delen, sikerstiller att den reviderade planen inte tilliter senareldggning av reformer och investeringar.

Samverkan med forfarandet vid makroekonomiska obalanser

ECB vilkomnar den overgripande granskningen av nationella dtaganden om strukturreformer, tillsammans med
investeringar och finanspolitik, som en del av de nationella planerna, for all nationell strukturpolitik, sarskilt sddan
som kan underlitta forebyggande och korrigering av makroekonomiska obalanser, som 6vervakas inom ramen for
forfarandet vid makroekonomiska obalanser (*%).

ECB vilkomnar kravet pé nationella planer att ta itu med unionens landsspecifika rekommendationer, inbegripet de
som ror makroekonomiska obalanser som identifierats inom ramen for forfarandet vid makroekonomiska
obalanser (¥). ECB rekommenderar att de nationella planerna inriktas pd att ta itu med de storsta riskerna for
makroekonomiska obalanser for de offentliga finansernas héllbarhet, ihdllande forlust av konkurrenskraft och stora
externa obalanser.

I forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, foreskrivs att om en medlemsstat
underldter att genomfora de reform- och investeringsitaganden som ingér i dess nationella plan for att folja
landsspecifika rekommendationer som ér relevanta for forfarandet vid makroekonomiska obalanser och den
berorda medlemsstaten péaverkas av alltfor stora obalanser, kan ett forfarande vid alltfor stora obalanser inledas i
enlighet med artikel 7.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1176/2011 (**) (*'). I sddana fall maste
medlemsstaten ldmna in en reviderad nationell plan som ocksa fungerar som den plan for korrigerande atgirder
som kravs enligt artikel 8.1 i forordning (EU) nr 1176/2011. ECB har tvd kommentarer avseende detta. For det
forsta anser ECB, med tanke pd de makroekonomiska utmaningarnas foranderliga karaktir, att det skulle vara till
hjilp om ramen ocksd kunde underldtta justeringar av de nationella planerna oavsett om ett forfarande vid alltfor
stora obalanser inleds eller inte. Detta sakerstaller att relevanta reformer och investeringar kan anpassas sa att alla
nya makroekonomiska obalanser och makroekonomiska utmaningar bittre kan hanteras i ritt tid och pd ett
effektivt sitt. For det andra noterar ECB att verkstillandet avseende makroekonomiska obalanser har varit ett
centralt problem inom det befintliga ramverket for ekonomisk styrning. ECB betonar att forfarandena for
forebyggande och korrigering av makroekonomiska obalanser bor faststillas genom transparenta och effektiva
mekanismer, inbegripet detaljerad information om beslut i procedurfrigor (?). For att sikerstilla att
medlemsstaterna vidtar dtgirder mot makroekonomiska obalanser i tid och p4 ett effektivt sitt, och i enlighet med
vad rddet har noterat (**), betonar ECB att forfarandet vid makroekonomiska obalanser bor anvindas till sin fulla
potential och pd ett transparent och konsekvent sitt, vilket sikerstiller medlemsstaternas egenansvar for
forfarandet, dven om ett forfarande vid alltfor stora obalanser inleds.

Efterlevnad och kontroll

Tillfredsstallande uppfyllande frin medlemsstaternas sida av de dtaganden som ligger till grund for en forlingning av en
anpasshingsperiod

[ i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, foreskrivs att om en medlemsstat har
beviljats en forlingning av anpassningsperioden men inte pa ett tillfredsstillande sitt uppfyller de reform- och
investeringsdtaganden som ligger till grund for forlingningen, fir rddet, pd kommissionens rekommendation,
rekommendera en reviderad nettoutgiftsbana med en kortare anpassningsperiod (*¥). I detta sammanhang betonar

Se artikel 14.1 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

Se artikel 11.1, 12 b, 13.2 samt artiklarna 16 och 30 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

Se artikel 11.1 och artikel 12 b i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1176/2011 av den 16 november 2011 om forebyggande och korrigering av
makroekonomiska obalanser (EUT L 306, 23.11.2011, s. 25).

Se artikel 30 i forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen.

Se punkt 18 i Europeiska centralbankens yttrande CON/2011/13 av den 16 februari 2011 om en reform av Europeiska unionens
ekonomiska styrning (EUT C 150, 20.05.2011, s. 1).

Se radets pressmeddelande av den 12 juli 2022 Macroeconomic imbalance procedure: Council adopts conclusions, finns pa rddets webbplats
www.consilium.europa.eu.

Se artikel 19 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.
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ECB behovet av att sikerstilla snabb, adekvat och transparent 6vervakning och verkstallighet av medlemsstaternas
efterlevnad av sina reform- och investeringsdtaganden for att sikerstdlla finanspolitisk och makroekonomisk
stabilitet. Det kan darfor vara att foredra att forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den férebyggande
delen, i detta fall dldgger radet att agera pa rekommendation av kommissionen, i enlighet med principen "f6}j eller
forklara” (*), for att rekommendera en reviderad nettoutgiftsbana med en kortare anpassningsperiod (*%). I linje med
detta noterar ECB kommissionens hinvisning till det kommande arbetet med att utveckla ett nytt verkstallig-
hetsverktyg (*’). ECB skulle vilkomna mer information om det nya verkstillighetsverktyget, som dnnu inte ingér i
kommissionens forslag.

4.2, Bedomning av avsevirda utmaningar avseende den offentliga skuldens hallbarhet och andra faktorer av betydelse i samband med
kommissionens rapport enligt artikel 126.3 i EUF-fordraget

ECB vilkomnar att graden av skuldutmaning i den berdrda medlemsstaten ingdr som en viktig faktor av betydelse
for inledandet av ett forfarande vid alltfor stora underskott (*¥). Med tanke péd hur viktig bedémningen av relevanta
faktorer dr for genomforandet av forfarandet vid alltfor stora underskott efterlyser ECB en vildefinierad och
transparent metod for bedomningen av dessa faktorer som ska ingd i de foreslagna dndringarna av stabilitets- och
tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen.

4.3, Utformningen av den korrigerande nettoutgiftsbanan

ECB betonar behovet av en gradvis men snabb korrigering av alltfor stora skulder och underskott. I detta
sammanhang ir ECB medveten om att skyddsétgirder som syftar till att begrinsa risken for senarelidggning av den
finanspolitiska korrigeringen har inforts vad giller hur den korrigerande nettoutgiftsbanan ska hantera
skuldkvoten (*). ECB vilkomnar det numeriska kravet avseende underskott, och stoder att, for de ar da
underskottet i de offentliga finanserna vintas overskrida referensvirdet, den korrigerade nettoutgiftsbanan maste
vara forenlig med en minsta anpassning. Det bor dock klargoras hur denna anpassning ska matas. ECB noterar
dock att forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen (**) skulle undanréja det
nuvarande kravet pd att rddets rekommendation enligt artikel 126.7 i EUF-fordraget mdste faststilla en sirskild
tidsfrist for korrigeringen av det alltfér stora underskottet vilket "ska slutforas under det ar som foljer pd dret dd
underskottet faststilldes, om inte sirskilda omstandigheter foreligger” (*).

4.4.  Kontrollkonto

ECB vilkomnar kravet att kommissionen ska inritta ett kontrollkonto for att registrera de faktiska nettoutgifternas
ackumulerade avvikelser uppat eller nedat i forhéllande till nettoutgiftsbanan (*). Detta dr en avgorande faktor for
att sikerstilla efterlevnad och stodja regelns konjunkturutjamnande karaktir, genom att utnyttja mojligheten att
bygga upp finanspolitiska buffertar i ekonomiskt goda tider som kan anvindas i ekonomiskt daliga tider.
Uppgifterna pé kontrollkontot beaktas i samband med kommissionens rapport enligt artikel 126.3 i EUF-
fordraget () och dr darfor en viktig faktor som for inledandet av ett forfarande vid alltfor stora underskott. ECB
rekommenderar dirfor att kontrollkontonas funktion och centrala parametrar specificeras ytterligare. ECB
rekommenderar dessutom att de landsspecifika berdkningarna och statusen for varje medlemsstat som star under

(**) Se artikel 27 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(%) Se artikel 19 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen. Texten skulle kunna dndras sa att foljande
anges: "[..] rddet ska pd rekommendation av kommissionen rekommendera en reviderad plan for nettoutgifterna med en kortare
anpassningsperiod”.

(*’) Se meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska centralbanken, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt regionkommittén, Meddelande om riktlinjer for en reform av EU:s ramverk for ekonomisk styrning, COM (2022) 583 final,
9 november 2022

(%) Artikel 1.1 i forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 2.3 i radets forordning (EG)
nr 1467/97.

(**) Se artikel 1.2 i forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 3.4 i rddets forordning
(EG) nr 1467/97; se artikel 1.4 i forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 5.1 i
radets forordning (EG) nr 1467/97.

(*) Se artikel 1.2 i forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 3.4 i rddets forordning
(EG) nr 1467/97.

(") Se artikel 3.4 i forordning (EG) nr 1467/97.

(*) Se artikel 21 andra stycket och bilaga IV i forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(®) Se artikel 1.1 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 2.3 b i radets forordning
(EG) nr 1467/97.
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kontrollkontot offentliggors pad kommissionens webbplats, helst tillsammans med kommissionens var- och
hostprognoser. Slutligen rekommenderar ECB att man infor en troskel for avvikelser mellan faktiska nettoutgifter
och nettoutgiftsbanan, vilket skulle utlosa ett krav pd att kommissionen ska utarbeta en rapport enligt artikel 126.3
i EUF-fordraget (*4).

5. Rollerna f6r oberoende finanspolitiska institutioner och europeiska finanspolitiska nimnden

5.1.  En forstirkning av de oberoende organens roll i den finanspolitiska dvervakningsprocessen kan bidra till att minska
de procykliska tendenser som dr inneboende i utformningen av finanspolitiken och samtidigt stodja nationellt
egenansvar, vilket dr avgorande for ett héllbart genomforande av ramverket (*). ECB stoder darfor de bestimmelser
i forslagen som syftar till att stirka rollen f6r oberoende finanspolitiska institutioner (*) genom att inkludera krav
som ror deras styrning och oberoende samt tilldela dem uppgifter (¥) som gar utéver deras aktuella uppgifter enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 473/2013 (*). ECB valkomnar sirskilt forankringen av principen
"folj eller forklara” i unionslagstiftningen. ECB stoder en forstirkning av de oberoende finanspolitiska
institutionernas roll, forutsatt att deras overgripande kapacitet ockséd forbattras motsvarande deras nya uppgifter
och att man sikerstiller att de har tillrickliga egna och stabila resurser for att utfora sina uppdrag pé ett effektivt
satt ().

5.2.  ECB rekommenderar, med forbehdll for den ovanndmnda forstarkningen av kapaciteten och utan att det paverkar
kommissionens roll enligt fordragen, att de oberoende finanspolitiska institutionernas roll enligt forslaget till ny
stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, bor stirkas ytterligare genom att de ges en roll i
utarbetandet av medlemsstaternas nationella planer och bedomningen av icke kvantifierbara mal (till exempel
vilken effekt reformer forvintas ha). Oberoende finanspolitiska institutioner skulle kunna tillhandahélla en
bedémning av de underliggande antagandena, den nationella planens 6verensstimmelse med kommissionens
tekniska utvecklingsbana och, i forekommande fall, om reform- och investeringsdtagandena ar rimliga. P4 samma
sitt rekommenderar ECB att de oberoende finanspolitiska institutionernas deltagande enligt forslaget till ny
stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, kan stirkas ytterligare genom att kriva att de oberoende
finanspolitiska institutionerna ocksd utarbetar ett yttrande om kommissionens analys av relevanta faktorer for
rapporten enligt artikel 126.3 i EUF-fordraget.

5.3.  Slutligen erkdnner ECB den europeiska finanspolitiska nimndens arbete (*°) och stoder fullt ut kommissionens
avsikt att vidta dtgdrder for att stirka den. I detta syfte stoder ECB, utan att det pdverkar kommissionens
befogenheter, en viktig roll for den europeiska finanspolitiska nimnden i unionens ramverk foér ekonomisk
styrning (*!). ECB vilkomnar sirskilt mojligheten for den europeiska finanspolitiska nimnden att avge ett yttrande
som underlag for rddets rekommendation om aktivering eller forlingning av den allminna undantagsklausulen i
enlighet med forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen (*}). Sdsom anges ovan i
punkt 1.1.1 ser ECB ocksa fordelar med att samrdda med den europeiska finanspolitiska nimnden om den metod
som ligger till grund for analysen av hallbar skuldsittning. Dessutom bor den europeiska finanspolitiska nimndens
roll vid bedomningen av den limpliga finanspolitiska inriktningen i euroomradet ocksa stirkas.

(*) T.ex. enligt artikel 1.1 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, som andrar artikel 2 i rddets
forordning (EG) nr 1467/97.

() Se Eurosystemets yttrande som svar pd kommissionens meddelande EU:s ekonomi efter covid-19: Konsekvenser for den ekonomiska
styrningen av den 19 oktober 2021, 1 december 2021.

(*) Se punkt 2.4.1 i yttrande CON/2018/25.

(*) Se artikel 1.8 i forslaget till rddets direktiv om 4ndring av medlemsstaternas budgetramverk, som andrar artikel 8 i radets
direktiv 2011/85/EU av den 8 november 2011 om krav pd medlemsstaternas budgetramverk (EUT L 306, 23.11.2011, s. 41). Se
artikel 22 i forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen. Se artikel 1.1 i forslaget till ny stabilitets- och
tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 2.3 i rddets forordning (EG) nr 1467/97, och artikel 1.3 i forslaget till
ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande delen, som dndrar artikel 3.5 i radets forordning (EG) nr 1467/97.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 473/2013 av den 21 maj 2013 om gemensamma bestimmelser for 6vervakning
och bedomning av utkast till budgetplaner och sikerstillande av korrigering av alltfor stora underskott i medlemsstater i euroomradet
(EUT L 140, 27.5.2013,s. 11).

(*) Se artikel 1.1 i de foreslagna dndringarna av direktivet om budgetramverk som dndrar artikel 8.3 ¢ i rddets direktiv 2011/85/EU.

(*°) Kommissionens beslut (EU) 2015/1937 av den 21 oktober 2015 om inrittande av en oberoende radgivande europeisk finanspolitisk
namnd (EUT L 282, 28.10.2015, s. 37).

(") Se punkt 22 i yttrande CON/2011/13.

() Se artikel 24 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.
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6. Kommissionens delegerade befogenheter att dndra bilagorna

6.1. Forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen, ger kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter i syfte att dndra bilagorna II-VII for att anpassa dem till ytterligare utveckling eller behov (*3).

6.2.  Eftersom bilagorna utgor en integrerad del av forslaget till ny stabilitets- och tillvaxtpakt (SGP), den forebyggande
delen, rekommenderar ECB att bilagorna redan pa forhand innehaller ytterligare detaljer och specifikationer. Sdsom
anges ovan kan ytterligare uppgifter limnas om den information som ska ingd i nationella medelfristiga finans- och
strukturpolitiska planerna (bilaga 1I), kontrollkontot (bilaga IV), metoden en bedomning av huruvida
anpassningsbanan ar realistisk (bilaga V) samt bedomningsramverket for reform- och investeringsdtaganden som
ligger till grund for en forldngning av anpassningsperioden (bilaga VII).

6.3. ECB vill ocksd understryka vikten av att ECB, i enlighet med artiklarna 127.4 forsta strecksatsen och 282.5 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, i god tid bor horas om alla delegerade akter eller
genomforandeakter som faller inom ECB:s behorighetsomrade (*4).

7. Forhallandet till fordraget om stabilitet, samordning och styrning

ECB vilkomnar syftet med kommissionens forslag att integrera innehéllet i fordraget om stabilitet, samordning och
styrning i unionens rittsliga ram, i enlighet med artikel 16 () i detta. Innehdllet i fordraget om stabilitet,
samordning och styrning har av kommissionen tolkats sa att det motsvarar finanspakten (avdelning III i fordraget
om stabilitet, samordning och styrning). ECB noterar dessutom att artikel 2 i fordraget om stabilitet, samordning
och styrning sdkerstiller att antagandet av kommissionens forslag inte krdver att fordraget om stabilitet,
samordning och styrning dndras eller upphivs. Artikel 2.1 i fordraget om stabilitet, samordning och styrning
erinrar om att fordraget ska tillimpas och tolkas av de fordragsslutande parterna i 6verensstimmelse med de
fordrag som ligger till grund for Europeiska unionen, sérskilt artikel 4.3 i fordraget om Europeiska unionen, och
med Europeiska unionens ritt, inbegripet forfarandereglerna i de fall sekundarlagstiftning behéver antas. Av
artikel 2.2 i fordraget om stabilitet, samordning och styrning framgar att det ska tillimpas i den man det ar
forenligt med de fordrag som ligger till grund for Europeiska unionen och med Europeiska unionens ritt, och att
det far inte inkrdkta pd unionens befogenhet att agera pa den ekonomiska unionens omrade. ECB tolkar det darfor
som att ndr kommissionens forslag antas och triader i kraft kommer fordraget om stabilitet, samordning och
styrning att tillimpas och tolkas i enlighet med det nya ramverket for ekonomisk styrning.

8. Firdigstillandet av den ekonomiska och monetira unionen

Med tanke pa vikten av stabil unionsram for samordning av den ekonomiska politiken och finanspolitiken inom
ramen for den monetdra unionen, betonar ECB att ytterligare framsteg krdvs ndr det giller specifika aspekter
avseende euroomrddet. Det dr viktigt att utveckla ett ramverk for att 6vervaka och styra euroomrddets samlade
finanspolitiska inriktning som motvikt till penningpolitiken, eftersom detta kan bidra till att penning- och
finanspolitiken kompletterar varandra bittre. Dessutom kvarstdr behovet av en permanent central finanspolitisk
kapacitet. Ett sddant verktyg skulle, om det ar lampligt utformat, kunna spela en roll for att stirka den
makroekonomiska stabiliseringen och konvergensen i euroomrddet pé langre sikt, bla. genom investeringar, och
ddrigenom ocksd stodja den gemensamma penningpolitiken. For detta dandamadl skulle en permanent central
finanspolitisk kapacitet behova vara tillrdckligt stor och ha permanent finansiering (*°).

(*®) Se artikel 32 i forslaget till ny stabilitets- och tillvixtpakt (SGP), den forebyggande delen.

(" Se ECB:s yttrande CON/2011/42 av den 4 maj 2011 om ett forslag till Europaparlamentets och rddets direktiv om édndring av
direktiv 2003/71/EG och 2009/138/EG med avseende pd befogenheterna f6r Europeiska forsikrings- och tjanstepensionsmyn-
digheten och Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten; se punkt 8 i Europeiska centralbankens yttrande CON/2011/44
av den 19 maj 2011 om ett forslag till Europaparlamentets och radets forordning om det europeiska national- och regionalrdkens-
kapssystemet i Europeiska unionen; se punkt 4 i Europeiska centralbankens yttrande CON/2012/5 av den 25 januari 2012 om ett
direktivforslag om tilltride till kreditinstitutens verksamhet och tillsyn av kreditinstitut och virdepappersforetag och ett forslag till
forordning om tillsynskraven avseende kreditinstitut och virdepappersforetag; se punkt 1.9 i Europeiska centralbankens
yttrande CON/2018/1 av den 2 januari 2018 om ett forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om europeisk
foretagsstatistik, om dndring av forordning (EG) nr 184/2005 och om upphédvande av tio rittsakter pd omrédet foretagsstatistik.

(**) Se punkt 1.2 i yttrande CON/2018/25. Enligt artikel 16 i fordraget om stabilitet, samordning och styrning ska nodvindiga tgérder
vidtas senast fem dr efter ikrafttridandet av fordraget, dvs. senast den 1 januari 2018, i syfte att inforliva innehéllet i fordraget i
unionens rattsliga ram.

() Se Eurosystemets yttrande som svar pd kommissionens meddelande EU:s ekonomi efter covid-19: Konsekvenser for den ekonomiska
styrningen av den 19 oktober 2021, 1 december 2021. Se dven de allmidnna kommentarerna i yttrande CON/2018/51 och punkt 1.3 i
yttrande CON/2019/37.
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Utfardat i Frankfurt am Main den 5 juli 2023.

Christine LAGARDE
ECB:s ordftrande
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IV
(Upplysningar)
UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN
Eurons vixelkurs (')
17 augusti 2023
(2023/C 290/04)
1 euro =
Valuta Kurs Valuta Kurs
USD US-dollar 1,0900 CAD  kanadensisk dollar 1,4718
JPY japansk yen 158,88 HKD  Hongkongdollar 8,5318
DKK dansk krona 7,4518 NZD  nyzeelindsk dollar 1,8298
GBP pund sterling 0,85395 | SGD  singaporiansk dollar 1,4793
SEK svensk krona 11,8666 KRW  sydkoreansk won 1458,28
CHF schweizisk franc 0,9555 ZAR  sydafrikansk rand 20,7417
ISK islindsk krona 144,10 CNY kinesisk yuan renminbi 7,9387
NOK norsk krona 11,4985 IDR indonesisk rupiah 16 726,82
BGN bulgarisk lev 1,9558 MYR  malaysisk ringgit 50712
CZK tjeckisk koruna 24,078 PHP filippinsk peso 61,738
HUF ungersk forint 384,73 RUB  rysk rubel
PLN polsk zloty 44718 THB  thailindsk baht 38,542
RON rumdnsk leu 49385 BRL  brasiliansk real 5,4127
TRY turkisk lira 29,5376 MXN  mexikansk peso 18,6156
AUD australisk dollar 1,6931 INR indisk rupie 90,4995

(") Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

eUppdatering av forteckningen 6ver de grinsévergangsstillen som avses i artikel 2.8 i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/399 om en unionskodex om grinspassage for

personer (kodex om Schengengrinserna) (!)

(2023/C 290/05)

Offentliggorandet av forteckningen over de gransovergangsstillen som avses i artikel 2.8 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/399 av den 9 mars 2016 om en unionskodex om granspassage for personer (kodex om Schengeng-
rinserna) () grundar sig pd uppgifter som medlemsstaterna anmalt till kommissionen i enlighet med artikel 39 i kodexen

om Schengengrinserna.

Utover offentliggorandet i Europeiska unionens officiella tidning gors en regelbunden uppdatering av forteckningen pa
webbplatsen f6r generaldirektoratet for migration och inrikes fragor.

TYSKLAND

FORTECKNING OVER GRANSOVERGANGSSTALLEN

Uppgifterna ersdtter den forteckning som offentliggjordes i EUT C 202, 9.6.2023, s. 33.

Hamnar vid Nordsjon

(16)
(17)
(18)
(19)
(20)

Borkum

Brake
Brunsbiittel
Biisum
Biitzflether Sand
Bremen
Bremerhaven
Cuxhaven
Eckwarderhorne
Elsfleth

Emden
Fedderwardersiel
Gliickstadt

Hamburg

Hamburg-Neuenfelde

Helgoland
Husum
Tom
Lemwerder

List/Sylt

(") Se forteckningen over tidigare offentliggéranden i slutet av denna uppdatering.

() EUTL77,23.3.2016,s. 1.
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N
>

(

(27)
(28)
(29)

Norddeich
Nordenham
Norderney
Papenburg
Stadersand
Wangerooge
Wedel
Wewelsfleth
Wilhelmshaven

Hamnar vid ostersjon

—

(1)
(2)
3)

)

=)
~

Eckernforde (flottans hamnanliggningar)
Flensburg-Hafen

Greifswald-Ladebow Hafen

Jagersberg (flottans hamnanlidggningar)
Kiel

Kiel (flottans hamnanldggningar)
Kiel-Holtenau

Lubmin

Liibeck

Libeck-Travemiinde

Mukran

Neustadt

Puttgarden

Rendsburg

Rostocks hamn (sammanldggning av hamnarna i Warnemiinde och Rostock-Uberseehafen)

Sassnitz

Stralsund

Surendorf (flottans hamnanldggningar)
Vierow

Wismar

Wolgast

ODERHAFF

(1) Ueckermiinde

Kommersiella flygplatser samt sekundira flygplatser och flygfilt

I DELSTATEN BADEN-WURTTEMBERG

(1)
(2)
3)

Aalen-Heidenheim-Elchingen
Baden Airport Karlsruhe Baden-Baden

Donaueschingen-Villingen
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4)  Freiburg in Bresgau

5)  Friedrichshafen-Lowental

6) Heubach (Kreis Schwibisch Gmiind)
7) Lahr

8) Laupheim

9) Leutkirch-Unterzeil

10) Mannheim-City
11) Mengen

Schwibisch Hall

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(13
(

)
)
12) Niederstetten
)
)

14) Stuttgart

I DELSTATEN BAYERN
1)  Aschaffenburg
2

3

Augsburg-Mithlhausen

Bayreuth — Bindlacher Berg
4
5

)

)

)

) Coburg-Brandebsteinsebene
)  Giebelstadt

) Hof-Plauen

)
)
)

=)

(
(
(
(
(
(
(7) Ingolstadt
(8) Lechfeld
(9) Memmingerberg

(10) Miinchen Franz Josef Strauss
(11) Neuburg

(12) Niirnberg

(13) Oberpfaffenhofen
(14) Roth

(15) Straubing-Wallmiihle
I DELSTATEN BERLIN

(1) Berlin-Tegel

I DELSTATEN BRANDENBURG
(1) Berlin Brandenburg Willy Brandt
(2) Schonhagen

I DELSTATEN BREMEN

(1) Bremen

I DELSTATEN HAMBURG
(1) Hamburg

I DELSTATEN HESSEN
(1) Allendorf/Eder
(2) Egelsbach
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(3) Frankfurt/Main
(4) Fritzlar
(5) Kassel-Calden

(6) Reichelsheim

I DELSTATEN MECKLENBURG-VORPOMMERN

(1) Neubrandenburg-Trollenhagen

(2) Rostock-Laage

I DELSTATEN NIEDERSACHSEN

(1) Braunschweig-Waggum
(2) Biickeburg-Achum

(3) Celle

(4) Damme/Diimmer-See
(5) Diepholz

(6) Emden

(7) Fassberg

(8) Hannover

(9) Leer-Niittermoor

(10) Nordholz

(11) Osnabriick-Atterheide

(12) Wilhelmshaven-Mariensiel

(13) Wittmundhafen

(14) Wunstorf

I DESLSTATEN NORDRHEIN-WESTFALEN

(1)  Aachen-Merzbriick
(2) Arnsberg

(3) Bielefeld-Windelsbleiche
(4) Bonn-Hardthohe
(5) Dortmund-Wickede
(6) Diisseldorf

(7) Essen-Miilheim

(8) Bonn Hangelar

(9) Koln/Bonn

(10) Marl/Loemiihle
(11) Monchengladbach
(12) Miinster-Osnabriick

(13) Norvenich
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(14) Paderborn-Lippstadt
(15) Porta Westfalica

(16) Rheine-Bentlage

(17) Siegerland

(18) Stadtlohn-Wenningfeld

(19) Weeze-Lahrbruch

I DELSTATEN RHEINLAND-PFALZ
(1) Biichel

(2) Fohren

(3) Hahn

(4) Koblenz-Winningen
(5) Mainz-Finthen

(6) Pirmasens-Pottschiitthohe
(7) Ramstein (amerikansk flygbas)
(8) Speyer

(9) Ramstein (amerikansk flygbas)

(10) Zweibriicken

I DELSTATEN SAARLAND
(1) Saarbriicken-Ensheim

(2) Saarlouis/Diiren

I DELSTATEN SACHSEN
(1) Dresden

(2) Leipzig-Halle

(3) Rothenburg/Oberlausitz

I DELSTATEN SACHSEN-ANHALT
(1) Cochstedt
(2) Magdeburg

I DELSTATEN SCHLESWIG-HOLSTEIN
(1) Helgoland-Diine

(2) Hohn

(3) Kiel-Holtenau

(4) Lubeck-Blankensee

(5) Schleswig/Jagel

(6) Westerland/Sylt

I DELSTATEN THURINGEN
(1) Altenburg-Nobitz
(2) Erfurt-Weimar



C 290/32

Europeiska unionens officiella tidning

18.8.2023

GREKLAND

Uppgifterna ersdtter den forteckning som offentliggjordes i EUT C 261, 25.7.2018, s. 6.

Evaépia obvopa (¥)

1.

2
3
4
5.
6
7
8
9

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.

27

28.

(*) Obs: De anvinds uteslutande pd sommaren.

Adnva
HpaxAeio
©Oeocalovikn
P6d0g
Képkupa
Avupayeia Ko
Xavid
T[udayopeto Zapou
MutiAvn
Iodvwva
Apakog

Shteia

Xiog
Apyootoh
Kahapdta
Kapaha

Axtio Bovitoag
Zaxkuvdog
Onpa

TKioog
Kapnadog
Mukovog
AleEavdpolmoln
Ehevoiva
Avdpafida
Atoiki} Afjpvou
Néa Ayyialog

Apyog Opeotikov (Kaotopra)

Oalaocoia olvvopa

1.

SN

TUdet0

Supog
Hyoupevitoa
Ttlida

Aytog Nikohaog
P¢dupvo

Flygplatser (luftgrinser)
Athina
Heraklion
Thessaloniki
Rodos (Rhodes)
Kerkira (Corfou)
Antimachia (Kos)
Chania
Pithagorio, Samos
Mitilini

loannina

Araxos

Sitia

Chios (¥)
Argostoli
Kalamata

Kavala

Aktio Vonitsas
Zakinthos

Thira

Skiathos
Karpathos (*)
Mikonos
Alexandroupoli
Elefsina
Andravida

Atsiki - Limnos
Nea Aghialos
Argos

Hamnar (sjogrinser)
Githio

Siros

Igoymenitsa

Stilida

Agios Nikolaos

Rethimno
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7. Agukada Lefkada
8. Sapog Samos
9. BdAog Volos
10. Kwg Kos
11. Adgvn Ayiou ‘Opoug Dafni, Agiou Oros
12. Bnpa Ayiou ‘Opoug Ivira, Agiou Oros
13. TMweada Glifada
14. Tpefeta Preveza
15. Matpa Patra
16. Képkupa Kerkira
17. Shreia Sitia
18. Xiog Chios
19. Apyootoh Argostoli
20. ©Oeooalovikn Thessaloniki
21. Kopvdog Korinthos
22. Kahapara Kalamata
23. Ké\upvog Kalymnos (¥)
24. Kafaha Kavala
25. Ddxn Ithaki
26. [TUAog Pilos
27. Tudayopeto Tapiou Pithagorio - Samos
28. Aavpio Lavrio
29. HpaxAeio Heraklio
30. Tapn Kepal\nviag Sami, Kefalonia
31. TMeparag Pireas
32. Mnhog Milos
33. Katakoho Katakolo
34. Zouda Xaviev Souda - Chania
35. Itéa Itea
36. Ehevoiva Elefsina
37. Mukovog Mikonos
38. Navmhio Nafplio
39. Xakida Chalkida
40. Podog Rodos
41. Zaxuvdog Zakinthos
42. Onpa Thira
43, Kahoi Aipéveg Hpaxheiou Kali - Limenes - Herakliou
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44, Mupwa Afuvou

45. TaZot

46. TKiwog

47. AleEavbpoumoln
48. Aiyo

49, Tatpog

50. Sopn

51. Mutihvn

52. Xavia

53, Aotakog

54. Kaphofaot Zapou
55. [Tétpa AéoPou

56. Ayia Mapiva A¢pou
57. Néa Moudavid Xakkidikr|g
58. Aytot Oeddwpot

59. Kaotehopilo

60. Mopapt AéoPou

(*) Obs: De anvinds uteslutande pd sommaren.

Xepoaia odvopa

Me v AAfavia

1. Kakafia

2. Kpuotahomnyn
3 Sayiada

4 Meptlavn

Me v mpany Novykoohafikr Anpokpatia ¢ Makedoviag

1. Nikn

2. Eidopévn (01dnpodpopuiko)

3. EvCwvot

4, Aoipavn

Me t Bouhyapia

1. Tpopayavag

2. Tpopaydvag (o1dnpodpopikd)
3. Aikata (01drpodpopiko)

4. Oppévio

5 E€oxn

Myrina - Limnos
Paxi

Skiathos
Alexandroupoli
Aighio

Patmos

Simi

Mitilini

Chania

Astakos

Karlovasi Samos (*)
Petra, Lesbos (*)
Agia Marina Leros (*)
Nea Moudania
Agioi Theodoroi
Kastellorizo

Plomari, Lesvos (*)

Landgrinser

Med Albanien

1. Kakavia

2 Kristalopigi
3 Sagiada

4 Mertzani

Med F.D. Jugoslaviska Republiken Makedonien

1. Niki

2. Idomeni (jarnvig)

3. Evzoni

4. Doirani

Med Bulgarien

1. Promachonas

2. Promachonas (jarnvig)
3. Dikea, Evros (jarnvig)
4, Ormenio, Evros

5 Exont
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6 Ayiog Kevetavtivog Eaving 6 Agios Konstantinos (Xanthi)
7 Kunpivog Efpou 7 Kyprinos (Evros)

8 Nupgaia 8 Nymfaia

Me v Toupkia Med Turkiet

1. Kaotavieg Efpou 1. Kastanies

2. TTUdo (o1dnpodpoptko) 2. Pithio (jarnvég)

3. Krnot Efpou 3. Kipi

FRANKRIKE

Uppgifterna ersdtter den forteckning som offentliggjordes i EUT C 202, 9.6.2023, s. 33.

Luftgrinser

(1)  Ajaccio-Napoléon-Bonaparte
(2)  Albert-Bray

(3) Angers-Marcé

(4)  Angouléme-Brie-Champniers
(5) Annecy-Methet

(6)  Auxerre-Branches

(7)  Avignon-Caumont

(8) Bale-Mulhouse

(9) Bastia-Poretta

(10) Beauvais-Tillé

(11) Bergerac-Dordonge-Périgord
(12) Béziers-Vias

(13) Biarritz-Pays Basque

(14) Bordeaux-Mérignac

(15) Brest-Bretagne

(16) Brive-Souillac

(17) Caen-Carpiquet

(18) Calais-Dunkerque

(19) Calvi-Sainte-Catherine

(20) Cannes-Mandelieu

(21) Carcassonne-Salvaza

(22) Chalons-Vatry

(23) Chambéry-Aix-les-Bains
(24) Chateauroux-Déols

25) Cherbourg-Mauperthus

6) Clermont-Ferrand-Auvergne

27) Colmar-Houssen


https://www.google.com/search?hl=en&q=%CE%91%CE%93%CE%99%CE%9F%CE%A3+%CE%9A%CE%A9%CE%9D%CE%A3%CE%A4%CE%91%CE%9D%CE%A4%CE%99%CE%9D%CE%9F%CE%A3+(%CE%9E%CE%91%CE%9D%CE%98%CE%97)&spell=1&sa=X&ei=7Co9VMigGoeQPdjKgYAP&ved=0CBsQBSgA
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Deauville-Normandie
Dijon-Longvic
Dinard-Pleurtuit-Saint-Malo
Déle-Tavaux
Epinal-Mirecourt

Figari-Sud Corse
Grenoble-Alpes-Isére
Hyeres-le Palivestre

Istres-Le-Tubé

La Mole-Saint-Tropez (Oppen drligen fran den 1 juli till den 15 oktober)

La Rochelle-Ile de Ré
La Roche-sur-Yon

Laval-Entrammes

Le Castellet (6ppen fran den 1 juni till den 31 juli. Undantagsvis 6ppen frén den 22 till den 31 oktober 2022.)

Le Havre-Octeville

Le Mans-Arnage

Le Touquet-Cote dOpale
Lille-Lesquin
Limoges-Bellegarde
Lorient-Lann-Bihoué
Lyon-Bron

Lyon Saint-Exupéry.
Marseille-Provence
Metz-Nancy-Lorraine
Monaco-Héliport
Montpellier-Méditérranée
Nantes-Atlantique
Nice-Cote d’Azur
Nimes-Garons
Orléans-Bricy
Orléans-Saint-Denis-de-'Hotel
Paris-Charles de Gaulle
Paris-Issy-les-Moulineaux
Paris-le Bourget

Paris Orly

Pau-Pyrénées
Perpignan-Rivesaltes

Poitiers-Biard

Pontoise | Cormeille-en-Vexin (14-22 juni 2023, 13:30-16:30; 23-25 juni 2023, 12:30-17:30)
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67) Quimper—Pluguffan (6ppen frén bérjan av maj till borjan av september)
8) Rennes Saint-Jacques

(69) Rodez-Aveyron

(70) Rouen-Vallée de Seine

(71) Saint-Brieuc-Armor

(72) Saint-Etienne Loire

(73) Saint-Nazaire-Montoir

(74) Salon de Provence (10 maj 2023-27 maj 2023)
(75) Strasbourg-Entzheim

(76) Tarbes-Lourdes-Pyrénées

(77) Toulouse-Blagnac

8) Toulouse-Francazal

9) Tours-Val de Loire

0) Troyes-Barberey

(e°)

(
(
(81) Valence — Chabeuil (frn den 1 juni 2021)
(82) Vélizy-Villacoublay

Sjogrinser

(1)  Ajaccio

2) Bastia

—

(
(3) Bayonne
(4) Bordeaux

5) Boulogne

=)}
=

Brest

7) Caen-Ouistreham

8) Calais

9) Cannes-Vieux Port
10) Carteret

1) Cherbourg

2) Dieppe

3) Dover

14) Dunkerque

15) Granville

(16) Honfleur

(17) La Rochelle-La Pallice
(18) Le Havre

(19) Les Sables-d’Olonne-Port
(20) Lorient

(21) Marseille

(22) Monaco-Port de la Condamine
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(23)
(24)
(25)
(26)
(27)
(28)
(29)
(30)
(31)
(32)
(33)

Nantes-Saint-Nazaire

Nice
Port-de-Bouc-Fos/Port-Saint-Louis
Port-la-Nouvelle

Port-Vendres

Roscoff

Rouen

Saint-Brieuc

Saint-Malo

Sete

Toulon

Landgrinser

(10)
(11)
(12)

Gare de Bourg-Saint-Maurice (6ppen fran borjan av december till mitten av april)
Gare de Motitiers (6ppen fran borjan av december till mitten av april)
Ashford International railway station

Cheriton/Coquelles

Gare de Chessy-Marne-la-Vallée

Gare de Fréthun

Gare de Lille-Europe

Gare de Paris-Nord

St-Pancras railway station

Ebbsfleet railway station

Pas de la Case-Porta

Gare de TGV Roissy - flygplats

POLEN

Uppgifterna ersdtter den forteckning som offentliggjordes i EUT C 84, 4.3.2016, s. 2.

Grinsovergdngsstillen

1) Allmén tillging

Nr | Namn Typ Tillaten typ av granstrafik

Oppettider

a) Nationella gransen mot Ryssland

1 | Braniewo — Mamonovo jarnvdgstrafik | persontrafik, godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt

2 | Bezledy — Bagrationovsk vagtrafik persontrafik, godstrafik, fordon med
ett axeltryck pa upp till 8 ton som
anvinds vid internationella

transporter

Alla dagar,
dygnet runt

3 | Glomno — Bagrationovsk jarnvagstrafik | godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt
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Nr | Namn Typ Tilldten typ av granstrafik Oppettider
4 | Skandawa — Zheleznodorozhny jarnvagstrafik | godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
5 | Goldap - Gusev vagtrafik godstrafik — fordon med en tilldten Alla dagar,
totalvikt pa hogst 7,5 ton dygnet runt
6 | Grzechotki — Mamonovo II vagtrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
7 | Gronowo — Mamonovo vagtrafik persontrafik, godstrafik, fordon med Alla dagar,
en totalvikt pa hogst 6 ton dygnet runt
b) Nationella gransen mot Vitryssland
1 | Rudawka — Lesnaya flodtrafik persontrafik Frin 1 maj till 1
oktober mellan
07:00 och 19:00
2 | Kuznica Bialostocka — Grodno jarnvdgstrafik | persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
3 | KuZnica Bialostocka — Bruzgi vagtrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
4 | Bobrowniki — Bierestovica vagtrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
5 | Zubki Bialostockie — Bierestovica jarnvagstrafik | godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
6 | Siemianéwka — Svislach jarnvagstrafik | godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
7 | Bialowieza — Piererov vagtrafik persontrafik, fotgangare, cyklister Frén 1 april till
30 september
mellan 08:00
och 20:00. Fran
1 oktober till 31
mars mellan
08:00
och 18:00.
8 | Czeremcha — Vysoko-Litovsk jarnvagstrafik | godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
9 | Kukuryki — Kozlowiczy vagtrafik godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
10 | Terespol — Brest jarnvdgstrafik | persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
11 | Terespol - Brest vagtrafik persontrafik Alla dagar,
dygnet runt
12 | Stawatycze — Damachava vagtrafik persontrafik utom bussar Alla dagar,

dygnet runt
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Nr | Namn Typ Tilldten typ av granstrafik Oppettider
c) Nationella grinsen mot Ukraina
1 | Dorohusk —Jagodzin vagtrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
2 | Dorohusk —Jagodzin jarnvagstrafik | persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
3 | Zosin — Ustilug vagtrafik persontrafik Alla dagar,
dygnet runt
4 | Hrubieszéw — Volodymyr-Volynsky | jarnvagstrafik | persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
5 | Dothobyczéw — Uhryniv vagtrafik passagerarfordon med en tilldten Alla dagar,
totalvikt pa hogst 3,5 ton och bussar dygnet runt
6 | Hrebenne — Rava-Rus'ka vagtrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
7 | Hrebenne — Rava-Rus’ka jarnvagstrafik | persontrafik Alla dagar,
dygnet runt
8 | Werchrata — Rava-Rus’ka jarnvagstrafik | godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
9 | Budomierz — Hrushiv vagtrafik persontrafik, godstrafik, fordon med Alla dagar,
en tillaten totalvikt pd hogst 3,5 ton dygnet runt
10 | Korczowa — Krakovets’ vagtrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
11 | Przemysl — Mostys’ka jarnvagstrafik | persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
12 | Medyka — Shehyni vagtrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
13 | Kroscienko — Smil'nytsya vagtrafik persontrafik, godstrafik, fordon med Alla dagar,
en tillaten totalvikt pd hogst 7,5 ton dygnet runt
14 | Kroscienko — Khyriv jarnvagstrafik | persontrafik Alla dagar,
dygnet runt
d) Sjogransen

1 | Szczecin sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
2 | Trzebiez sjotrafik persontrafik Alla dagar,
dygnet runt
3 | Nowe Warpno sjotrafik persontrafik Alla dagar,
dygnet runt
4 | Swinoujicie sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
5 | Dziwnéw sjotrafik persontrafik med fritidsbat, Alla dagar,

godstrafik (polskt fiske)

dygnet runt
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Nr | Namn Typ Tilldten typ av granstrafik Oppettider
6 | Mrzezyno sjotrafik godstrafik (polskt fiske) Alla dagar,
dygnet runt
7 | Kolobrzeg sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
8 | Darlowo sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
9 | Ustka sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
10 | Leba sjotrafik persontrafik med fritidsbat, Alla dagar,
godstrafik (polskt fiske) dygnet runt
11 | Wladyslawowo sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
12 | Jastarnia sjotrafik persontrafik med fritidsbat, Alla dagar,
godstrafik (polskt fiske) dygnet runt
13 | Hel sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
14 | Gdynia sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
15 | Gdansk —hamn sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
16 | Gdansk-Gorki Zachodnie sjotrafik persontrafik med fritidsbat, polskt Alla dagar,
fiske dygnet runt
17 | Elblag sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
18 | Frombork sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
19 | Nowy Swiat sjotrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt

e) Permanenta flygplatser

1 | Poznah-Lawica lufttrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
2 | Bydgoszcz lufttrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
3 | Lodz-Lublinek lufttrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
4 | Swidnik k/Lublina lufttrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
5 | Krakéw-Balice lufttrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
6 | Katowice-Pyrzowice lufttrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,
dygnet runt
7 | Wroclaw-Strachowice lufttrafik persontrafik, godstrafik Alla dagar,

dygnet runt
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Namn

Typ

Tilldten typ av granstrafik

Oppettider

Gdansk-Rebiechowo

lufttrafik

persontrafik, godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt

Rzeszéw-Jasionka

lufttrafik

persontrafik, godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt

10

Warsaw-Okecie

lufttrafik

persontrafik, godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt

11

Warsaw-Modlin

lufttrafik

persontrafik, godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt

12

Szczecin-Goleniéw

lufttrafik

persontrafik, godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt

13

Radom-Sadkéw

lufttrafik

persontrafik, godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt

14

Mazury

lufttrafik

persontrafik

Alla dagar,
dygnet runt

15

Zielona Géra-Babimost

lufttrafik

persontrafik, godstrafik

Alla dagar,
dygnet runt

f) Andra flygplatser

1

Jelenia Géra

lufttrafik

persontrafik

Mellan 07:00
och 20:00. Frdn
1 maj till 30
september
mellan 07:00
och 22:00.

Mielec

lufttrafik

persontrafik

Mellan 08:00
och 20:00. Frin
1 maj till 30
september
mellan 07:00
och 22:00.

Zielona Gora-Przylep

lufttrafik

persontrafik

Mellan 06:00
och 20:00. Fran
1 maj till 30
september
mellan 06:00
och 22:00.

Gdynia-Kosakowo

lufttrafik

persontrafik

Mellan 06:00
och 20:00. Fran
1 maj till 30
september
mellan 06:00
och 22:00.

Kielce-Maslow

lufttrafik

persontrafik, godstrafik

Mellan 06:00
och 20:00. Fran
1 maj till 30
september
mellan 06:00
och 22:00.
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2) Internationella grinsévergingsstillen for medborgare i de berorda staterna
Nr Namn Typ Tillaten typ av grinstrafik Oppettider
1 | Polowce — Pieszczatka vagtrafik persontrafik utom bussar, for polska Alla dagar,

och vitryska medborgare

dygnet runt

SLOVENIEN

Uppgifterna ersdtter den forteckning som offentliggjordes i EUT C 210, 16.7.2011, s. 30.

Sjogrinser
(1) Koper — Capodistria

(2) Piran — Pirano

Luftgrinser
(1) Ljubljana—Brnik
(2) Maribor—Slivnica

(3) PortoroZ-Portorose

Forteckning over tidigare offentliggoranden

EUT C 247, 13.10.2006, s. 25.
EUT C77,5.4.2007,s. 11.
EUT C 153, 6.7.2007, s. 22.
EUT C 164, 18.7.2008, s. 45.
EUT C 316, 28.12.2007, s. 1.
EUT C 134, 31.5.2008, s. 16.
EUT C177,12.7.2008,s. 9.
EUT C 200, 6.8.2008, s. 10.
EUT C 331, 31.12.2008, s. 13.
EUT C 3, 8.1.2009, s. 10.

EUT C 37, 14.2.2009, s. 10.
EUT C 64, 19.3.2009, s. 20.
EUT C 99, 30.4.2009, s. 7.
EUT C 229, 23.9.2009, s. 28.
EUT C 263, 5.11.2009, s. 22.
EUT C 298, 8.12.2009, s. 17.
EUT C 74, 24.3.2010, s. 13.
EUT C 326, 3.12.2010, s. 17.
EUT C 355, 29.12.2010, s. 34.
EUT C 22, 22.1.2011, s. 22.
EUT C 37, 5.2.2011, s. 12.
EUT C 149, 20.5.2011, s. 8.
EUT C 190, 30.6.2011,s. 17.
EUT C 203, 9.7.2011, s. 14.
EUT C 210, 16.7.2011, s. 30.
EUT C 271, 14.9.2011, 5. 18.

EUT C 356, 6.12.2011,s. 12.
EUT C 111, 18.4.2012,s. 3.
EUT C 183, 23.6.2012,s. 7.
EUT C 313,17.10.2012,s. 11.
EUT C 394, 20.12.2012, 5. 22.
EUT C 51, 22.2.2013,s. 9.
EUT C167,13.6.2013,s. 9.
EUT C 242, 23.8.2013, s. 2.
EUT C 275, 24.9.2013,s. 7.
EUT C 314, 29.10.2013, s. 5.
EUT C 324, 9.11.2013, s. 6.
EUT C 57, 28.2.2014, s. 4.
EUT C167,4.6.2014,s.9.
EUT C 244, 26.7.2014,s. 22.
EUT C 332, 24.9.2014,s. 12.
EUT C 420, 22.11.2014, 5. 9.
EUT C72,28.2.2015,s. 17.
EUT C 126, 18.4.2015, 5. 10.
EUT C 229, 14.7.2015, 5. 5.
EUT C 341, 16.10.2015, s. 19.
EUT C 84, 4.3.2016, s. 2.

EUT C 236, 30.6.2016, s. 6.
EUT C 278, 30.7.2016, s. 47.
EUT C 331, 9.9.2016, s. 2.
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EUT C 401, 29.10.2016, s. 4.

EUT C 484, 24.12.2016, s. 30.

EUT C 32,1.2.2017,s. 4.
EUT C 74,10.3.2017, s. 9.
EUT C120, 13.4.2017,s. 17.
EUT C 152,16.5.2017,s. 5.
EUT C 411, 2.12.2017, 5. 10.
EUT C 31, 27.1.2018, s. 12.
EUT C 261, 25.7.2018, s. 6.
EUT C 264, 26.7.2018, s. 8.
EUT C 368, 11.10.2018, s. 4.

EUT C 459, 20.12.2018, s. 40.

EUT C 43, 4.2.2019, s. 2.
EUT C 64, 27.2.2020, s. 17.
EUT C 231, 14.7.2020, s. 2.

EUT C 58, 18.2.2021, s. 35.
EUT C 81, 10.3.2021, s. 27.
EUT C 184, 12.5.2021, s. 8.
EUT C 219, 9.6.2021, s. 9.

EUT C 279, 13.7.2021, s. 4.

EUT C 290, 20.7.2021, s. 10.

EUT C 380, 20.9.2021, s. 3.

EUT C 483,1.12.2021, s. 19.
EUT C 201, 18.5.2022, 5. 82.

EUT C 229, 14.6.2022, 5. 8.
EUT C 241, 24.6.2022, s. 6.

EUT C 286, 27.7.2022, s. 33.

EUT C 335, 2.9.2022,s. 15.
EUT C 202, 9.6.2023, s. 33.
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v

(Yttranden)

OVRIGA AKTER

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Offentliggérande av ett meddelande om godkinnande av en standardindring av
produktspecifikationen for ett namn i vinsektorn enligt artikel 17.2 och 17.3 i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2019/33

(2023/C 290/06)

Detta meddelande offentliggors i enlighet med artikel 17.5 i kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/33 (!).

MEDDELANDE OM GODKANNANDE AV STANDARDANDRING
”Maremma Toscana”
PDO-IT-A1413-AMO03
Datum for meddelandet: 18.5.2023

BESKRIVNING AV OCH MOTIVERING TILL DEN ANDRING SOM GODKANTS

44

1. Indikation att uttrycket "rosé” kan anvindas som alternativ till "rosato” [rosé]

Mojligheten att dven anvinda uttrycket "rosé” péd etiketterna till rosato-vin har lagts till for foljande produkttyper:
rosato, alicante rosato, grenache rosato, ciliegiolo rosato, merlot rosato, sangiovese rosato och syrah rosato.

Det hir alternativet avser oka affirsmojligheterna, i synnerhet pa engelsktalande marknader.

Andringen giller artiklarna 1, 2, 4, 5, 6 och 7 i produktspecifikationen och punkterna 4 och 9 i det sammanfattande
dokumentet.

2. Tillidgg av typen vermentino superiore [av bittre kvalitet]
Den nya typen vermentino superiore har lagts till.

Syftet med tilligget av denna typ ar att till fullo utnyttja vermentinodruvans egenskaper genom att anvinda olika
odlings- och vinframstillningstekniker, jimf6rt med dem som anvinds for enklare vermentinoviner.

Andringen giller artiklarna 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8 och 9 i produktspecifikationen och punkterna 4, 5 och 8 i det
sammanfattande dokumentet.

3. Kombinationer av druvsorter for typen vermentino superiore

Minimiprocenthalten av druvsorten vermentino har okats till 95 % i typen superiore, jamfort med 85 % i den enklare

typen.

Detta leder till att druvsortens karaktir blir mer utmirkande.

() EUTL9,11.1.2019,s. 2.
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Andringen giller artikel 2 i produktspecifikationen men paverkar inte det sammanfattande dokumentet.

4. Tilligg av agronomiska krav for typen vermentino superiore

En hogsta druvavkastning per hektar och en ldgsta naturliga alkoholhalt i volymprocent har lagts till for den hir
typen.

Detta blev nddvindigt nir den hir vintypen introducerades och ligger i linje med kraven for att fi anvinda
beteckningen superiore.

Andringen giller artikel 4 i produktspecifikationen och punkt 5.2 i det sammanfattande dokumentet.

5. Justeringar av formuleringen
Typen canaiolo har lagts till i listan 6ver kraven for frislippande for konsumtion.

Typen merlot passito [av ldtt torkade druvor] har lagts till i listan som visar druvavkastningen och hogsta
vinproduktion.

Detta rittar till ett enkelt skrivfel i den tidigare versionen.

Andringarna giller artikel 5 i produktspecifikationen men péverkar inte det sammanfattande dokumentet.

6. Regler for vinframstillning och frislippande f6r konsumtion av typen vermentino superiore

Hogsta druvavkastning, hogsta vinproduktion per hektar och krav for frislippande for konsumtion har lagts till for
den hir typen.

Avkastningen och den hogsta vinproduktionen per hektar har specificerats i linje med de agronomiska kraven for den
hdr typen av vin. Faststillandet av en minimiperiod innan produkten frislapps for konsumtion betyder att den kan
sarskiljas, bade kvalitetsméssigt och pd marknaden.

Andringarna giller artikel 5 i produktspecifikationen men paverkar inte det sammanfattande dokumentet.

7. Beskrivning av vintypen vermentino superiore
De kemiska, fysiska och organoleptiska egenskaperna har lagts till for den nya vintypen.

Produktens konsumtionsegenskaper betyder att det 4r enkelt att identifiera vin tillverkade av druvsorten vermentino
som uppfyller kraven for beteckningen superiore.

Andringen avser artikel 6 i produktspecifikationen och punkt 4 i det sammanfattande dokumentet.

8. Justeringar av bestimmelser om mirkning
Uttrycket "rosé” har lagts till som ett alternativ till ordet "rosato” for roséviner.
Beteckningen superiore har tagits bort fran listan 6ver deskriptorer som inte fir anvindas i markning.
Dessa justeringar 6verensstimmer med de dndringar som har gjorts av SUB Maremma Toscana.

Andringarna giller artikel 7 i produktspecifikationen men paverkar inte det sammanfattande dokumentet.

9. Justeringar av bestimmelser om férpackning

Minimikapaciteten for boxvin har sinkts fran 3 till 2 liter. Vidare har behallare tillverkade av alternativ till glas,
namligen polyetentereftalat (PET) och plastbelagd kartong (Brik), férbjudits. Den mindre minimikapaciteten for
boxvin mojliggor forbittrade marknadsforingsmojligheter for produkterna bide inom EU och pé internationella
marknader, dd detta méter ett behov hos méinga konsumenter som vilkomnar den mindre storleken. PET- och Brik-
forpackningar har forbjudits for att bevara bilden av den SUB-produkt som presenteras for konsumenten.
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Enbart glasflaskor far anvindas for superiore-viner, sdésom redan ér fallet for riserva [drgdngsvin], vigna [vingdrd], passito,
vin santo [heligt vin] och vendemmia tardiva [sen skord]. Detta for att ytterligare stirka bilden av produkterna. Vidare har
maximikapaciteten for flaskorna okats till 18 liter for dessa typer for att mota de krav som finns pd marknader dar det,
for vissa viner av mycket hog kvalitet, finns en efterfrdgan pé storre flaskor som framst kan anvindas i marknadsfo-
ringssyfte.

Andringarna giller artikel 8 i produktspecifikationen och punkt 9 i det ssmmanfattande dokumentet.

10. Justeringar av formuleringen i avsnittet om sambandet med den geografiska miljén
Beskrivningen av sambandet har anpassats efter introduktionen av den nya typen vermentino superiore.
Det hér dr en dndring av formuleringen i syfte att inkludera hinvisningar till ovan nimnda vintyp.

Andringen giller artikel 9 i produktspecifikationen men péverkar inte det sammanfattande dokumentet.

SAMMANFATTANDE DOKUMENT

1. Namn

Maremma Toscana

2. Typ av geografisk beteckning

SUB - skyddad ursprungsbeteckning

3. Kategorier av vinprodukter
1. Vin
4. Mousserande vin

5. Mousserande kvalitetsvin

4.  Beskrivning av vinet eller vinerna
1. Bianco [vitt] inklusive bianco riserva [vitt drgdngsvin], med angivelse av en eller tvd druvsorter

KORTFATTAD BESKRIVNING

Farg: halmgul med varierande intensitet. Arom: fin och delikat, med ménga fruktiga toner i viognier och ansonica, och
en bredare, komplex ton i versionen riserva. Smak: frin torr till halvtorr i versionen bianco, mjuk och sammetslen i
vermentino, viognier och ansonica, och friskare med kryddiga toner samt en behaglig, fyllig karaktir i versionen
riserva. Lagsta totala alkoholhalt i volymprocent: bianco: 10,50; ansonica, viognier, vermentino, chardonnay,
sauvignon, trebbiano: 11,00; riserva: 12,00. Ligsta halt av sockerfritt extrakt: bianco: 14,00 g/l; ansonica, viognier,
vermentino, chardonnay, sauvignon, trebbiano: 16 gfl; riserva: 18 g/l. Analytiska parametrar som inte anges i tabellen
nedan 6verensstimmer med grinserna i nationell lagstiftning och EU-lagstiftning.

Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Lagsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta totala syrahalt 4,50 gram per liter uttryckt som vinsyra
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Hogsta halt av flyktiga syror (i milliekvivalenter per liter)

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)

2. Vermentino superiore [av bittre kvalitet]

KORTFATTAD BESKRIVNING

Farg: ljust halmgul, ibland med skiftningar som drar 4t gyllene. Arom: mild, karakteristisk, fin. Smak: torr, smakrik,
mjuk, sammetslen. Lagsta totala alkoholhalt i volymprocent: 12,50. Lagsta halt av sockerfritt extrakt: 20,0 g/l.

Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Lagsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta totala syrahalt 4,5 gram per liter uttryckt som vinsyra

Hogsta halt av flyktiga syror (i milliekvivalenter per liter)

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)

3. Rosso [rott], inklusive rosso novello [nytt] och rosso riserva med angivelse av en eller tvd druvsorter

KORTFATTAD BESKRIVNING
Farg: rubinrod med varierande intensitet och inslag av lila, intensivt r6d med en tendens till granatrod med alder.

Arom: fruktiga toner i versionerna novello, alicante eller grenache, merlot, pugnitello och sangiovese, kryddiga toner i
versionerna cabernet franc, cabernet sauvignon, syrah och petit verdot, och mer delikat i versionen ciliegiolo med
tendens till en forfinad smak under lagringen av riserva-vinerna.

Smak: frén torr till halvtorr i versionen rosso, och ldtt syrlig och behaglig i versionerna novello, alicante eller grenache,
fylligare karaktdr i versionerna cabernet, cabernet franc, cabernet sauvignon, ciliegiolo, petit verdot, pugnitello,
sangiovese och merlot samt dven i riserva-vinerna, intensiv och kryddig i versionen syrah, ljus och fyllig i versionerna
rosso och sangiovese som framstillts med tekniken Governo all'uso Toscano.

Ligsta totala alkoholhalt i volymprocent: rosso, novello: 11,00; alicante eller grenache, cabernet, cabernet franc,
cabernet sauvignon, canaiolo, merlot, petit verdot, pugnitello, sangiovese och ciliegiolo, syrah: 11,50; riserva: 12,00.

Lagsta halt av sockerfritt extrakt: rosso: 22,00 gfl; novello: 20,00 g/l; alicante eller grenache, cabernet, cabernet franc,
cabernet sauvignon, canaiolo, merlot, petit verdot, pugnitello, sangiovese och ciliegiolo, syrah: 22 g[l; riserva:
24,00 g/l.

Analytiska parametrar som inte anges i tabellen nedan Gverensstimmer med grinserna i nationell lagstiftning och
EU-lagstiftning.
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Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Lagsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta totala syrahalt 4,50 gram per liter uttryckt som vinsyra

Hogsta halt av flyktiga syror (i milliekvivalenter per liter)

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)

4. Rosato [rosé] eller rosé med angivelse av druvsorten

KORTFATTAD BESKRIVNING

Firg: rosa med varierande intensitet.

Arom: delikat med intensiva fruktiga toner, mer ldngvarig i versionen alicante, och mer delikat i versionen sangiovese.
Smak: frén torr till halvtorr, litt syrlig och harmonisk.

Légsta totala alkoholhalt i volymprocent: 10,50.

Ligsta halt av sockerfritt extrakt: 16,00 g/1.

Analytiska parametrar som inte anges i tabellen nedan Gverensstimmer med grinserna i nationell lagstiftning och
EU-lagstiftning.

Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent)

Légsta totala syrahalt 4,50 gram per liter uttryckt som vinsyra

Hogsta halt av flyktiga syror (i millickvivalenter per liter)

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)

5. Vinsanto [heligt vin]

KORTFATTAD BESKRIVNING
Farg: fran halmgul till barnstensfirgad till brun.
Arom: eterlik, varm och distinkt.

Smak: fran torr till sét, harmonisk och sammetslen.
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Lagsta totala alkoholhalt i volymprocent: 16,00.

Lagsta halt av sockerfritt extrakt: 22,00 g/l.

Analytiska parametrar som inte anges i tabellen nedan 6verensstimmer med granserna i nationell lagstiftning och

EU-lagstiftning.

Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent)

12,00

Ligsta totala syrahalt

4,50 gram per liter uttryckt som vinsyra

Hogsta halt av flyktiga syror (i millickvivalenter per liter)

30,00

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)

6.  Vendemmia tardiva [sen skord] med angivelse av druvsorten

KORTFATTAD BESKRIVNING

Farg: frdn intensivt halmgul till gyllengul med varierande intensitet.

Arom: delikat, intensiv och ibland kryddig.
Smak: fran torr till s6t, fyllig och harmonisk.
Lagsta totala alkoholhalt i volymprocent: 15,00.

Lagsta halt av sockerfritt extrakt: 22,00 g/l.

Analytiska parametrar som inte anges i tabellen nedan Gverensstimmer med grinserna i nationell lagstiftning och

EU-lagstiftning.

Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta totala syrahalt

4,50 gram per liter uttryckt som vinsyra

Hogsta halt av flyktiga syror (i milliekvivalenter per liter)

25

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)
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7. Passito bianco [av ldtt torkade grona druvor], dven med angivelse av druvsort

KORTFATTAD BESKRIVNING

Farg: fran gyllengul till barnstensfiargad med varierande intensitet.
Arom: intensiv av mogen frukt.

Smak: fran torr till sot, rund och sammetslen.

Ligsta totala alkoholhalt i volymprocent: 15,50.

Lagsta halt av sockerfritt extrakt: 23,00 g/l.

Analytiska parametrar som inte anges i tabellen nedan Gverensstimmer med grinserna i nationell lagstiftning och
EU-lagstiftning.

Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Lagsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent) 12,00
Légsta totala syrahalt 4,50 gram per liter uttryckt som vinsyra
Hogsta halt av flyktiga syror (i milliekvivalenter per liter) 25

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)

8. Passito rosso [av ldtt torkade bld druvor], inklusive med angivelse av druvsort

KORTFATTAD BESKRIVNING

Fdrg: intensivt rubinrod.

Arom: intensiv och bred.

Smak: frén torr till sot och sammetslen.

Ligsta totala alkoholhalt i volymprocent: 15,50.
Lagsta halt av sockerfritt extrakt: 24,00 g/l.

Analytiska parametrar som inte anges i tabellen nedan Gverensstimmer med grinserna i nationell lagstiftning och
EU-lagstiftning.

Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Lagsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent) 12,00

Ligsta totala syrahalt 4,50 gram per liter uttryckt som vinsyra
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Hogsta halt av flyktiga syror (i milliekvivalenter per liter) 25

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)

9. Mousserande vin och mousserande kvalitetsvin — bianco-typer, inklusive med angivelse av druvsorten, och rosato-typer (rosé)

KORTFATTAD BESKRIVNING

Firg: halmgul med varierande intensitet; ljust halmgul i versionen ansonica; ibland med grona inslag i versionen
vermentino; fran ljusrosa till korsbarsrosa i versionen rosato eller rosé.

Skum: fint och ldngvarigt.

Arom: fin, fruktig, lingvarig, ldttare i versionen ansonica, mjukare i versionen vermentino, med mer tydligt fruktiga
toner i versionen rosato eller rosé.

Smak: zero dosage till extra torr, harmonisk i versionen ansonica, livlig, syrlig och latt bitter i versionen rosato eller rosé.
Légsta totala alkoholhalt i volymprocent: bianco och rosato: 10,50; ansonica och vermentino: 11,00.
Lagsta halt av sockerfritt extrakt: bianco 14,00 g/l; ansonica, vermentino, rosato eller rosé: 16,00 g/l.

Analytiska parametrar som inte anges i tabellen nedan Gverensstimmer med grinserna i nationell lagstiftning och
EU-lagstiftning.

Allmédnna analytiska egenskaper

Hogsta totala alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta verkliga alkoholhalt (i volymprocent)

Ligsta totala syrahalt 4,50 gram per liter uttryckt som vinsyra

Hogsta halt av flyktiga syror (i milliekvivalenter per liter)

Hogsta totala halt av svaveldioxid (i milligram per liter)

5. Vinframstillningsmetoder

5.1. Sarskilda oenologiska metoder

1. Vinframstillningsmetod f6r vin santo
Sarskilda oenologiska metoder

Efter att ha genomgétt en noggrann urvalsprocess maste druvorna torkas naturligt i limpliga anldggningar tills de nar
en tillrdcklig sockerhalt fore pressning. Vinet méste framstillas, forvaras och lagras i trdbehéllare med en hogsta
kapacitet p& 500 liter, och far inte slippas f6r konsumtion tidigare dn den 1 mars tredje aret efter det att druvorna
framstlldes.
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2. Vinframstallningsmetoden Governo all'uso toscano
Sérskilda oenologiska metoder
Den traditionella metoden som ir tilliten for typerna rosso och sangiovese, vilken innebar att jisning langsamt
dterupptas genom att man tillsitter latt torkade bld druvor (minst 10 kg per hektoliter) som, fore pressning, har
borjat jisa.
5.2. Hogsta avkastning:
1. bianco, bianco riserva och spumante:
13 000 kg druvor per hektar
2. bianco, bianco riserva och spumante:
91,00 hektoliter per hektar
3. 10850, 10850 Tiserva, rosato, rosato spumante och novello:
12 000 kg druvor per hektar
4. rosso, rosso riserva, rosato, rosato spumante och novello:
84,00 hektoliter per hektar
5. vin santo:
13 000 kg druvor per hektar
6. vin santo:
45,50 hektoliter per hektar
7. ansonica, ansonica spumante, chardonnay, sauvignon, trebbiano, vermentino, vermentino spumante och viognier:
12 000 kg druvor per hektar
8. ansonica, ansonica spumante, chardonnay, sauvignon, trebbiano, vermentino, vermentino spumante och viognier:
84,00 hektoliter per hektar
9. vermentino superiore:
9000 kg druvor per hektar
10. vermentino superiore:
63,00 hektoliter per hektar

11. alicante, cabernet, cabernet sauvignon, cabernet franc, canaiolo, ciliegiolo, merlot, petit verdot, sangiovese och
syrah:

11 000 kg druvor per hektar

12. alicante, cabernet, cabernet sauvignon, cabernet franc, canaiolo, ciliegiolo, merlot, petit verdot, sangiovese och
syrah:

77,00 hektoliter per hektar
13. pugnitello:
9000 kg druvor per hektar
14. pugnitello:
63,00 hektoliter per hektar
15. alicante rosato, ciliegiolo rosato, merlot rosato, sangiovese rosato och syrah rosato:
11 000 kg druvor per hektar
16. alicante rosato, ciliegiolo rosato, merlot rosato, sangiovese rosato och syrah rosato:
77,00 hektoliter per hektar
17. passito bianco, ansonica passito, chardonnay passito, sauvignon passito och vermentino passito:

11 000 kg druvor per hektar
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18. passito bianco, ansonica passito, chardonnay passito, sauvignon passito och vermentino passito:
44,00 hektoliter per hektar

19. passito rosso, cabernet passito, cabernet sauvignon passito, ciliegiolo passito, merlot passito och sangiovese passito:
11 000 kg druvor per hektar

20. passito rosso, cabernet passito, cabernet sauvignon passito, ciliegiolo passito, merlot passito och sangiovese passito:
44,00 hektoliter per hektar

21. vendemmia tardiva, ansonica vendemmia tardiva, chardonnay vendemmia tardiva och sauvignon vendemmia tardiva:
80 000 kg druvor per hektar

22. vendemmia tardiva, ansonica vendemmia tardiva, chardonnay vendemmia tardiva och sauvignon vendemmia tardiva:
40,00 hektoliter per hektar

23. trebbiano vendemmia tardiva, vermentino vendemmia tardiva och viognier vendemmia tardiva:
80 000 kg druvor per hektar

24. trebbiano vendemmia tardiva, vermentino vendemmia tardiva och viognier vendemmia tardiva:

40,00 hektoliter per hektar

6. Avgrinsat geografiskt omride

Produktionsomrédet ligger inom regionen Toscana och omfattar sirskilt hela provinsen Grosseto.

7.  Druvsorter
Alicante N - grenache
Ansonica B — inzolia
Cabernet franc N — cabernet
Cabernet sauvignon N — cabernet
Canaiolo nero N — canaiolo
Carmenere N — cabernet
Chardonnay B
Ciliegiolo N
Malvasia istriana B — malvasia
Malvasia bianca lunga B — malvoisier
Malvasia bianca di candia B — malvasia
Merlot N
Petit verdot N
Pugnitello N
Sangiovese N — sangioveto
Sauvignon B — sauvignon blanc
Syrah N
Trebbiano toscano B — procanico
Vermentino B - pigato B

Viognier B
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8.  Beskrivning av samband

8.1. Viner med SUB "Maremma Toscana”, inklusive vin santo, vendemmia tardiva och passito
Det hir omradet bestdr till storre delen av kullar och bergsluttningar, dir det rdder mattlig nederbord med mycket lag
nederbord under sommaren. Den djupa jordmanen frimjar rotutveckling och har en god drineringsformdga. Det 4r
ett historiskt vinodlingsomrade som stricker sig tillbaka till etruskernas tid, och har under drhundradena ansetts som
en idealisk plats for vinodling. De flesta vinstockarna har beskurits med cordon spur-metoden och planteringstitheten
har varit hog. De druvsorter som anvinds ér bade traditionella for omrédet (trebbiano toscano, ansonica, vermentino,

vermentino superiore, sangiovese och ciliegiolo) och mer moderna (chardonnay, sauvignon, viognier, merlot, cabernet
och syrah). Med dem produceras sirskilt utmarkande viner med en frisk, aromatisk och vilstrukturerad smak.

8.2. SUB "Maremma Toscana” — mousserande vin och mousserande kvalitetsvin
Omrédet bestdr till storre delen av kullar och sluttningar, ddr det rdder maéttlig nederbérd med mycket ldg nederbord
under sommaren och god luftvixling. Den djupa jordmdnen frimjar rotutveckling och har en god drineringsformaga.
Den traditionella produktionen av mousserande viner ar ocksé kopplad till forekomsten av naturliga vinkéllare som
huggits ut ur bergarten tuff och som gor det mojligt att uppritthélla optimala temperaturer. Vingdrdarna har haft en
hog planteringstithet sedan urminnes tider. Druvsorterna som anvinds dr traditionella for omradet (trebbiano

toscano, vermentino och ansonica), och kompletteras ibland med andra mer moderna sorter (chardonnay,
sauvignon), vilka ger vinerna en frisk, latt syrlig, fin och fruktig karaktar.

9. Visentliga ytterligare villkor (férpackning, mirkning, andra krav)
Mirkning
Rittslig ram:
EU-lagstiftning
Typ av ytterligare villkor:
Kompletterande bestimmelser om mérkning
Beskrivning av villkoret:
Synonymen grenache har angetts som ett alternativt namn for druvsorten alicante.
Mojligheten att anvinda uttrycket "rosé” som alternativ till ordet "rosato” har specificerats for roséviner.
Produkternas vinframstdllningsomrdde
Rittslig ram:
EU-lagstiftning
Typ av ytterligare villkor:
Undantag frin produktion i det avgrinsade geografiska omradet
Beskrivning av villkoret:

Utover provinserna Pisa, Livorno, Siena och Florens har Arezzo lagts till i listan over omraden dér vinframstallning far
utovas for de vinprodukter som omfattas av SUB.

Beteckning for druvsort
Rittslig ram:
EU-lagstiftning

Typ av ytterligare villkor:

Kompletterande bestimmelser om mérkning
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Beskrivning av villkoret:

Valmojligheten att pa etiketten ange tvd druvsorter med samma firg som de druvsorter som finns angivna i
produktspecifikationen har lagts till, och dessa maste anges i fallande ordning med hinsyn till den faktiska mingden
druvor som anvinds enligt artikel 50.1 a ii) i forordning (EU) 2019/33.

Forpackningsregler

Rittslig ram:

EU-lagstiftning

Typ av ytterligare villkor:

Kompletterande bestimmelser om mérkning
Beskrivning av villkoret:

Alla behéllare med nominell volym tilldten enligt gillande lagstiftning far anvindas, inklusive behéllare av andra
material dn glas bestdende av en plastpdse i flerskiktad polyeten eller polyester inuti en forpackning av kartong eller
annat styvt material, uteslutande for volymer pd mellan tvd och fem liter.

Behallare som damejeanner och liknande, och behéllare av andra material 4n glas sdsom polyetentereftalat (PET) och
plastbelagd kartong (Brik) far inte anvindas.

Alla typer av forslutningar som dr tilldtna enligt gillande lagstiftning, med undantag av kronkorkar, far anvindas for
vin i glasflaskor.

For viner med beteckningarna riserva, superiore och vigna och viner av typerna passito, vin santo och vendemmia tardiva dr
enda tilldtna behéllare glasflaska med form och utseende som passar finare vin, med nominell volym pa upp till 18
liter och annan f6rslutning 4n kronkork.

Link till produktspecifikationen

https:/[www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/19593
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Offentliggorande av en ans6kan om registrering av ett namn i enlighet med artikel 50.2 a i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for
jordbruksprodukter och livsmedel

(2023/C 290/07)

I enlighet med artikel 51 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1151/2012 (") ges rétt att gora invindningar
inom tre manader fran dagen for detta offentliggorande.

SAMMANFATTANDE DOKUMENT
”XaAitlia TyMwupiag [ Halitzia Tillirias”
EU-nr: PGI-CY-02872
Inlimnat den 21 oktober 2022

1. Namn [pd SUB eller SGB]

"XahitCia TnA\upiag [ Halitzia Tillirias”

2. Medlemsstat eller tredjeland

Cypern

3. Beskrivning av jordbruksprodukten eller livsmedlet

3.1. Produkttyp

Klass 1.3 Ost

3.2. Beskrivning av den produkt for vilken namnet i punkt 1 dr tillampligt

"XahitGia TnMwpiag | Halitzia Tillirias” 4r en mjuk till halvhard firskost som framstills av virmebehandlad firsk
getmjolk, lope (dock inte grislope) och salt.

"XaitCia TnA\upiag [ Halitzia Tillirias” mognar i saltad vassla i minst fyrtio (40) dagar frén produktionen innan den 4r
redo att dtas. "XahitQia TnMupiag [ Halitzia Tillirias” slapps ut pd marknaden i genomskinlig forpackning. Varje
forpackning innehéller flera bitar forvarade i saltad vassla. Bitarna har oregelbunden form och varje bit viger mellan
cirka 20 och 80 gram.

Kemiska egenskaper

Fetthalt i torrsubstans: minst 43 %.
Vattenhalt: hogst 56 %.

Salthalt: hogst 4,5 %.
Organoleptiska egenskaper

"XaNitGa TnA\upiag [ Halitzia Tillirias” har mjuk till halvhard och ganska smulig konsistens med karakteristiska hél av
olika form och storlek. Den har en syrlig, frisch smak med citrusaktig, nagot salt doft.

3.3. Foder (endast for produkter av animaliskt ursprung) och rdvaror (endast for bearbetade produkter)

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.
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3.4. Sarskilda steg i produktionsprocessen som maste dga rum i det avgransade geografiska omrddet

Samtliga produktionsled, frin mjolkleverans till mognadslagring av osten, sker i det avgriansade geografiska omradet.

3.5. Sarskilda regler for skivning, rivning, férpackning osv. av den produkt som det registrerade namnet avser
"XahitCia TnA\upiag [ Halitzia Tillirias” paketeras i genomskinlig férpackning med flera bitar i varje forpackning.

For att "Xahit¢ia TnMupiag | Halitzia Tillirias” ska bibehalla sin oregelbundna form och smuliga konsistens méste den
forpackas inom det avgransade omrédet, dd transport och forpackning utanfor omradet kan 6ka risken for att dessa
sdrskilda egenskaper forandras. Forpackning i det avgransade omréddet sikerstaller ocksa bittre sparbarhet.

3.6. Sarskilda regler for markning av den produkt som det registrerade namnet avser

4. Kort beskrivning av det geografiska omradet

Det avgriansade geografiska omrddet utgors av orterna Kato Pyrgos Tillirias, Pigenias, Pachyammos, Pano Pyrgos
Tillirias och Mosfilis. Dessa orter ligger i Tilliria pd Cypern.

5. Samband med det geografiska omradet

Skalen for att ansoka om att registrera namnet "XahitCia TnMwupiag [ Halitzia Tillirias” som SGB ar produktens fysiska
och organoleptiska egenskaper, vilka huvudsakligen 4r resultatet av den produktionsprocess och expertis som
producenterna i det avgransade omradet har utvecklat. Dessa sirskilda egenskaper, i synnerhet ostens form, gor att
produktens rykte dr nira ssmmanldnkat med det avgransade omradet.

Bitarna av "XaAitCia TnMwpiag [ Halitzia Tillirias” har en karakteristisk form, en ren vit firg och oregelbundna hél inuti
som ger dem en grov yta, liknande stora vita stenar man finner pa stranden, stenar som har slipats slita av havsvattnet.
Dessa sirskilda egenskaper har givit produkten dess namn. Ett substantiv i plural anvinds, for nir ostbitarna packas
ihop liknar de dnnu mer stenar pa stranden.

Tillsammans hjélper teknikerna som beskrivs nedan till att bestimma de fysiska och organoleptiska egenskaperna hos
"XahitGia TnMwpiag [ Halitzia Tillirias” sdsom de beskrivits ovan, nimligen den vita firgen och den stenlika formen
med oregelbundna hél samt den mjuka till halvhirda konsistensen.

a) Att uteslutande anvinda getmjolk gor osten vitare dn andra ostar med hogre halt av andra mjolksorter.

b) Ostmassan skirs forst i rundlar och sedan i mindre bitar, vilka placeras i grunda behéllare dar de fér vila i salt vassla
i 48 timmar. Ndr bitarna av ostmassa placeras i behdllarna dr man noga med att inte packa dem for trdngt, da det
skulle dndra formen. Hela den hir processen ir viktig eftersom ostmassebitarna absorberar den salta vasslan och
sviller. Det ar sd "XahitCia Tn\Mwupiag | Halitzia Tillirias” far sin stenlika form.

) Att flytta 6ver ostmassan till en "talari” (en sorts korg), skaka forsiktigt och pressa latt, resulterar i att mekaniska
hal bildas inne i ostmassan och sdledes dven i slutprodukten.

d) Nir produkten mognar i saltad vassla dger en mikrobiologisk process rum som ger osten dess oregelbundna
rundade form och grova yta som pdminner om stenar som har slipats slita av havsvatten.

e) Den naturliga proteolysprocessen ir viktig ndr firskostar mognar i saltad vassla, dd den hjilper till att skapa en
mjuk till halvhérd konsistens.
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Egenskaperna hos "Xa\itGia Tn\Mupiag [ Halitzia Tillirias”, dess likhet med stenar pa en strand och dess koppling till det
avgrinsade geografiska omrddet har ocksd beskrivits i den senaste vetenskapliga forskningen som konstaterar att
"Halitzia 4r en traditionell farskost i saltlake, framstilld av getmjolk pd den avligset beligna halvon Tilliria pd
nordvistra Cypern, i smd mangder pé gdrdsnivd. [...] Osten har fatt sitt namn av dess form som pdminner om smd
vita stenar.” ("Conventional and omics approaches shed light on Halitzia cheese, a long-forgotten white-brined cheese
from Cyprus.” International Dairy Journal, vol. 98, november 2019, s. 72).

Omrédets invdnare larde sig antagligen konsten att framstilla "XaAitCia TMupiag [ Halitzia Tillirias” av erovrande folk
ndgon gang i slutet av 1500-talet. Aven om framstillningen av "XaAitGia TnMNwupiag [ Halitzia Tillirias” frimst skett pd
det avgrinsade omréddet, har framstéllningen under senare ar blivit populir 6ver hela on.

Kunskapen om framstallningen av "Xa\itGia TnMwupiag [ Halitzia Tillirias” har gétt i arv fran generation till generation,
och dn i dag framstills osten i smd hemmaindustrier eller i Tilliriainvdnarnas hem. "XaAit¢ia TnMwupiag | Halitzia
Tillirias” har fatt mycket uppmaérksamhet i pressen och pa internet under senare tid. Namnet "Xahit¢ia TnAupiag |
Halitzia Tillirias” finns upptaget i ordbocker over cypriotiska dialekter och i publikationer som marknadsfor
cypriotisk mat, sdsom den gastronomiska kartan over Cypern. Bibliografiska uppgifter indikerar att produkten
traditionellt framstilldes av en blandning av get- och farmj6lk, men pa senare &r och framfor allt i Tilliriaomradet har
anvindningen av enbart getmjolk blivit standard.

Sedan 2016 har festivalen for fikon och halitzi blivit en tradition i Tilliriaomradet. P4 galan "Cyprus Eating Awards”
2020 utseddes "XahitGia TnMwuplag [ Halitzia Tillirias” till arets cypriotiska produkt. Vidare dr "XaNitGia TnMwupiag |
Halitzia Tillirias” en av de produkter som har tilldelats kvalitetsméarkningen "Taste Cyprus Delightful Journeys” och
mirkningen "Cyprus breakfast”. Osten dterfinns ocksd pd manga restaurangmenyer pd Cypern.

Hinvisning till offentliggérandet av produktspecifikationen

http://www.moa.gov.cy/moa/da/da.nsf/All/82B33F7D83ABF5A8C225879C00346BA5?OpenDocument


http://www.moa.gov.cy/moa/da/da.nsf/All/82B33F7D83ABF5A8C225879C00346BA5?OpenDocument
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Offentliggorande av en ans6kan om registrering av ett namn i enlighet med artikel 50.2 a i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for
jordbruksprodukter och livsmedel

(2023/C 290/08)

I enlighet med artikel 51 i Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 1151/2012 (') ges ritt att gora invindningar
inom tre médnader frdn dagen for detta offentliggorande.

SAMMANFATTANDE DOKUMENT
“Meso crne slavonske svinje”
EU-nr: PDO-HR-02818 - 26 november 2021
SUB (X) SGB ()

1. Namn [pd SUB eller SGB]

"Meso crne slavonske svinje”

2. Medlemsstat eller tredjeland

Kroatien

3. Beskrivning av jordbruksprodukten eller livsmedlet

3.1. Produkttyp
Klass 1.1 Farskt kott (och farska slaktbiprodukter)

3.2. Beskrivning av den produkt for vilken namnet i punkt 1 dr tillampligt

"Meso crne slavonske svinje” dr farskt kott som erhdllits genom slakt av grisar av han- och honkon fran kategorin
smagrisar och slaktsvin som dr avkommor till suggor och galtar av den svarta slavoniska grisrasen (Fajferica), av
lamplig alder och slutlig kroppsvikt, och som hills under sirskilda uppfodningsforhallanden (extensivt och
halvintensivt system) och under ldmpliga utfodringsforhallanden.

"Meso crne slavonske svinje” kommer frn smdgrisar som slaktats vid 120-150 dagars alder med en levande
kroppsvikt pd 20-30 kg och frén slaktsvin som slaktats vid 450-730 dagars dlder med en levande kroppsvikt pd
100-170 kg. Slaktkropparna av smdgrisar vager 12-22 kg, och de av slaktsvin 55-120 kg. Slaktkropparna (frin
blygdbenet till den forsta halskotan, atlasen) dr 60—-80 cm ldnga for smégrisar och 90-115 cm langa for slaktsvin.
Andelen magert kott i slaktkropparna varierar frdn 55 % till 60 % for smagrisar och frdn 35 % till 45 % for slaktsvin.
Beroende pd djurens dlder och hur de halls dr andelen intramuskulart fett storre d4n 5 %, vilket ger kottet dess
"marmorerade” utseende.

Fettvdavnaden hos "Meso crne slavonske svinje” dr vit.

Den kemiska sammansittningen av "Meso crne slavonske svinje” i varje produktionsfas ska uppfylla kraven i tabellen

nedan:
Komponent Smagrisar Slaktsvin upp till 120 kg Slaktsvin frénkngO kg dll 180
Fett (%) >2,0 > 4,0 >5,0
Protein (%) >21,0 >23,0 >23,0
Aska (%) <15 <15 <15
Vatten (%) <750 <75,0 <75,0

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

"Meso crne slavonske svinje” slapps ut pd marknaden som kylt (farskt) eller fryst kott i form av hela slaktkroppar,
halva slaktkroppar, delar av halva slaktkroppar med ben (kvartsparter, styckningsdelar [ben, bringa, buk, bog, rygg])
och urbenat kott (i bitar eller skivat, i 10s vikt eller forpackat). "Meso crne slavonske svinje” dts i tillagad form.

Foder (endast for produkter av animaliskt ursprung) och ravaror (endast for bearbetade produkter)

Under laktationsperioden fir smdgrisarna ett tilligg av fdrdigtillverkad foderblandning (20 % réprotein). Efter
avvinjning och under uppfodning utomhus utfodras de med en blandning av spannmal (majs, korn, vete, ragvete)
och baljvixter (sojabonor, foderirter, lupiner, bonor) med extra tilligg av grovfoder (firsk gron alfalfa, klover-|
grisblandningar, pumpor, nisslor, alfalfahd). Raproteinet ska utgora minst 16 % av smadgrisarnas foda under
uppfodningen. Genetiskt modifierat foder fir inte anvdndas i smdgrisarnas kost. Smégrisarna utfodras med
méltidsportioner och det ar tilltet att anvinda tillskott av vitaminer och mineraler. Smégrisarna ska alltid ha
tillracklig tillgang till farske vatten.

Slaktsvinen hélls utomhus och utfodras med en blandning av spannmadl (majs, korn, vete, rigvete, havre) och
baljvixter (sojabonor, foderirter, lupiner, bonor) med tilligg av grovfoder och notter (ekollon, kastanjer, bokollon).
Réproteinet ska utgdra minst 12 % av slaktsvinens foda. Genetiskt modifierat foder far inte anvindas i slaktsvinens
kost. Slaktsvinen utfodras med maltidsportioner. De ska alltid ha tillracklig tillgang till farskt vatten.

Allt foder som ges till djuren méste ha sitt ursprung i det omrade som anges i punkt 4. I hdndelse av naturkatastrof
som forhindrar foderproduktion i det avgransade omrédet fir foder i undantagsfall kopas in fran andra omréden,
vilket dgaren méste lagga fram skriftliga bevis for. Foder med ursprung utanfor det avgrinsade omradet far dock inte
overstiga 50 % av torrsubstansen utslaget pa ett helt ar.

Sarskilda steg i produktionsprocessen som mdste dga rum i det avgransade geografiska omrddet

Alla steg i produktionen av "Meso crne slavonske svinje”, frin grisning, uppfodning, godning och utfodring till slakt av
grisarna, bearbetning av slaktkropparna och utslippande pd marknaden, ska dga rum i det geografiska omrade som
anges i punkt 4.

Sarskilda regler for skivning, rivning, forpackning osv. av den produkt som det registrerade namnet avser

For att sikerstilla effektiva kontroller och sparbarhet méste alla steg i produktionen av "Meso crne slavonske svinje”,
samt forpackning och mirkning, dga rum i det avgrinsade geografiska omrddet. Det dr viktigt att produkten
forpackas i det avgriansade geografiska omréadet for att sikerstilla att kottet forblir farskt och hygieniskt och behéller
sin kvalitet. P4 sd sdtt minskas risken f6r mikrobiologisk kontaminering till ett minimum.

Sarskilda regler for mérkning av den produkt som det registrerade namnet avser

Nar slutprodukten "Meso crne slavonske svinje” slipps ut pd marknaden madste den inkludera logotypen,
producentens namn och den skyddade ursprungsbeteckningen. Produktens logotyp har formen av en oregelbunden
pentagon, med en fyrkantig bas som dr vind uppdt och en triangulir spets riktad nedat. Pentagonen 4r morkrod med
en guldkant. Det finns en stiliserad bild av en svart gris i mitten av pentagonen. Ovanfor den stiliserade svarta grisen
aterfinns texten med produktnamnet "Meso crne slavonske svinje”, skriven i en gyllengul firg i typsnittet Papyrus.
Under den stiliserade svarta grisen finns tre stiliserade guldstjarnor.
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4. Kort beskrivning av det geografiska omradet

"Meso crne slavonske svinje” produceras i kontinentala Kroatien, som bestdr av 13 lin och staden Zagreb. "Meso crne
slavonske svinje” produceras uteslutande inom de administrativa granserna for stiderna och kommunerna i foljande
lin: Vukovar-Syrmia, Osijek-Baranja, Slavonski Brod-Posavina, PoZega-Slavonia, Virovitica-Podravina, Bjelovar-
Bilogora, Koprivnica-Krizevci, Medimurje, Varazdin, Krapina-Zagorje, Zagreb, Sisak Moslavina och Karlovac. Grisar
fods traditionellt upp i detta omrdde och den traditionella metoden for grisuppfodning dr nistan identisk i alla delar
av det avgrinsade omrddet, till foljd av dess sirskilda geografiska och klimatmissiga forhéllanden.
Produktionsomradet for "Meso crne slavonske svinje” avgransas huvudsakligen av den kroatiska statsgrinsen mot
Ungern i norr, Serbien i Oster och Bosnien och Hercegovina i soder och sydost, ddr gransen stricker sig lings
floderna Sava och Una. Gransen for produktionsomradet f6r "Meso crne slavonske svinje” i sydvist utgors av gransen
mellan lanet Karlovac och ldnen Lika-Senj, Primorje-Gorski Kotar och Zadar.

5. Samband med det geografiska omridet

Skyddet av produkten "Meso crne slavonske svinje” dr baserat pa kottets specifika kvalitet, som dar ett resultat av den
genetiska basen, hur grisarna hélls och utfordras och deras alder vid slakt.

5.1 Specifika uppgifter om det geografiska omrddet

Det geografiska omrdde diar "Meso crne slavonske svinje” produceras har en betydande topografisk variation. Det
kinnetecknas av ett laglandsomrade i Gster och ett bergsomrade i vister och sydvist. Detta bergsomréde skapades
genom den hercyniska veckningen. Resten av landskapet formades frimst genom fluviala och aeoliska processer
(strommande floder respektive vindar) som ledde till ansamlingar (deposition) och erosioner (vdderpaverkan). Dessa
processer ledde till att flodslitter, meandrar och korvsjoar bildades, men dven flodterrasser som ldg utanfor
oversvimningsomrddena och som var lampliga for mansklig bosattning och jordbruksanvindning, samt omrdden
med eolisk anhopning av svartjord och finkornigt material (16ssjord) som limpade sig for jordbruk. Dessa processer
ledde till att det skapades flera olika jordarter (humusrik svartjord, brunjord, sumpig svartjord, alluvialjord och
podsoler eller urlakad jord).

Kontinentala Kroatien ddr "Meso crne slavonske svinje” produceras kidnnetecknas av ett maéttligt varmt och fuktigt
klimat med varma somrar och relativt milda vintrar. Den genomsnittliga lufttemperaturen ar 10,7 °C. Den mdnatliga
medeltemperaturen ndr sin topp i juli (mindre ofta i augusti eller juni), i genomsnitt 19,5-21,9 °C, mitt vid
viderstationer. Januari dr den kallaste ménaden med en medeltemperatur pd —-1,4-1,2 °C. Den genomsnittliga
arsnederborden varierar frdn 700 mm (pd sommaren) till 1 400 mm (pd vintern). Den relativa luftfuktigheten &r i
genomsnitt cirka 80 % per dr, med brist pd fuktighet under vér- och sommarménaderna och huvudsakligen fuktiga
vintermdnader, och med mycket fd extremt torra dagar med en genomsnittlig luftfuktighet pd mindre 4n 30 %.
Floderna bidrar till omradets f6rhojda fuktighet.

De klimatmassiga och topografiska sirdragen ledde ocksa till att vidstriackta skogar utvecklades, fraimst av vide, al,
poppel, skogsek, bergek, avenbok, kastanj och bok (6ver 300 m). Den bérdiga marken och det stora antalet floder
ledde tidigare till att minniskor bosatte sig och frimst dgnade sig t jordbruksproduktion, odling av grodor och
djurhdllning. Produktionen av grodor och boskap anpassades ocksd till klimatforhillandena och de sirskilda
geografiska forhdllandena i det avgrinsade omrddet. De klimatmissiga och topografiska forhallandena i Slavonien
hade en betydande inverkan pé jordbrukets utveckling. De gynnsamma klimatforhallandena f6r spannmélsproduktion
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och de vidstrackta betesmarkerna pa flodslatterna har varit sarskilt fordelaktiga for utvecklingen av djurhéllningen,
sarskilt grisuppfodning. Grisuppfodningen i Slavonien har férindrats under historien, frdn den ursprungliga
uppfodningen pé girdar, i form av lantrasuppfodning, dér ndstan alla familjer pa landsbygden fodde upp grisar for att
tillgodose sina egna behov, till utvecklingen av stora agroindustriella system dér grisar hélls pa stora anldggningar.

Pd sina egendomar i Orlovnjak, Bezenica, Visnjevci och Glado$ fodde greve Dragutin Karlo Pfeiffer de Orlovnjak
selektivt upp ett stort antal husdjursarter, varav den mest berémda var den svarta slavoniska grisen, som senare kom
att uppkallas Fajferica efter honom, ett namn som lever kvar 4n i dag. Pfeiffer, som insdg vilka sirdrag som
kinnetecknade klimatet och jorden, ville skapa en grisras som skulle vara mer mogen, fertil och kéttig vid en tidigare
alder 4n de grisar som foddes upp péd den tiden i Slavonien. Han strivade ocksé efter att skapa en grisras vars
anatomiska egenskaper och utseende skulle passa till att hdllas utomhus, pd betesmarker som lag pé flodslitter. Den
svarta slavoniska grisen (Fajferica) borjade spridas i hela pannoniska Kroatien, ocksé i omradet kring Zagreb och i
linet Baranja. Nistan alla uppfodare inforde samma metod f6r uppfodning av den svarta slavoniska grisen. Grisarna
foddes upp utomhus i hjordar (halvnomadisk betesdrift), och efter att ha anpassat sig vl till klimatférhallandena var
detta den vanligaste grisrasen i pannoniska Kroatien fram till mitten av 1900-talet (Specijalno stocarstvo, Hrasnica et al,
1964,s.250-253).

5.2 Specifika uppgifter om produkten

Rasen svart slavonisk gris (Fajferica) uppstod till foljd av 6kad efterfragan pa griskott. Redan fran borjan har "Meso
crne slavonske svinje” ansetts vara av hogre kvalitet d4n kott frén andra grisraser pd marknaden. Ritzoffy (M.
Kurbanovi¢, Uzgoj svinja [Grisuppfodning], 1943) uppger att den svarta slavoniska grisrasen skapades for att forbittra
kottet av rasen Mangalica, samtidigt som dess godningskapacitet utvecklades, och tillade att "den svarta slavoniska
grisen hade mer kott 4n Mangalica. Det finns en skillnad pd 5-10 % i kottinnehall. Kottet frén den svarta slavoniska
grisen dr av hogsta kvalitet”. I en publikation frdn 1950 om kvaliteten pd halva slaktkroppar och kott fran den svarta
slavoniska grisen uppger S. Pribicevi¢ att rasen "mognar tidigt, ar tillrackligt fertil, limpar sig for godning, drar bra
nytta av foder, ger bra kott med en gynnsam kott- och fetthalt, utnyttjar betesmarkerna pa ett bra sitt och ar vil
anpassad till vdra uppstallnings- och utfodringsforhéllanden”. T en publikation med titeln Klaonicke vrijednosti kod
tovljenika razlicitih pasmina svinja (Slaktvirden bland slaktsvin av olika raser) anger Ilanci¢ och Adilovi¢ att den
genomsnittliga andelen magert kott i slaktkroppar av godda svarta slavoniska grisar dr nistan 39 %, vilket var 8 %
hogre 4n for Mangalica.

En av de viktigaste egenskaperna hos kvaliteten pa flaskkott dr den intramuskuldra fetthalten, som har en betydande
inverkan pd smak och arom, och som i dag inte &verstiger 2 % for de flesta kommersiella grisraser och hybrider.
"Meso crne slavonske svinje” av alla kategorier kidnnetecknas av en hogre andel intramuskulart fett i ryggmuskeln dn
hos kommersiella grisraser, typer och hybrider. Beroende pa djurens alder och hur de halls 4r andelen intramuskulart
fett hos den svarta slavoniska grisen (Fajferica) storre dn 5 %, vilket ger kottet dess “marmorerade” utseende. Den hoga
fetthalten gor kottet saftigare, ndgot som nu for tiden dr sirskilt uppskattat bland konsumenterna. P4 grund av
mojligheten att kunna rora sig och beta utomhus och dess lingsamma tillvixt, som 4r en del av den naturliga rytmen
i livet, har den svarta slavoniska grisen en starkare konstitution. Samtidigt har den en storre mingd fettvavnad i
slaktkroppen, sdrskilt i musklerna. Den storre andelen fett i musklerna gor att kottet "Meso crne slavonske svinje” blir
mycket mjukt och saftigt ndr det tillagas, vilket ger en mycket mjuk tuggkonsistens jamfort med griskott frdn
kommersiella grisraser, typer och hybrider.

[ en undersokning fran 2017 av konsumenternas preferenser for griskott och deras uppfattning om produkter av den
svarta slavoniska grisen (Fajferica) framkom ett stort intresse av att konsumera "Meso crne slavonske svinje”. Detta
framgdr av det faktum att en majoritet av de tillfrigade (74 %) skulle vara villiga att spendera mer pd "Meso crne
slavonske svinje” om de var sikra pd att det producerades pd ett traditionellt och miljovanligt satt.
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5.3 Direkt koppling mellan det geografiska omradet och produkten

Grisuppfodning har linge varit den viktigaste typen av djurhdllning i Slavonien, tack vare den bordiga jorden for
odling av spannmadl, som 4r basen i grisarnas kost.

Omrédets naturliga sirdrag — dess bordiga sldtter, vidstrickta flodslitter, kuperade och bergiga omriden och det stora
antalet skogar — liksom dess traditionella form av grisproduktion och det faktum att grisarna halls utomhus, har varit
sdrskilt gynnsamma for uppfodning av den svarta slavoniska grisen, som ér extremt motstandskraftig mot klimatfor-
héllandena.

Den sirskilda metoden f6r produktion av "Meso crne slavonske svinje” ir ett resultat av de geografiska och
klimatmissiga forhallandena och de sirskilda tekniska processer inom grisproduktion som lokalbefolkningens
kunskap och erfarenhet har bidragit till. Dessa tekniska processer inom grisproduktion har utvecklats genom
anpassning till de sarskilda geografiska och klimatmaéssiga forhallandena och ér till stor del avgorande for sirdragen
hos "Meso crne slavonske svinje”.

Kvaliteten pd "Meso crne slavonske svinje” ar ett resultat av dess genetiska bas, men framfor allt det sitt pa vilket
grisarna halls och utfodras och deras alder vid slakt. De mycket goda kvalitativa och tekniska sirdragen hos "Meso
crne slavonske svinje” (kottets morkare firg, dess hogre grad av fasthet, hogre andel intramuskuldrt fett, ligre
vattenminskning osv.) dr ett resultat av dess genetiska bas, den svarta slavoniska grisens (Fajferica) mojligheter att rora
sig fritt och beta pd markerna, anvindningen av sirskilt foder i kosten (gron alfalfa, spannmaél) och den lingre

godningsperioden till foljd av dess ldgre genomsnittliga dagliga viktokning.

Det sitt pd vilket djuren hélls (utomhus) ger kottet dess morkare firg, eftersom de ror sig mer och har ett storre
muskelblodflode. En direkt f6ljd av att grisarna hélls utomhus ar att det stirker deras muskelfibrer och minskar
kottets bendgenhet att frigora kottsaft.

Den hogre andelen intramuskulart fett till f6ljd av den genetiska basen, det faktum att grisarna hélls utomhus och
deras foder gor att "Meso crne slavonske svinje” dr saftigare och mjukare.

Griskott konsumeras traditionellt i kontinentala Kroatien for att uppmirksamma helgdagar, religiosa fester och
familjefiranden, och stdr i centrum pd middagsbordet. Grisen har ocksd en symbolisk betydelse: lokalbefolkningen
har tagit grisens vana att boka i jorden och fora den framét som en symbol for lycka och ett steg pa viagen mot storre
vilstdnd. Av det skalet ar stekt flaskkott en traditionell och oumbirlig ritt for att ta farval av det gamla dret och
vilkomna det nya.

Hinvisning till offentliggérandet av produktspecifikationen

https:/[poljoprivreda.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/hrana/proizvodi_u_postupku_zastite-zoi-zozp-zts|Specifikacija_
Meso_crne_slavonske_svinje_Ispravak.pdf



https://poljoprivreda.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/hrana/proizvodi_u_postupku_zastite-zoi-zozp-zts/Specifikacija_Meso_crne_slavonske_svinje_Ispravak.pdf
https://poljoprivreda.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/hrana/proizvodi_u_postupku_zastite-zoi-zozp-zts/Specifikacija_Meso_crne_slavonske_svinje_Ispravak.pdf
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